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ACUMED® PELVIC BONE PLATE SYSTEM

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE IMPLANT MATERIAL S %TIONS The implants are
OPERATING SURGEON madesof commercially ium per ASTM F67 or titanium
alll@STM F136

DESCRIPTION: The Acumed Pelvic Bone Plate System of bone

*
plates, screws and accessories is designed to provide fixation GICAL INST ENT MA@L SPECIFICATIONS: The
fractures, fusions or osteotomies. The Acumed Pelvic Bone PI truments dde of yari es of stainless steel,

a

System also includes instruments to facilitate place nium, m, and evaluated for biocompatibility.

implants.

IM OR USE: Physiological dimensions
INDICATIONS: The Acumed Pelvic Bone Plate I| e S|zes tappliances. The surgeon must select the
includes plates, screws and accessories des|gn nd S|ze a meets the patient’s requirements for close
fixation during fractures, fusions, and osteoto e tatlo seatlng with adequate support. Although the
acetabulum, sacrum, ilium, and entire pelviesing, a weII as @ hySICla Ieamed intermediary between the company and
treatment of sacroiliac jointdislocations a physis pubis the patl ,ihe important medical information given in this
disruptions. ‘ é ould be conveyed o the patient.
CONTRAINDICATIONS: Contraindications for stem a %RGICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE:
active or latent infection; sepsis; osteoporosis, in ntquantlty truments provided with this system may be single use or
orquality of bone or soft tissue and materlal jvity . If m reusable.
sensitivity is suspected, tests should be d priog t e  The user must refer to the instrument's label to determine
implantation. Patients who are unW|II|n apable Io ing whether theinstrument is single use orreusable. Single use
postoperative care instructions arg C% icated for instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as
devices. These devices are not It orscre\/ﬁ?ch mentor described in the Symbol Legend section, below.
fixation to the posterior ele es)@ ical, e  Single use instruments must be discarded after a single use.
thoracic, or lumbar spine.
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e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
after each use, reusable instruments must be inspected
where applicable for sharpness, wear, damage, proper
cleaning, corrosion and integrity of the connecting
mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill
bits and instruments used for cutting orimplant insertion.

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available
describing the uses of this system. It is the responsibility of the
surgeon to be familiar with the procedure before use of these

products. In addition, itis the responsibility of the surgeon tozbe
familiar with relevant publications and consult with expegpi
associates regarding the procedure before use. Surgic

et)

Techniques can be found on the Acumed website

IMPLANT WARNINGS: For safe effective u e implan

the surgeon must be thoroughly familiar the lant, the
methods of application, instruments, and @ ommend
surgical technique for the device. Thedevi

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 wJimitations

possible adverse effects of thisimplant. {hese autions i @

the possibility of the device or treatmeﬁ%g asar (o]
al

fixation and/orloosening, stress, £x ctivity, o t

ose

implant eXperiences

bearing orload bearing, particul Ix
increased loads due to dela jony nonupio complete
healing, and the possibility of n or soft tK mage related

to either surgical trauma or the presence of the implant. The
patient must be warned that failure tQ follow postoperative care
instructions can cause the imp or treatment to fail. The
implants may cause distorti or block the view of anatomic
structures on radiographi % The components of these

or safety, heating, or migration in

systems_have not been

th enyironmen ilar products have been tested and
ﬁ in terms@f hgw they maysbe safely used in post-
op

tive clinigal evahuation usingWMRPequipment 1.
Shellock, F. G. née Manugl fol dnetic Resonance Safety, Inplants, and
ices: 201 iomedical Re Publishing Group, 2011.

NSTRU
of, umed ins

ARNINGS: For safe effective use
, the surgeon must be familiar with the
ent, the% of application, and the recommended
cal techniq nstrument breakage or damage, as well as
e, can occur when an instrument is subjected to
, excessive speeds, dense bone, improper use or
unin edslise. The patient must be cautioned, preferably in
r@ to the risks associated with these types of instruments.
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patfe”nffn“l@hm PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.

revious stresses may have created imperfectons, 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 fromdifferent 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 implantor to carry out alternative procedures.
Revision surgeries with implants are not uncommon.

SURGICAL INSTRUM ENT PRECAUTIONS: Single use
surgical instruments shall never be reused. Previous stresses
may have created imperfections, which can lead to adevice

failure. Protect instruments against scratching and nicking, suc s .
stress concentrations can lead fo failure. lood or i

ADV ERSE EFFECTS: Possible adverse effects are p
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft.tiss
damage due to the presence of an implantor due

Implants provided non-sterile that have not been used, but have
become soiled, should be processetaccording to the following:
Warnings & Precautions o g
o Resterilization of the imp

im t comes into co

ould not be performed if the
ith contamination (e.g. biological
ily fluids/ blood) unless the single
en reprocessed by an authorized
etegulatory clearance for
D after es into contact with human

nstitu&xS cessing.
n implan urface has been damaged.
be discarded.
ropriate personal protective equipment

trauma. Fracture of the implant may occur due fexexcessive o WAl user sh(ﬂne qualified personnel with documented
activity, prolonged loading upon the device, i te heah% evidenc&éraining and competency. Training should be

excessive force exerted on the implant dufingN ion. Impl
migration and/or loosening may occur. M @ sifivity,
histological, allergic or adverse foreign body=r€action re

from implantation of a foreign material may occur. N
tissue damage, necrosis of bone or bone resomti

90

‘ ®
Implant Cleaning: Implants sh u\? be reus&:cumed
does not recommend cleani f ts pQ rile.

CLEANING:

inclu urrent applicable guidelines, standards and
h i licies.

rocessing

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

. Prepare a solution using warm tap water and detergentor
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.

-} acumed’



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

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

English—US / PAGE 6

Minimum
o mpature/Water

Minimum Time Ty pe of Detergent

(minutes)

Pre-wash old tap water N/A

Ultrasonic Processing
Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic cleaner or
neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning may

2 N
\\ Neutral enzymatic

Wam tap water bH < 85

cause additional damage to implants that have surface damage.

1. Prepare a solution using warm tap water and detergentor 4
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent

manufacturer’s recommendations for use paying close V
attention to the correct exposure time, temperature,

quality, and concentration.

2. Clean implants ultrasonically for a minimum of

tes.
3. Rinseimplant thoroughly with DI or puﬁfia@%m or
D

purified water for final rinse.
fo avoi

4. Dry the implant using a clean sofft, Iint @'
scratching the surface. A4

M echanical Processing
Equipment: Washer/disinfector, neutral enz ymatic.c ror

neutral detergent with a pH < 8.5. $
0\\

4\%

o
S
6\0&\ .

\ N\
Wash Il * 5 o m tap water Detergent with
as (>40°C) pH < 85
&b Wam DI or purified N/A
water (>40°C)
& 0y
»
Dry ] 0 90°C N/A

A

u@:; Cleaning: Acumed Instruments and Accessories

oroughly cleaned before reuse, following the guidelines

nings & Precautions

Decontamination of reusable instruments or accessories
should occurimmediately 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 onfo the surface.

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

PKGI-63-F Effective 03-2018
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inclusive of current applicable guidelines and standards and
hospital policies.

e Do not use metal brushes or scouring pads during manual 2.

cleaning process.

e Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual
cleaning in order to see instruments in the cleaning solution.
Cleaning agents must be easily rinsed from instruments to
prevent residue.

e Mineral oil or silicone lubricants should not be used on Acuméd
instruments.

e Neutral pH enzymatic and cleaning agents are recomm W
for cleaning reusable instruments. It is very importa @
alkaline cleaning agents are thoroughly neutrali ahd ripsed
from instruments. %

10

e Surgical instruments must be dried thoro 0v ent rust
ghad

formation, even if manufactured from high stainless
steel. @
e All instruments must be inspected for ness of sutfaces,

joints, and lumens, proper function, and wear and
sterilization.

e Anodized aluminum must not come in contac{ Wi
cleaning or disinfectant solutions. Avoid st lkaline
cleaners and disinfectants or solutions contaiping iodin
chlorine or certain metal salts. Also?j lutions with
above 11, the anodization layer issOlve.

*
on &
dilution and

Manual Cleaning/Disinfection s
ents at t
e manuratt Fresh

5
ues

1. Prepare enzymatic and ¢
temperature recommended b

ts until i
ttention to hardito reach areag™R
cannulated fastruments and_glee

solutions should be prepared when existing solutions become
grossly contaminated.

Place instruments in en %Qi
submerged. Actuate all N; e parts to allow detergent to
confact all surfaces. S r a minimum of twenty (20)
inutes. Use a nylo isled brush to gently scrub

tion until completely

>

e debris is removed. Pay special
ysspecial attention to any
ith an appropriate bottle
@ s, or flexible features: Flood
amounts of cleaning solution to flush

rush. For
the cr

ed spring
ith copi

out if. Scrub t ace with a scrub brush to remove all
Vi il from rface and crevices. Bend the flexible
d scru rface with a scrub brush. Rotate the part

nsure that all crevices are cleaned.

Q&Ie scrubhj
emov instruments and rinse thoroughly under running

G

e
water q&inimum three (3) minutes. Pay special attention to

ca ions, and use a syringe to flush any hard to reach
arl

the instruments, fully submerged, in an ultrasonic unit

rto
%it cleaning solution. Actuate all moveable parts to allow
certain

etergent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a
minimum of ten (10) minutes.

. Remove the instruments and rinse in deionized water for a

minimum of three (3) minutes or until all signs of blood or soil
are absent in the rinse stream. Pay special attention to
cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
areas.

-} 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.

8.

y3

@p water

Two (2) minute plew*?l\

v
Twenty (20) secon%Xn}spray with hot tap water

~

Combination Manual/Automated Cleaning and Disinfecting K

Instructions

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

2. Place instruments in enzymatic solution until co
submerged. Actuate all moveable parts to al Io%ent to
contact all surfaces. Soak for a minimum o 1 inutes. D
Use a nylon soft bristled brush to gently sc%ruments i
all visible debris is removed. Pay specjél attentién to hard %
reach areas. Pay special attention to a & nulated A
instruments and clean with an appropriate bottle br&s&lte:
Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of i
Using a syringe or water jet will improve flushi
reach areas and any closely mated surface

. Remove instruments from enzyme soluti
deionized water for a minimum of oae&nin ute.
N infector

4. Place instruments in a suitable w. & tand
process through a standard infector gycle. The
following minimum parameters,a sentia rough

cleaning and disinfection.

o9

A 4

,5 < ne (1)minute@\e soak
N | Fiteen (1 %c&.dvcold tep@iﬁe )

4

Tw@n’ute deterge
/146150 )\

%en (15) se(

ap water rinse

»
Ten (10 s@ purified water rinse with optional lubricant
(64-66°CH46-150°F)

Nen (7) minute hot air dry (116°C/240°F)

-

o] o f.J1v4
a)

o washer/disinfector manufacturer’s instructions explicitly

%

ated Cleaning/Disinfection Instructions

\%Jtomated 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.

-} acumed’
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STERILITY: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilitie®

System components may be provided sterile or nonsterile.

80-1325/80-1326; 80-1332/80-135. . 1337,/80-1338

Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum UL O BIE IR R NI 22 U S

dose of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not

.

recommend resterilization of sterile-packaged product. If sterile A Y epiacemen QNG NOTRECOMMENDED
packaging is damaged, the incident must be reported to Acumed. %_Vawum utoclave: (\0
The product must not be used, and must be returned to Acume ry S

h Condition: 0‘ rapped
Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile a Exposuredfediperature: O 270° F (132°C)
provided in an unopened sterile package provided by _ 4 ]
implants and instruments must be considered nonsteri pogre lime: o~y | 4 minutes
sterilized by the hospital prior to use. Sterilization I &J 30 minutes

devices has been validated using the sterilizati r
listed below, where devices are provided in f@

all parts placed appropriately. O

Sterilization M ethods

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

e Follow current AORN “Recommended Prac

r

fo
Sterilization in Perioperative Practice Setti "and AN I@I
ST79: 2010 — Comprehensive guidé team sterilizafiol d
sterility assurance in health caief ilithes:
e Flash sterilization is not reco n@ but if usé€d, should only
be performed according eqlire 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.

Consul;irstor use
L PN
-

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

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

a particular way which is not authorized unde!

e number

‘@;h code

Authorized representative in the
European Community

and regulations of the country where the 6

Manufacturer

material, please see the contactinformation listed o is
document.

located.
.
FURTHER INFORMATION: To request further S

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upperlimit of temperature

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

-} acumed’




ACUMED-KNOGLEPLADESYSTEM TIL BAEKKENET

BESKRIV ELSE: Acum ed-knoglepladesystemet til backkenet
med knogleplader, skruer og tilbehar er udformet til fiksering i
forbindelse med frakturer, fusioner eller osteotomier. Acumed-

nemmere at placere implantater.

knoglepladesystemet inkluderer ogsa instrumenter, somg gd%

INDIKATIONER: Acumed-knoglepladesystemet tilgba

under frakturer, fu3|onerog osteotomler t|| a

sacri, ossis ilium og hele baekkenringen s andling af,
luksationer af iliosacralleddet og overrivn u|ssymfysen

KONT RAINDIKATIONER: Kontraindikationer for s
aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporose util

maengde eller kvalitet af knogle eller bledvae
materialeoverfalsomhed. Hvis der er mlstan
antati

overfglsomhed, skal der foretages test |
at felg %
h'alndlkam

Patienter som er uvillige til ellerikkei s
kompon ter er ikke

plejeinstrukser efter operation udgar

anvendelse af disse komponen

beregnet til skruefastggarels IIe ring rdelene
(pedikleme) pa spinalis cervica horacal@mbahs

MATERIAL ESPECIFIK FORIM PLANTATER:
taterne er fremstll a ommerC|eIt ren titanium i henhold
t|| T F67 eller tlta egering i henhold il ASTM F136.

M ERIAL E@ATION KIRURGISKE
INSTRUM E% Instrum er fremstillet af forskellige

aliteter, it stal, itahi luminium og polymerer
vurderet blokomp ili

S INGE R G AFIMPLANTATER: Fysiologiske
egraens%u tatproduktets starrelse. Kirurgen skal

ge de e 0@ starrelse, som bedst passer til patientens
ehov na ngjagtig tilpasning og korrekt fastgerelse med

tllstraek understgttelse. Selvom laegen er den uddannede
ellem virksomheden og patienten, skal de vigtige

& ke oplysninger i dette dokument altid videregives til
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
afgare, om instrumentet er til engangsbrug eller
flergangsbrug. Instrumenter til engangsbrug er meerket med

-} acumed’



symbolet “Genbrug ikke” som beskrevet i symbolforklaringen ingen heling, eller utilstreekkelig heling. Forkert indszeting af

nedenfor. komponenten under implantation kan, @ge risikoen forIgsnelse

e Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, narde har veaeret €ller migrering. Patienten skal aret, helst p4 skrift, om
brugt en enkelt gang. indikeret anvendelse, begr: er og mulige negative

e Instrumenter til flergangsbrug har en begraenset levetid. Far felgevirkninger forarsagehgf §efe implantat. Disse advarsler skal

. . duktet kan svigte som et resultat
og efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug
kontrolleres for skarphed, slitage, beskadigelse, korrekt elsle E[)elatstn ing, ttovefrd revert1 aktivitet,
rengering, taering og intakte forbindelsesmekanismer, hvor S impfan ugseettes for age

det er relevant. Veer saerlig opmaerksom pa drev, bor og ethelln ! eling eller utilstraekkelig

instrumenter, som anvendes til at skaere eller til at indsastte ayt*beskad nerver eller bladveev, enten i

implantater. rblndels geKirurgisk ller tilstedeveerelsen af

V implantatet{Patienten @ res om at behandlingen kan
misl vis vedko e ikke falger plejeinstrukser efter
KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical Der er kirur O tionen. |mp|a® e kan eventuelt skabe fors[yrre|se og/
teknikker til radighed, som beskriver brugen afdet m. Det @ natomiske strukturer pa radiografiske
e &

er kirurgens ansvar at vaere bekendt med proc r. Syste r ikke blevet testet for sikkerhed, opvarmning
anvendelse af disse produkter. Derudover er a k"'UFQ 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 erfame kolleger vedrgrende p en ind

de

en post e kliniske undersggelser, der anvender MRI-udstyr?.
anvendelse. Kirurgiske teknikker er at findep& Acumed sted 7 G Reference Manual forMagnetic Resonarnce Safety, Inplants, and
(acumed.net)

11 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
ADVARSL ER V EDR® RENDE IMPLANTATER: For gara&re&ARSLERVEDRﬂRENDE KIRURGISKE INSTRUM ENTER:

sikker og effektiv anvendelse af Acumed's | ter, skal For sikker og effektiv brug af alle Acumed instrumenter skal
kirurgen veere fuldt fortrolig med |mplaat kirurgen veere fortrolig med instrumentet, anvendelsesmetoden og
applikationsmetoden, og de anbefale iske tek den anbefalede kirurgiske teknik. Brud eller skade pa instrumentet
Komponenten er ikke konstruerettil %‘ e mod samt veevsskade kan opsta, nar et instrument er genstand for
vaegtbelasting, belastning ved overdrev%;;msk gget belastning, hgj hastighed, taet knogle, forkert brug eller
aktivitet. Prod uktbreekage el e an o plantatet  Uutilsigtet brug. Patienten skal vaere gjort opmaerksom pade risici,
udsaettes for gget belastning i forbindelse m nkethellng, som er forbundet med disse typer instrumenter, helst pa skrift.

-} acumed’



Igsnelse kan forekomme. Metaloverfaglsomhed eller histologisk
FORHOLDSREGLER VEDRZRENDE IMPLANTATER: Et eller allergisk reaktion eller ug ig\eaktion pa fremmedlegeme,
implantat ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have der skyldes implantation af et ateriale kan forekomme.
frembragt skrebeligheder, som kan fere til at implantatet svigter. ~ Beskadigelsepa nerve elle v, knoglenekrose eller -
Beskyt implantaterne mod rids- og revnedannelser, da sédanne ~ resorption, veevsnekrose traekkelig heling kan opsta ved

belastningspunkter kan fare til produktfejl. Det kan svaekke etimplantats tilstedev ler pa grund af kirurgisk trauma.
anordningen, hvis plader bgjes flere gange, og det kan fere til

brud pa eller svigt af implantatet fr tid. Det anbefales ikke at G NGSV NG :

blande implantationskomponenter fra forskellige producenter af ?

metallurgiske, mekaniske og funktionelle arsager. Fordelene v garings Pm plant lantater bgr ikke
implantationsoperationer lever maske ikke op fl patlentens kke rengering igen eller

ede produkter. Implantater, der

ke har veeret brugt, men er blevet

anven@ med a
forventninger eller kan forringes med tiden, hvilket kan resterilis f sterilt
nedvendigggre revisionskirurgi for at udskifte implantat’ leveres,i sterile, o

udfere et alternativt indgreb. Revisionskirurgi af im ber beh i henhold til felgende:
ikke ualmindeligt. érsler og olfdsregler

esteri rlng implantaterne bgr ikke udferes, hvis
FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE KIF |mpI mmer i kontakt med kontaminerende stoffer
INSTRUMENTER: Kirurgiske instrume engangshrug (fe takt med biologisk veev sasom kropsvaesker eller
ma aldrig genbruges. Tidligere belastning ave fre bl edmindre anordningen til engangsbrug er blevet
skrabeligheder, som kan fare til, at anordningen svig andlet pa et godkendt sted, som harden fomedne

instrumenter mod ridser og hakker, da sédanne ko
belastninger kan fare til svigt. ngangsbrug, efter at denne har veeret i kontakt med humant

te
yt %_‘
trerede \ zssige tilladelse til dette. Rengering af en anordning til
blod eller veev, udger genbehandling.

smerte, ubehag eller unormale sansein amtne Beskadigede implantater ber bortskaffes.

bledvaevsskader pga. implantatets t| erelse eller e Alle brugere ber veere kvalificeret personale med dokumenteret
traume. Brud p& implantatet pgaj\o ven aktivifet, langvarig bevis pa uddannelse og kompetence. Brugere ber anvende
belastning af produktet, uful ig ellng’ﬂ@ revet tryk passende personligt beskyttelsesudstyr (PPE).

KOMPLIKATIONER: Mulige negative fgigevirkning ¢ Anvend ikke implantatet, hvis overfladen er blevet beskadiget.
le
%Sk

pafert implantatet under indseettelse. Impla ring og/eller -  Manuel forarbejdning

-} acumed’



Udstyr: Blgd barste, neutralt enzymatisk rengaringsprodukt eller 4. Ter implantatet af med en ren, blad, fnugfri klud for at undga at

neutralt rengaringsmiddel med en pH pa < 8,5 ridse overfladen.
1. Forbered en oplgsning af varmt vand fra hanen og M ekanisk forarbejdning .
rengeringsmiddel eller renggringsprodukt. Felg anbefalingeme Udstyr: Vaskemaskine/d st sapparat, neutral enz ymatisk
angivet af det enzymatiske rengeringsprodukts eller rengagingsprodukt eller n rengarmgsmlddel med en pH <
rengeringsmidlets producent for anvendelse, og vaer seerligt 8,5.
opmaerksom pa korrekt eksponeringsperiode, temperatur,
vandkvalitet og koncentration. IS
2. Vask omhyggeligtimplantatet manuelt. Anvend ikke staluld
eller slibende rengeringsartikler pa implantaterne. Forvask ldtvand fra hanen Ikke relevant
3. Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller renset va
Anvend deioniseret eller renset vand til den sidste s @ Neutral enzy -
E Varmt vandfra hanen )
4. Teor implantatet af med en ren, bled, fnugfri klud matisk pH <8,5
ridse overfladen. N\ )
Ultralydsforarbejdning '\> Renggringsmid-

renggringsprodukt eller neutralt rengarin
8,5. Bemaerk: Ultralydsrengaring kan fora beska@w

( Vask I Varmt vandfra hanen
Udstyr: Ultrasonisk rengaringsprodukt, neu atisk @ -) \. (>40 °C) delmedpH<8,5

implantater, som har overfladeskader.
1.

ed enpH
Varmt deioniseret

\@ 2 eller renset vand (>40 Ikke relevant

°C)

Forbered en oplgsning af varmt vand fra hanen %

rengeringsmiddel eller rengeringsprodukt. F allngem\ Tor 40 90 °C Ikke relevant
angivet af det enzymatiske renggringsprod

rengeringsmidlets producent for anvende g veer saer@ Renggringskrav til instrumentet: Acumed instrumenter og
opmaerksom pa korrekt eksponeringsperiode, temp@ tilbehgr skal rengeres omhyggeligt far genanvendelse iht.

vandkvalitet og kon centratlon retningslinjeme angivet herunder.

. Renger implantaterne me @lnd st 15 giinutte Advarsler og forholdsregler

. Skyl implantatet grund|gt |sere eI etvand. o Dekontaminering af genanvendelige instrumenter eller tilbehar
Anvend deioniseret eller ren and tild e skylning. 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
terre ind far rengering/genforarbejdning. Overfladigt blod eller eller seerlige metalsalte. Tilmed brug af oplesninger med
vaevsrester ber tgrres af for at forhindredem i at indtarre pa en pH-veerdipé over 11 opl € nodlserede lag.
overfladen. Manuel renggrings- /desm svejledning

* Alle brugere bar veere kvalificeret personale med dokumenteret 1 Forpered enzymatiske sende midleriht.
bevis pa uddannelse og kompetence. Uddannelsen ber gskoncentration eratur anbefalet af producenten.
inkludere aktuelt geeldende retningslinjer, standarder og orbered plasninger, nar de eksisterende
hospitalspolitikker. |

inger bliveg stéerkt kont réde.
e Anvend ikke metalberster eller skuresvampe underden g instr tene i den tiske oplgsning, sade er helt
manuelle rengaringsprocedure. daekket 2 ningen ‘@alle beveegelige dele, sa

e Anvend renggringsmidler med lavt skummende, rengqar idlet ko ntakt med alle overflader. Leeg i

overfladeaktive stoffer til manuel rengering for at ku V blcz: ttyve( utter. Brug en blad nylonbgrste til at
instrumenterne i rengagringsoplgsningen. Rengarin einstrum for3|ghgt indtil alle synlige rester er

skal nemt kunne skylles af instrumenteme for atffor et Vaer s pmaerksom paomrader, der er sveert
rester. ngellg r seerligtopmeerksom pa alle kanylerede
e Der ber ikke anvendes mineralolie eller sili rarelse pa 0 instruméygter, og renger dem med en passende flaskerenser.

fiedre, spoler eller fleksible egenskaber: Fyld

e med rigelige maengder rengaringsoplgsning for at

Ile rester ud. Skrub overfladen med en skureberste for

e alle synlige rester fra overfladen og spraekkeme. Bgj

bevaegelige omrade, og skrub overfladen med en
kurebzrste Drej delen, samtidigt med at der skrubbes pa den

for at sikre, at alle spraekker er rengjorte.

Acumed instrumenter. FO" b
e Det anbefales at anvende pH-n eutrale@atlsk
rensende midler il rengering af genanvendelige in ter
Det er meget vigtigt, at basiske rengaringsmidler neutraliseres
omhyggeligtog skylles af instrumenterne. $
for at forh

o Kirurgiske instrumenter skal tgrres omhygg

Llj,satﬁtz?nelse selv hvis de er fremstillet i taI afh0 3. Tag instrumenteme op, og skyl dem orhyggdigt under
. rindende vand i mindst tre (3) minutter. Veer seerligt
* Alle instrumenter skal kont_rollere ghed af er opmaerksom pa kanyleringer, og brug en sprgijte til at skylle alle
led og lumen, korrekt funktio 6 alt Slld fan terl ation. sveert tilgaengelige omrader.
* Anodiseret aluminium ma&%@ d visse 4. Leeg instrumenteme - heltnedsaenkede- i en ultralydsenhed
rengeringsmidler eller desin ndeop r. Undga at med rengeringsoplasning. Aktiver alle bevaegelige dele, sa
bruge steerkt basiske rengaringsprodukter
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rengeringsmidlet kan komme i kontakt med alle overflader.
Soniker instrumenteme i mindst ti (10) minutter.

. Tag instrumenteme op, og skyl dem i deioniseret vand i mindst
tre (3) minutter, eller indtil alle tegn pa blod eller rester ikke
laengere kan ses i skyllevandet. Veer seerligt opmaerksom pa
kanyleringer, og brug en sprgijte til at skylle alle sveert
tilgaengelige omrader.

. Kontroller instrumenteme under normal belysning for at se, om
alle synlige rester er blevet fijernet.

3.

4.

desinfigeri
esi
essentielle

omhyggelig reng@ring af instrumenter. Brug af en sprajte eller
vandstréle vil forbedre skyln 'n@aert tilgeengelige omrader

og alle neert afpassede ovg
Tag instrumenteme op a oplgsningen, og skyldemii

minut.

(

assende kurv il vaskemaskine/
kgr dem gennem et standard vaske-/

sp . Felgendewidimumsparametre er
o .

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

gentages. V
g o)
absorberende, fnugfri serviet.

. Ter overskydende fugtighed af instrumenteme
ifg og

mhyggelig ing og desinfektion.
< 3
) %\
1 (2) minutter&rv med kddtvand fra hanen
P

hd
rs enzymspray med vamtvand fra hanen

Tyve (20\@

ibladleegning i enzymatisk oplasning

>

Vejledning i kombineret manuel/automati

desinficering

1. Forbered enzymatiske og rensende mij @ t.
brugskoncentration og temperatur anbefa

Der ber forberedes nye oplgsninger, narde eksist
oplgsninger bliver steerkt kontaminerede.

2. Leeg instrumenteme i den enzymatiske oplgs

2

%nin

4 n (15)minutters sky Ining i koldt vandfra hanen (X2)
4
) To (2) minutters vask i rengeringsmiddelmedvamt vandfra hanen
(64-66 °C/146-150 °F)

Femten (15)sekunders skylning medvamt vandfra hanen

daekket af oplgsningen. Aktiver alle bevee
rengeringsmidlet kommer i kontakt med a

Ti (10) sekunders sky Ining med renset vandmed valgfri smerelse (64

7
-66 °C/146-150 °F)

blad i mindst ti (10) minutter. Brug d nylonb

8 Syv (7)minutters tarring med vam Iuft (116 °C/240 °F)

erflader. L@

rsSte ti
skrubbe instrumenterne forsigtigt, % synlig:&& er
fiernet. Veer saerligt opmeerk @wéder,d er sVeert
tilgaengelige. Veer saerligtop % paa

Bemeerk: Falg udtiykkeligt vejledningen leveret af vaskemaskinens/

desinficeringsapparatets producent

lle %Ierede
instrumenter, og renger de d en p askerenser.
eunder

Bemeerk: Brug af et ultralydsapparat vil hj

-} acumed’



@ Dansk- DA/ PAGE 17

Vejledning i automatisk rengering/desinfektion Sterilisationsmetoder

e Det anbefales ikke at anvende automatiske vaske-/ e Laes udstyrets fabrikants bri mning tildet anvendte
terresystemer som den eneste rengeringsmetode til kirurgiske steriliseringsapparat samt.k& ionsvejledning.
instrumenter. e Fglg anbefalingeme i \ commended Practices for

e Etautomatisk system kan anvendes som en opfeglgende Stepilization in Periope&

O& Practice Settings” og ANSI/AAMI
proces til manuel rengaring.

ive guide to steam sterilization and
¢ Instrumenter bgr kontrolleres omhyggeligt fer sterilisering for at th care facilities.

sikre effektiv rengering. . ﬁng@ales ikk ‘hvis den anvendes, ber

S & glgepe Iserne i ANSI/AAMI ST79:

STERILITET : g steam sterilization and sterility
16€ : gilities.

87,-125/00-1326; 80-135./80-1333; 80-1337,/80-1338
D. se vakker er ble\ et yc Jkendt iht. parametrene angivet herunder:

Sterilt produkt: Det sterile produkt er blevet et for \
en minimal dosis pa 25,0 kGy gammastraling nbefalerC) A ing, ty ngdekraftsforskydning: FRARADES
ikke, at man steriliserer sterilt emballerede pio igen. Hv@ &makuun_
den sterile emballage er beskadiget, skal @ elSen indberet - -
til Acumed. Produktet ma ikke anvendes return til i : Indpakket
Acumed.

oneringstemperatur: 132°C (270 °F)
Usterilt produkt: Medmindre produktet er tyd eerk et \ Eksponeringsperiode: 4 minutter
som sterilt og leveret i en uabnet, steril paknij ret af . .

. . Terreperiode: 30 minutter

Acumed, skal alle implantater og instru es for @
usterile. Usterile anordninger er blevef dtiht. %
steriliseringsparametrene angivet h i fuldt pak&e' akker

med alle dele placeret korrekA\ K

-} acumed’
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OPBEV ARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt
sted og vaek fra direkte sollys. Undersag

produktemballagen fer brug for at se om den har veeret

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

=

ANV ENDELIGHED: Dette materiale indeholder

oplysninger om produkter, der eventuelt er ellerikke er

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

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

il
i

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

ropaeiske Faellesskab

eller til anvendelse af et produktpa en bes @ ad
n1ie

)
&

Producent

Q

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

laeserens land.
udleveret yderligere materiale henvises du til

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

Ma ikke genanvendes

kontaktoplysningeme angivet i dette do‘k%:t.

~ || ®| %,

@vre temperaturbegraensning

O

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

IMPLANT MATERIAL S%a" TIONS: The implants are

madegof commercially ium per ASTM F67 or titanium
aII@STM F136.
DESCRIPTION: The Acumed Pelvic Bone Plate System of bone

°*
plates, screws and accessories is designed to provide fixation GICAL | ENT MAT%L SPECIFICATIONS: The
fractures, fusions or osteotomies. The Acumed Pelvic Bone Pl truments ﬁe of vari es of stainless steel,

System also includes instruments to facilitate placement o anium, m, and evaluated for biocompatibility.
implants. WV

IM OR USE: Physiological dimensions

INDICATIONS: The Acumed Pelvic Bone Plate I| e S|zes tappliances. The surgeon must select the
includes plates, screws and accessories de5|gn nd S|ze a meets the patient’s requirements for close
fixation during fractures, fusions, and osteoto i tatlo seatlng with adequate support. Although the
acetabulum, sacrum, ilium, and entire pelviesin§, as weII as @ hySICIa Ieamed intermediary between the company and
treatment of sacroiliac jointdislocations a physis pubis the patl “¥he important medical information given in this
disruptions. ‘ é ould be conveyed o the patient.
CONTRAINDICATIONS: Contraindications for t stem a @RGICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE:

truments provided with this system may be single use or

or quality of bone or soft tissue and material vity. If ma@ reusable.
sensitivity is suspected, tests should be rformed prior t The user must refer to the instrument's label to determine
implantation. Patients who are unwilling&'d apable lowing whether theinstrument is single use orreusable. Single use

active or latent infection; sepsis; osteoporosis, |nS entquantlty

postoperative care instructions ar, icated for instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as
devices. These devices are not t orscre ttach mentor described in the Symbol Legend section, below.

fixation to the posterior elemepts icles) |caI e Single use instruments must be discarded after a single use.
thoracic, or lumbar spine.

-} acumed’



e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
after each use, reusable instruments must be inspected
where applicable for sharpness, wear, damage, proper
cleaning, corrosion and integrity of the connecting
mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill
bits and instruments used for cutting orimplant insertion.

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available
describing the uses of this system. It is the responsibility of the
surgeon to be familiar with the procedure before use of these

products. In addition, itis the responsibility of the surgeon tozbe
familiar with relevant publications and consult with expegpi
associates regarding the procedure before use. Surgic

et)

Techniques can be found on the Acumed website

IMPLANT WARNINGS: For safe effective u e implan

the surgeon must be thoroughly familiar the lant, the
methods of application, instruments, and @ ommend
surgical technique for the device. Thedevi

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 wJimitations

possible adverse effects of thisimplant. {hese autions i @

the possibility of the device or treatmeﬁ%g asar (o]
al

fixation and/orloosening, stress, £x ctivity, o t

ose

implant eXperiences

bearing orload bearing, particul Ix
increased loads due to dela jony nonupio complete
healing, and the possibility of n or soft tK mage related

to either surgical trauma or the presence of the implant. The
patient must be warned that failure tQ follow postoperative care
instructions can cause the imp or treatment to fail. The
implants may cause distorti or block the view of anatomic
structures on radiographi % The components of these

or safety, heating, or migration in

systems_have not been

th enyironmen ilar products have been tested and
ﬁ in terms@f hgw they maysbe safely used in post-
op

tive clinigal evahuation usingWMRPequipment 1.
Shellock, F. G. née Manugl fol dnetic Resonance Safety, Inplants, and
ices: 201 iomedical Re Publishing Group, 2011.

NSTRU
of, umed ins

ARNINGS: For safe effective use
, the surgeon must be familiar with the
ent, the% of application, and the recommended
cal techniq nstrument breakage or damage, as well as
e, can occur when an instrument is subjected to
, excessive speeds, dense bone, improper use or
unin edslise. The patient must be cautioned, preferably in
r@ to the risks associated with these types of instruments.

[0] .

X

o w

® C

»n O
2oy
iﬁm

patfe”nffn“l@hm PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.

revious stresses may have created imperfectons, 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 fromdifferent 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 implantor to carry out alternative procedures.
Revision surgeries with implants are not uncommon.

SURGICAL INSTRUM ENT PRECAUTIONS: Single use
surgical instruments shall never be reused. Previous stresses
may have created imperfections, which can lead to adevice

failure. Protect instruments against scratching and nicking, suc s .
stress concentrations can lead fo failure. lood or i

ADV ERSE EFFECTS: Possible adverse effects are p
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft.tiss
damage due to the presence of an implantor due

Implants provided non-sterile that have not been used, but have
become soiled, should be processetaccording to the following:
Warnings & Precautions o g
o Resterilization of the imp

im t comes into co

ould not be performed if the
ith contamination (e.g. biological
ily fluids/ blood) unless the single
en reprocessed by an authorized
etegulatory clearance for
D after es into contact with human

nstitu&xS cessing.
n implan urface has been damaged.
be discarded.
ropriate personal protective equipment

trauma. Fracture of the implant may occur due fexexcessive o WAl user sh(ﬂne qualified personnel with documented
activity, prolonged loading upon the device, i te heah% evidenc&éraining and competency. Training should be

excessive force exerted on the implant dufingN ion. Impl
migration and/or loosening may occur. M @ sifivity,
histological, allergic or adverse foreign body=r€action re

from implantation of a foreign material may occur. N
tissue damage, necrosis of bone or bone resomti

90

‘ ®
Implant Cleaning: Implants sh u\? be reus&écumed
does not recommend cleani f ts pQ rile.

CLEANING:

inclu urrent applicable guidelines, standards and
h i licies.

rocessing

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

. Prepare a solution using warm tap water and detergentor
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.

-} acumed’



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

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

Ultrasonic Processing
Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic cleaner or

neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning may
cause additional damage to implants that have surface damage.

1. Prepare a solution using warm tap water and detergentor
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent

manufacturer’s recommendations for use paying close V

attention to the correct exposure time, temperature, @
quality, and concentration.

. Clean implants ultrasonically for a minimum of

tes.
. Rinseimplant thoroughly with DI or puﬁfia@%m or
D

purified water for final rinse.

Dry the implant using a clean soft, Iint
scratching the surface.

M echanical Processing
Equipment: Washer/disinfector, neutral enz ymatic.c ror

neutral detergent with a pH < 8.5. $
0\\

4\%

4. to avoi

%)
N
xO‘\

English— EN/ PAGE 22

Minimum
o mpature/Water

N
5\)\

Minimum Time Ty pe of Detergent

(minutes)

Pre-wash old tap water N/A

Neutral enzymatic

Wam tap water bH < 85

N

\ N\
4 Washll * 5 * m tap water Detergent with
as (>40°C) pH < 85
&b Wam DI or purified N/A
water (>40°C)

& Py
»
Dry ] 0 90°C N/A

Instrum xaning: Acumed Instruments and Accessories
us@ oughly cleaned before reuse, following the guidelines

o

ngs & Precautions

econtamination of reusable instruments or accessories
should occurimmediately 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 onfo the surface.
All users should be qualified personnel with documented
evidence of training and competency. Training should be

PKGI-63-F Effective 03-2018
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inclusive of current applicable guidelines and standards and
hospital policies.

e Do not use metal brushes or scouring pads during manual 2.

cleaning process.

e Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual
cleaning in order to see instruments in the cleaning solution.
Cleaning agents must be easily rinsed from instruments to
prevent residue.

e Mineral oil or silicone lubricants should not be used on Acuméd
instruments.

e Neutral pH enzymatic and cleaning agents are recomm W
for cleaning reusable instruments. It is very importa @
alkaline cleaning agents are thoroughly neutrali ahd ripsed
from instruments. %

10

e Surgical instruments must be dried thoro 0v ent rust
ghad

formation, even if manufactured from high stainless
steel. @
e All instruments must be inspected for ness of sutfaces,

joints, and lumens, proper function, and wear and
sterilization.

e Anodized aluminum must not come in contac{ Wi
cleaning or disinfectant solutions. Avoid st lkaline
cleaners and disinfectants or solutions contaiping iodin
chlorine or certain metal salts. Also?j lutions with
above 11, the anodization layer issOlve.

*
on &
dilution and

Manual Cleaning/Disinfection s
ents at t
e manuratt Fresh

5
ues

1. Prepare enzymatic and ¢
temperature recommended b

ts until i
ttention to hardito reach areag™R
cannulated fastruments and_glee

solutions should be prepared when existing solutions become
grossly contaminated.

Place instruments in en %Qi
submerged. Actuate all N; e parts to allow detergent to
confact all surfaces. S r a minimum of twenty (20)
inutes. Use a nylo isled brush to gently scrub

tion until completely

>

e debris is removed. Pay special
ysspecial attention to any
ith an appropriate bottle
@ s, or flexible features: Flood
amounts of cleaning solution to flush

rush. For
the cr

ed spring
ith copi

out if. Scrub t ace with a scrub brush to remove all
Vi il from rface and crevices. Bend the flexible
d scru rface with a scrub brush. Rotate the part

nsure that all crevices are cleaned.

Q&Ie scrubhj
emov instruments and rinse thoroughly under running

G

e
water q&inimum three (3) minutes. Pay special attention to

ca ions, and use a syringe to flush any hard to reach
arl

the instruments, fully submerged, in an ultrasonic unit

rto
%it cleaning solution. Actuate all moveable parts to allow
certain

etergent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a
minimum of ten (10) minutes.

. Remove the instruments and rinse in deionized water for a

minimum of three (3) minutes or until all signs of blood or soil
are absent in the rinse stream. Pay special attention to
cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
areas.
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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.

8.

y3

@p water

Two (2) minute plew*?l\

v
Twenty (20) secon%Xn}spray with hot tap water

~

Combination Manual/Automated Cleaning and Disinfecting K

Instructions

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

2. Place instruments in enzymatic solution until co
submerged. Actuate all moveable parts to al Io%ent to
contact all surfaces. Soak for a minimum o 1 inutes. D
Use a nylon soft bristled brush to gently sc%ruments i
all visible debris is removed. Pay specjél attentién to hard %
reach areas. Pay special attention to a & nulated A
instruments and clean with an appropriate bottle br&s&lte:
Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of i
Using a syringe or water jet will improve flushi
reach areas and any closely mated surface

. Remove instruments from enzyme soluti
deionized water for a minimum of oae&nin ute.
N infector

4. Place instruments in a suitable w. & tand
process through a standard infector gycle. The
following minimum parameters,a sentia rough

cleaning and disinfection.

o9

A 4

,5 < ne (1)minute@\e soak
N | Fiteen (1 %c&.dvcold tep@iﬁe )

4

Tw@n’ute deterge
/146150 )\

%en (15) se(

ap water rinse

»
Ten (10 s@ purified water rinse with optional lubricant
(64-66°CH46-150°F)

Nen (7) minute hot air dry (116°C/240°F)

-

o] o f.J1v4
a)

o washer/disinfector manufacturer’s instructions explicitly

%

ated Cleaning/Disinfection Instructions

\%Jtomated 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.
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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
packaging is damaged, the incident must be reported to Acumed.

A

English— EN/ PAGE 25

2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

assurance in health care facilitie®

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

These trays have beenvalio.”ed "o t.e parameters below:

\a—Vacuum

(\0

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

-
rapped

provided in an unopened sterile package provided by

utoclavee:
*
P Condition:

implants and instruments must be considered nonst
sterilized by the hospital prior to use. Sterilization

devices has been validated using the sterilizati r

listed below, where devices are provided in f

all parts placed appropriately. O

Sterilization M ethods

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

e Follow current AORN “Recommended Prac

r

fo
Sterilization in Perioperative Practice Setti "and AN I@I
ST79: 2010 — Comprehensive guidé team sterilizafiol d
sterility assurance in health caief ilithes:
e Flash sterilization is not reco n@ but if usé€d, should only
be performed according eqlire entsﬁk MI ST79:

L 2
LN
Exp emperature: “\ 270° F (132°C)
pasure Time: n:; 4 minutes
\I'lme v 30 minutes

PKGI-63-F Effective 03-2018
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior fo use, inspect
product package for signs of tampering, or water
contamination. Use oldest lots first.

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

a particular way which is not authorized unde

and regulations of the country where the r
located.

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

document. $
. \

\\Q@

Caution: For Professional Use Only.

A N
Consu{UnWs for use
LN

TN

P @ed using ethylene oxide

@terlllzed us@&ahon

A2
Qme number

@ ‘®}ch code

Authorized representative in the
European Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upperlimit of temperature
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ACUMED® BECKEN-KNOCHENPLATTEN-SYSTEM

F|X|erung an posterloren X (Pedikeln) der zervikalen,

- und LendenW|rb e vorg&sehen
BESCHREIBUNG: Die Knochenplatten, Schrauben und T|0N IMPLA ATJVIATERIAL Die
Zubehorteile des Acumed Knochenplatten-Systems fir das Im ntate SI aus andelsubll einem Titan gemal ASTM
Becken wurden fir die Fixierung bei Frakturen, Fusionen oder FE67 oder ei mleglewn ASTM F136 hergestellt.
Osteotomien entwickelt. Das becken Knochenplattensyste
Acumed umfasst auch Instrumente zur Erleichterung de SPIZ ONEN Fil MATERIAL DER
Platzierung von Implantaten. O SCHE MENTE: Die Instrumente bestehen

uminium und Polymeren verschiedener

ompatibilitat beurteilt wurde.

elstahl, Tj
INDIKATIONEN: Das Acumed Knochenplatten- n ufung, d
g ; . [

GEBR
Phy i

NFORMATIONEN ZU DEN IMPLANTATEN :
he Dimensionen schranken die Male von
tatgeraten ein. Der Chirurg muss den Typ und die GroRe
a ,dieden Bedirfissen des Patienten im Hinblick auf
@kte Adaptation und festen Sitz mit angemessenem Halt

KONTRAINDIKATIONEN: Zu den Kontraindi n des rechen. Obwohl der Arzt der geschulte Mittler zwischen
Systems gehdren aktive oder latente Infektl epS|s Unternehmen und Patient ist, missen die wichtigen
Osteoporose, unzureichende Quantltat tat d S 4 medizinischen Informationen in diesem Dokumentdem Patienten
Knochens oder Gewebes und Materiale I|ch kei mitgeteilt werden.

Empfindlichkeitsverdacht sollten orﬁplantatlon

entsprechende Tests durchg efu . Patiend€en d'ie zu den GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN
folgenden postoperativen Pf ahme n reit oder INSTRUM ENTEN: Die mit diesem System ausgestatteten
nichtin der Lage sind, sind fur Gerate diziert. Diese

Gerate sind nicht fiir die Befestigung mit Schrauben oder die
-} acumed



Instrumente kdnnen fir den Einmalgebrauch bestimmt oder
wiederverwendbar sein.

e  Der Benutzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu
entnehmen, obdieses firden Einmalgebrauch bestimmt
oder wiederverwendbar ist. Instrumente fir 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
einmaligen Verwendung entsorgt werden.

e Wiederverwendbare Instrumente haben eine begre
Lebensdauer. Wiederverwendbare Instrumente mt
und nach jeder Verwendung ggf. auf Schérfe, A
Schéaden, ordnungsgemale Reinigung, K
Unversehrtheit der Verbindungsmechani n ersucht
werden. Besondere Aufmerksamkeit goiite
Schraubendrehem, Bohrem und solstrument

gelten, die zum Schneiden oder fiir da setzen ¢

Implantaten verwendet werden.
CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind chir @
Techniken und eine Beschreibung fir die Vi ng dies
Systems verfugbar. Es liegtin der Vera ortun des
sich vorder Verwendung dieser Prod demV
vertraut zu machen. Des Welterea li der Ver?a&

lesen und
insichtlich

des Chirurgen, die relevanten Vi hungen
sich mit erfahrenen Kollege
des Verfahrens auszutauschen. rurglsch

auf der Website von Acumed (acumed.net) ein

WARNHINWEISE FURIMPLANTATEN: Fiir einen sicheren und
effektiven Einsatz des Implantats gil,dass der Chirurg mit dem
Instrument selbst, den entsp % Arbeitsmethoden und der
in Verbindung damit empfo irurgischen Technik grindlich
vertraut sein muss. Das mchtdafur entwickelt,
belastung T er UbermaRige Aktivitaten
. Ein Br

r andere Beschadigungen des Gerats
ftreten
menhafig mit®iner verzd fehlenden oder
urelchenﬁeﬂung aus ist. Ein nichtkorrekt
rchgef setze
er Lockerung und Migration
orzugswelse schriftlich, Gber den

as Impl t einer erhdhten Lastim
ates wahrend der Implantation
chelnl
. Ber Patient
ie Elnscm gen und moglichen Komplikationen

Implantat iert werden. Diese Warnhinweise
ellen hkeitdes Versagens der Therapie bzw. einer
hlfunkti ieses Gerats aufgrund unzureichender Fixierung
und/ode rung, Belastung, ibermaRiger Aktivitat oder

Gewi stung oder Traglast ein, besonders, wenn das
I aufgrund verzdgerter, fehlender oder unzureichender
erhdhten Belastungen ausgesetzt ist wie u. a. einem

ziellen Nerven- oder Gewebeschaden im Zusammenhang
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 fihren kann. Das
Implantat kann zu einer Verformung fuhren und/oder die Sicht auf
die anatomischen Strukturen auf Réntgenbildem blockieren. Die
Bestandteile des systems wurden im MRT-Umfeld nicht auf
Sicherheit, Erhitzung oder Migration geprift. Annliche 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 erfiillt oder mitder Zeit

Gerats? Uberprift und beschrieben. nachlasst, was eine Revisionsgperation erfordert, um das

! Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonarce Safety, Inplants, and  Implantat zu ersetzen, oder di hrung altemativer

Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011. Verfahren. Revisionsopera Knd bei Implantaten nicht
ungewodhnlich. \

WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUMENTE: Fiir

einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acumed - SMASS @N BH CHIRURGISCHEN

Instrumente muss der Chirurg mitdem Instrument, der R ENTEN: ifurgisch dmente fiir den

Anwendungsmethode und der empfohlenen Operationstechnik innalgebra d-U niem erverwendet werden

vertraut sein. Wenn ein Instrument GibermaRiger Belastung, zu Vorherige Be gen koAt sngel hervorgerufen haben die

hoher Geschwindigkeit, zu dichtem Knochenmaterial, Um Vers %s Prod iB7en kénnen. Die Instrumente éind

unsachgemafiem Gebrauch oder Zweckentfremdung au vor Kr d Kerb hiitzen da dérartige

wird, kann es zum Bruch oder zur Beschadigung des Ir@n Sp@konzen Shen zum Vers,agen fiihren kénnen

sowie zur Gewebeschadigung kommen. Der Patientmu ’

vorzugsweise schriftlich, auf die mit dieser Art von enten

verbundenen Risiken aufmerksam gemacht w LIKATI : Mogliche Nebenwirkungen sind

hmerzer%behagen oder anomale Empfindungen und
0 Nerven-@ ewebeschaden aufgrund des Vorhandenseins des
Impl er eines chirurgischen Traumas. Ein Bruch des
in I% aufgrund UbermaRiger Aktivitat, ausgedehnter
ng des Gerates, unvollstandiger Heilung oder wahrend der
tzung auf das Implantat ausgeubten GbermaRigen Drucks ist
glich. Migration und/oder Lockerung des Implantats kénnen
eintreten. Metallempfindlichkeit oder eine histologische oder
allergische Reaktion bzw. eine Fremdkdmperreaktion aufgrund der
Implantation eines Fremdmaterials kénnen auftreten. Nerven-
oder Gewebesché&den, Knochennekrose oder Knochenresormption,

n.
VORSICHT SMASSNAHMEN BH IMPL ’
Implantat darfnie wiederverwendet werd
Belastungen kénnen zu Beschadigungen gefihrthab,
Versagen des Gerats herbeifthren kdnnen. Instru
vordem Einsatz auf Verschleil? und Beschéadigu
Uberprift werden. Schitzen Sie die Implantat
Scharten. Solche Belastungskonzentratione
Fehlfunktion flihren. Ein mehrmaliges Bi&:der Platt

das Produkt schwéchen und kénnte N vorzeitim
U llu

isse

lr‘:]nd ﬁ'nn?m ':/erzsangdep gﬁus |rr1nrl>||an mr n .nf\us ta : hsrfihﬁr’:‘ Gewebenekrose oder unzureichende Heilung kénnen aufgrund
echanischen und funkionele emp S SICANICNL o5 Vorhandenseins des Implantats oder eines chirurgischen
Implantatkomponenten versc er Hers rmischen.
. \ A Traumas auftreten.
Es kann sein, dass der Nutzen der Implanta ie die

-} acumed’



REINIGUNGSANWEISUNGEN : mit einem pH- Wert von < 8,5.
1. Bereiten Sie eine Lésung mit warflgem Leitungswasser und
Reinigung des Implantats: Implantate sollten nicht Reinigungsmittel vor. Befel iddie
wiederverwendet werden. Dieses Produkt wird steril geliefert und Anwendungsempfehlung o8 Herstellers des
sollte nicht erneut gereinigt werden. Acumed empfiehltnichtdie Reipigungsmittels ode atischen Reinigungsmittels und
erneute Reinigung oder Resterilisation von steril verpackten befchien Sie dabei ers die richtige Expositionsdauer
@itét und Konzentration.

Produkten. Unsteril gelieferte Implantate, die noch nicht tur. Wa
verwendet wurden, jedoch kontaminiertsind, sollten wie folgt &?s en iéd%lantatv Bhi§ mitden Handen. Keine
aufbere.|tet w.erden: i Stahlwolle r scheuemd inigungsmittel auf Implantaten
Warnhinweise und Vor sichtsmaBnahmen erwend *
« Implantate sollten nicht resterilisiert werden, wenn sie in V . SpUIer@das Impla \]ndlich mit enfionisiertem oder
Kontakt mit kontaminierenden Substanzen (beispielsyéisge N g@ Wasse@enden Sie entionisiertes oder
@ r

biologischem Gewebe, Korperflissigkeiten/Blut) ko die letzte Spilung.

. . - - g gtes Wa
sei denn, das Einwegprodukt (Single Use DeV'C @ knen Si;g@mantat mit einem sauberen, fusselfreien

wurde von einer anerkannten Einrichtung wiede eitet, die N :
die entsprechende behdérdliche Genehmig i erflache nicht zu zerkratzen.

ch, umdi
besitzt. Das Reinigen eines SUD nach Kenta 1’ Itrascha%igung
menschlichem Gewebe oder Blut gilt a ed eraufbereitun Ausristimg-\Ultraschallreiniger, neutrales enzymatisches
by -

ittel oder neutrales Reinigungsmittel mit einem pH -

e Ein Implantat nicht verwenden, wenn dies@berflache

beschadigt ist. Beschadigte Implantate miissen e < 8,5. Hinweis: Eine Utraschallreinigung kann

%
% aten mit Oberfldchenschéden zusétzliche Beschédigungen

werden. )
e Alle Anwender miissen qualifiziertes Persona inem \ gen'. . R . .
Schulungs- und Kompetenzachweis in ntierter F . Bereiten Sie eine L6sung mit warmem Leitungswasser und
sein. @ Reinigungsmittel vor. Befolgen Siedie
e Die Anwender miissen eine geeigng%&énlich Q Anyv&_endungsgmpfehlungen des _Herstellerg c_ies .
Schutzausriistung tragen. . e\ Reinigungsmittels oder enzymatischen Reinigungsmittels und
i beachten Sie dabei besonders die richtige Expositionsdauer,
Manuelle Aufbereitung & Temperatur, Wasserqualitdt und Konzentration.
Ausrdstung: Blirste mit weich sten, ’7 , , 2. Reinigen Sie die Implantate mindestens 15 Minuten lang mit
enzymatisches Reinigungsmittel oder neutra REinigungsmittel Ultraschall.
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3. Spiulen Sie das Implantat grundlich mit entionisiertem oder
gereinigtem Wasser. Verwenden Sie entionisiertes oder

gereinigtes Wasser fir die letzte Spllung.

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

M echanische Aufbereitung

fusselfreien

Ausrlistung: Wasch-/Desinfektionsgerét, neutrales enzymatisches

Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel mi
Wert von < 8,5.

t einem pH -

Vorwasche 2 Kaltes Leitungswas- Qv
ser
w Leit utral
Enzy mwasche 2 ames LeitungsWas Lapfin:y? X
serﬁ isc < 8
Waschell 5 Wames Leltw- Re|n.| ithel
ser (40 °C) 8,5
Wames emionbierteg& N
Spulen 2 oder gereinigtes \ k.A
Wasser(>40®
Trocknen 40 %&A

Reinigung der Instrumente: Dle,ln@vnte und
von Acumed missen vorJeder wendun
nachstehenden Richtiinien

erein W[KG

behor
emaﬂ den

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Wiederverwendbare Instru e Und Zubehdrteile miissen

sofort nach Abschluss de$ chi chen Eingriffs

dekontaminiert werde \ Sie kontaminierte Instrumente
ng nicht zuerst trocknen.

er Relnlg ung/Au
lickstadnde sollten abgewischt

um ein en auf der Oberflache zu verhindern.
e Anwender miissen qualifi ‘Personal mit einem
Schulung Kompeten eis in dokumentierter Form
sein. In gen ktuellen Richtlinien und

sollt
Normehgoie Krank@vorschriften vorgestellt werden.
Vi en Sie kei IIblrsten oder scheuernden Pads

igung

e
' manuell@ [ .
wenden%;a er manuellen Reinigung Reinigungsmittel

it geripger umbildung, um die Instrumente in der
Reinig I6sung sehen zu kdnnen. Die Reinigungsmittel
muss icht von den Instrumenten abzuspdulen sein, um

R@ de zu vermeiden.
ermittel auf Mineral- oder Silikonbasis durfen fur Acumed
rumente nicht verwendet werden.

ur die Reinigung wiederverwendbarer Instrumente werden pH
-neutrale enzymatische Losungen und Reinigungsmittel
empfohlen. Es ist sehr wichtig, alkalihaltige Reinigungsmittel
grundlich zu neutralisieren und von den Instrumenten
abzuspdlen.
Chirurgische Instrumente missen griindlich getrocknet werden,
um die Bildung von Rost zu verhindem, auch wenn sie aus
hochwertigem Edelstahl hergestellt sind.

-} acumed’



e Alle Instrumente missen vorder Sterilisation auf Sauberkeit Scheuerbiirste, um alle sichtbaren Ablagerungen von den
der Oberflachen, Gelenke und Lumen, auf eine Oberflachen und aus Spalten zu'entfernen. Biegen Sieden
ordnungsgemafie Funktion sowie Verschleild und biegbaren Bereich und sch ie die Oberflache mit einer
Besché&digungen untersucht werden. Scheuerbirste. Drehen % eil wahrend des Schrubbens,
e Eloxiertes Aluminium darf nicht mit bestimmten Reinigungs- um sicherzustellen, d e'8palten sauber sind.
und Desinfektionsldsungen in Kontakt kommen. Vermeiden Sie 3. n Sie die Ins aus der Lésung und spilen Sie
starke, alkalihaltige Reinigungs- und Desinfektionsmittel oder - i stens drei inuten lang grindlich unter laufendem
I6sungen, die Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze enthalten. n€c~en Sie dgp@i,besonders auf
Auflerdem kann sich die Eloxierschichtin LOsungen mit pH- ali en undPverwendgen“Sie eine Spritze zum Spllen
Werten von Uber 11 auflésen. chwer zu glicher Berei 4@
Anwei sungen fiir die manuelle Reinigung/Desinfektion . Legen die Instru N standig untergetauchtin einen
1. Bereiten Sie die enzymatische Lésung und Reinigun Ultrgsghralifeiniger %lgungslosung. Bewegen Sie alle

mit der vom Hersteller empfohlenen Verdinnung und bgweglichen Tei it alle Oberflachen mitdem

Temperatur vor. Wenn bestehende Lésungen bgre eigigungsmi ontakt kommen. Behandeln Siedie
kontaminiert sind, miissen frische Losungen zubéreitet werden | trumente&i stens zehn (10) Minuten lang mit Ultraschall.

2. Legen Sie die Instrumente in eine enzyma Q dsung, so Nehmen)§Sie die Instrumente aus dem Ultraschallreiniger und
dass sie vollstandig untergetaucht sind egeh Sie alle @ splilep~Sie'sie mit entionisiertem Wasser, bis alle Spuren von
beweglichen Teile, damit alle Oberflac!

BI@ blagerungen unter dem laufenden Strom entfernt
o7,

Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lass€én Sie di * i doch mindestens drei (3) Minuten lang. Achten Sie
& esonders auf Kanulierungen und verwenden Sie eine

einweichen. Schrubben Sie die Instrumente vors ritze zum Spulen schwer zugénglicher Bereiche.

Burste mit weichen Nylonborsten, bis alle sicl “Untersuchen Sie die Instrumente bei normalem Licht auf
sichtbare Schmutzriickstande.

7. Bei sichtbaren Schmutzriickstanden die Ultraschallbehandlung
und die Spulschritte, wie oben beschrieben, wiederholen.

8. Entfernen Sie Uberschissige Feuchtigkeit mit einem sauberen,
absorbierenden, nicht fusselnden Tuch.

schwierig zu erreichende Bereiche. Lassen
* N

Instrumenten besondere Aufmerksa

reinigen Sie sie mit einer geeigne

exponierte Fedem, Spulen o \_. :
Spalten mit reichlich Reinigungslo
entfernen. Schrubben Sie di erfléch%
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Anweisungen zur kombinierten manuellen/automatischen
Reinigung und Desinfektion

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

2. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische Losung, so
dass sie vollstdndig untergetaucht sind. Bewegen Sie alle
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mitdem
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die
Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang einweichen.
Schrubben Sie die Instrumente vorsichtig mit einer Bi i
weichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren Ablagerun Q
entfernt sind. Achten Sie dabei besonders auf s ierg
erreichende Bereiche. Lassen Sie kan []Iierte nten
besondere Aufmerksamkeit zukommen un g
einer geeigneten Flaschenburste. HinwegisiD
eines Ultraschallreinigers ist fiir eine g @
Instrumente hilfreich. Die Verwendung einep
Wasserstrahls erleichtert das Splilen schwierig zu
und nahe beieinander liegender Oberflachen.

3. Nehmen Sie die Instrumente aus der enzy
und spilen Sie sie mindestens eine (1

entionisiertem Wasser.

4. Legen Sie die Instrumente in elnen eten W
Desinfektionsgerétekorb und bg r S|e mit el

Standard-Wasch-/Desinfektio klus a
Mindestparameter sind fugdiegru |ICh

Desinfektion entscheidend.

ng mit @

und

A\ J
S s Eine (1) Minute iic en in Enzymlésung
A( Funfzehn (5) unden Spll it katem Leitungswasser (X2)

1 Zwei (2) Minuten Vorvx@tk em Leitungswasser

2 Zwanzig (20) Seku N‘nspray mit heilem Leitungswasser

Zwei

gungsmittel und heillem Lei-

0 °F)

-
iftten Re'mig
er (64—66‘°

A
Spulen mit heiem Leitungswasser

6 |\ Funfzem (15)

a

i ie sie mo
erwendu
%&ngen fiir die automatische Reinigung/Desinfektion
Lésung

hd
'\Q Zehn (1 @mn Spllen mit gereinigtem Wasser und optional mit
8

%}en @) k/linuen Trocknen mit heiBer Luft (116 °C/240 °F)

Anwelsungen des Herstellers des Wasch-/Desinfektionsgeréts
efolgen

tomatische Wasch-/Trocknungssysteme werden nicht als
einzige Reinigungsmethode fur chirurgische Instrumente
empfohlen.

e Ein automatisiertes System kann im Anschluss an die manuelle

Reinigung verwendet werden.

Die folgenden * Die Instrumente sollten vor der Sterilisation grindlich inspiziert

werden, um eine effektive Reinigung sicherzustellen.
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STERILITAT:

Die Systemkomponenten sind steril oder nicht steril erhaltlich.

Steriles Produkt: Das sterile Produktwurde einer
Mindestdosis von 25,0-kGy Gammastrahlung ausgesetzt.
Acumed empfiehltnicht, ein steril verpacktes Produkt zu
resterilisieren. Wenn eine Verpackung beschadigtist, muss dieser
Vorfall Acumed gemeldet werden. Das Produktdarf nicht
verwendet und muss an Acumed zuriickgesendet werden.

Nicht steriles Produkt: Es sei denn deutlich als sterj

gekennzeichnet und in einer ungedffneten sterilen Vi

von Acumed geliefert, gelten ale Implantate und InStr eals 3 132 °C (270 F)
nicht steril und miissen vom Krankenhaus vor de wehdung \

sterilisiert werden. Fr nicht sterile Produkte C) 4 Minuten
Sterilisationsparameter validiert wie folgt, i 2 30 Minuten

Schalen mitordnungsgemaRn platzierten

Sterilisierungsmethoden
Bitte beachten Sie die schriftlichen Anweisun
Herstellers der Sterilisierungsausristung fii
Sterilisationsgerat und die verwendet
Befolgen Sie die Empfehlungen ima
"Recommended Practices for Ste

Practice Settings" und in AN Ax 79: 2010 —
Comprehensive guide to sieam,sterilizati rility
assurance in health care faci . R

'

Deutsch- DE/ PAGE 34
¢ Die Verwendung von Flash-Sterilisierung wird nicht empfohlen,
doch falls sie verwendet wird, solite sie nur entsprechend den
Vorschriften von ANSI/A @urchgefﬂhrt werden: 2010
— Comprehensive guide x‘ sterilization and sterility

assurance in health cKi ies.

8L 7 325/7,0-1326; 80-135." 80 1333; 80-1337,/80-1338
4 Dies. chalen wurc' sn 9. MaB den nack_‘=herden Parameternvalidiert:

EMPFOHLEN

Eingewickelt

PKGI-63-F Effective 03-2018
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen,
trockenen Ort aufbewahren und vordirekter

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

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

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

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

behdrdlichen Organisationen in verschiedenen Landem

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

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

nichtin allen Landem fiir die Verwendung o

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

irgendeines Produkts oder der Verwendung eines

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werd

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

Herstellungsdatum

© \ @ Nicht emeut sterilisieren
®
X

Nicht wiederverwenden

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

Kontaktinformationen anfordern!

Obere Temperaturgrenze

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

ZYZITHMA NMAAKQN AAIFONIQN OXTQN THEX ACUMED® 0
. x
XEIPOYPTOY MOY EKTEAEI THN ENEMBASH OTTOVAUAIKOU TOEOU) TN & KRG, OWPaKIKAG 1} 00QUIKAG
poi@onowu}\m@n ne.
NEPIFPA®H: To ocUoTnua TTAGKWY Aayoviwv o0 TWV TNG &A *
Acumed, atroteAoUpevo aTT 6 TTAGKeEG 0aTOU, BidEG Kal n IArPAQEZ YAIKQN EM YMATQN: Ta
TTOPEAKOUEVQ, EXEl OXEDIAOTET yIa TNV KOBAAWON KATAY HATWVY, EUQUTE AT FkeudlQvT aBap6 TiTavio TTou diariBeTal
ouvTrgewv | ooTeoTopwv. To TTepIAapBAvel ETTIONG EpyaAEinyia TO EUTTG, wva pe F67 A kpdua Tiraviou
N S1EUKOGAUVAON TNG TOTTOBETNO NG TWV € UPUTEUPATWV. w ouue ASTM
ENAHZHZ: To cUoTnua TTAaKWVY Aayoviwv oo 1 IATPA® IKQN XEPOYPIKQN OPFANQN: Ta
Acumed teplAauBdavel TAdkeg ooToU, Bideg kal TLapeRKOHEVa Kal 0 acival aopéva arr 6 dideopoug Baduolg
£xel oxeOIAOTET yIa TNV KABAAWGON KATOY UATW €€tV Kal &eidwnoy XdAUBa, TiTaviou, apylAiou Kail TTOAUPEP WY TTOU
O0O0TEOTOMWY TNG KOTUANG, TOU I€poU 00ToU ,gew. NayGViou 0oTod XOUV O Bciyia Blooupparémra.
Kal OAOKANPOU TOU TT UEAIKOU DOKTUAIOU, Kq yia
> WV

Beparr gia Twv £§apb pwaoewv TNG IEpOAaYOWACHpOpwon | T
dlaTapayxwv TG NPIKAG 6 UPPUC NG.

OPIEX XPHZHZ EMOYTEYMATQN: O
OVYIKEG DIOOTAOEIG TTEPIOPICOUV T PEYEDN TWV CUGKEUWV

%TEUUGTOQ. O xelpoupydg TTPETTEI va EMIAEEEI TOV TUTTO KaIl TO
€

ANTENAHZHZ: O avTevdeigeig yia 1o oU0Tn ain 60¢ TTOU avVTaTT OKPIVETAI KATA TO KOAUTEPO dUVATOV OTIG
evepyn A AavBdvouoa Aoipwgn, n onyaiyia, TOPWO OTT IO €IG TOU a0 BevoUg yia OTeVH] TTPOCAPUOYH K al 0 TaBE PNy
QUETTAPKIG TTOCOTTA A TT0I6TNTa 00700 Guahaktov ogi EQOPLOYI e ETTOAPKI| UTTOOTAPIGN. Mapd To yeyovog 6T o 1aTpdg
euaicOnoia o€ UAIKA. EGv uttdpxel uno%wce noi gival 0 ev yvwoel evOIAues og PETAEU TNG ETAIPEIAG KAl TOU

T PETTEl VO YiVOUV EGETATEIG TTPIV QT & pUTEUDN. ic a0Bevoug, ol onuav TIKES IaTPIKEG TTANPOPOPIES TTOU TTapéxovTal
TTou O¢ev eival TTpdBupoI ) IKavoi UBNo ouvaTig 0dnyieg o€ auTd To £YYPaPo Ba TTPETTEl va PeTapepBoUV aTov 00 BevH.
METEYXEIPNTIKAG P POVTIdAG a% vTal Y €UEG

auTég. OI OUOKEUEG QUTEG DeV TT iCovtal K dptnon A
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NAHPO®OPIEX XPHXHX XEIPOYPI'IKQN OPFANQN: Ta
Opyava TTouU TTOPEXOVTAI PE QUTO TO oUC TG PTTOPEI va gival piag
XPNoNg A T avoypno1UoTT OINO1UA.
o O XpoTNG TTPETTEI VO QVATPEEET OTNV ETIKETA TOU OPYAVOU VIO
va TTpoodIopioEel £Gv TO Opyavo gival piag Xpriong n
e avaypnolyotroinoiyo. Ta épyava piag xpriong
ETMIONPaivovTal PE TO G UPBOAO « NV ETTAVAXP NI OTT OIEITEY
OTT WG TTEPIypaPeTal oTNV evotnTa Emmeériynon cupBoiwy,
T OPaKATW.
e Ta épyava piog Xpriong T PETTEl VA OTT OPPITT TOVTAI JETA OTT O
pia xprion.

oidpkeia Cwnig. Mpiv kai émerma arré KAOe xprion 1a
ETTAVOXPNOIUOTTOINCIUa Opyava TTPETTEl VA €TT B

KOTA 1T EPITT TWON, € OXEON ME TNV AlIXUN PO, , ©69p4d,
¢nuia, KatdAAnAo kaBapio po, didBpwaon a0 TNTA TWV
MNXoVIo Jwv ouvdeon . ATTaireital 1010#FEpN OO O T
0dnyoug, TIG MUTEG TWV TPUTT AVIWY, Kya)\eia QU
XPNOIYOTTOIOUVTAl YIa TNV KOTT ) ) TNV Siaey wyn ¢
EMQUTEUPATWV.

XBEPOYPIIKEZ TEXNIKEZ: Ymdp xouv 6@
Ol

XEIPOU PYIKEG TEXVIKEG TTOU TTEPIY PAPOUV TIG auTou T
ouoTiuaTtog. ATroTeAei eubuvn Tou Xslp‘)%j N €€0IKEIWA
3 >

e Ta eTavaxpno IMOTTOINCIUNG O pyava € Xouv naploplcr@V
l,

TNV €T EPROON TTPIV OTTO TN XPAO N QU TW T POidV
EmrnrAéov, eival euBUvn TOu XE1poypy: ival e oIKel

TIG O XETIKEG BNUOCIEUTEIG KAl VO veTal hE ﬁslpoug
OUVEPYATEG O XETIKA ME TNV ETRE n eV w an. O

XEIPOU PYIKEG TEXVIKEG UTTOPOUV va BpeBolv aTnyv I0TooEAIda TNG
Acumed (acumed.net).

TA EMOYTEYMATA: Na tnv
f|On TOU € QU TEUPATOG, O
OAUTO ECOIKEIWPEVOG E TO
QAPHOYNG, TA EPYaAEia Kal Tn
1 TExviKAY 1o nouokeur. Houokeun dev
VTEXEI n Adyw @opTiong Bdpoug,
uTT£PRY, |®paomplémmg. Eivai duvarév
¢ UOKEUAG OTAV TO EPPUTEUUQ
TIoN, N OTToia O XETICETAI P E
evwon A ateAn emouAwon. H
OUOKEUNG KaTd Tn di1dpKela NG
uong i VATOV va augnoel TNV TiIBavatnta XoAdpwong
eTavaorenong. Mpétrel va eQioTaTal N T pocoxr Tou aoBevoug,
aTd TT POJi| YPOTTTWG, O XETIKG Ye TN Xprion, Toug
T EPIOPI Ka1 TIG TTIBAVE G OUO PEVEIG ETT T TWOEIG QUTOU TOU
ENPU 0G. Ta onueia Tpoooxi g CUPTT epIAapuBavouv TV
m a 00 TOXiag TNG CUOKEUNG i TNG BepaTT eiag wg
eopa xahaprg KabnAwo ng f/kar xaAdpwaong, Taong,

NPOEIAOMOIHZ HZ ZXETI

£vn €10 ay

T
\@:)Bo)\lmg dpacTnpIdTNTag, POPTIoNS BApoug R gopTiou,

10iTEPA €QV OTO EUPUTEU A TTApoUaIGfovTal augnuéva @opTia
AOyw KaBuoTe pnuévng évwong, KN €vwong f ateAoug eTTouAwong,
ouptTepihapBavopévng TG TiBavig BAGRNG o€ veupa ) yaA akd
MOpIO O€ O XEON EITE PE XEIPOUPYIKO TPAUUA EITE IE TNV TTAPOUCTT
ToU eP@uUTEUPaTOG. O 00BEVH G TT PETT €1 VA TT POEIBOTT OIETAI OTI N [N
TAPNO N TWV OBNY IV PETEY XEIPNTIKNAG @ POVTIdAG UTTOpEi va
TTPOKAAETEI TNV aCTOXia TOU € QU TEUPATOG /Kl TNG BeparT eiag.
Ta ep@uTeEUPOTA PTTOPOUV VA TT POKOAECOUV TTapau 6pPwaon r/Kal
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va eutT0dicouv TNV 1T POROAN TWV AVOTOMIKWY OO UWV G TIG
Pad oy PAPIKEG EIKOVEG. Ta €EaPTANATA TOU CUC TAUATOG OEV £XOUV
OOKINOOTE yIa TNV a0 QAAEla, Tn B€puavon 1 Tn JETavAO TEUON O€
mepIBAAAov MRI. Mapdpoia T poidvTa € Xouv JOK IACTEN Kal
TTEPIYPAPOVTAI OE G XEON ME TO TT WG UTTOPoUV va
XpnoigotroinBouv Ye ao@dAeia pe T xpAon cuokeung MRI g
METEYXEIPNTIKN KAIVIKA a§loAdynon!.

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

MPOEIAOMOIHZEZ XEHPOYPIKQN OPFANQN: lNa 1nv

Ao QAN KAl ATTOTEAECUATIKI) XPrjon OTT 0IoUdKTT OTE OPYAve
Acumed, o0 XeIpou pyoG TTPETTEI VA Eival EEOIKEIWPEVOG u
oL n

6pyavo, Tn péB0do £PapUoyng, Kal TN G UVIOTWHEV A
TeXVIKA. MiTopei va 1 pokUyel Bpaldon A KaTao Tpo% pyavou,

KaBwg kal BAGRN I0TOU, OTaV £va 6pyavo UTTo T
uTT EPPOAIKA PopTia, UTTEPBOAIKEG TaXUTNTE %@TIKQ
TTUkvOTNTA, OKATdAANAN xprion A pn evoed pAon I'Ips
vVa €EQICTATAI N TT POCOXI TOU Ao evoUg, KAFA TT OTiU r]or]

OXETIKA PE TOUG KIVOUVOU G TTOU OXETICovTal opvava
TUTT WV.

va

MPO®YAAZEIZ IXETIKA ME TA EMOYT EY

EUQUTEUOTA OEV TTPETT E1TTOTE VA ETTAVAL r]0| olouvTal. @

Mponyou peveg TAoEIG EVOEXETAI VA €XOU MIoUPYAOTEI

ol oTT 0ieg eival duvaTd va o6nyncou uxia Tng&rv URG.
sg Kal gy Trsg, €151

MpooTaredeTe TA EPPUTEUPATA O

TETOIOU €i00UG CUYKEVTPWOEIG T 6uvaT 6nynoouv
oe arroTuyia. H eravoAaufav Kaplpn KWV PTT OpPEi
va €6a00evioel TN CUOKEUR Kal UTT OpEi va 06 os pdwpen

v,

/@5

O Bewpn xe upyu(
€V, |00uvr'16|@

Bpalon kal aTroTuxia Tou EPPUTEUPATOG. Agv CUVIOTATAI N WigN
€CAPTNUATWY TOU EPPUTEU ATOG ATTEOIOPOPETIKOU G
KOTAOKEUOO TEG Y10 LETOAAOUD XOVIKoUG Kal

Aermoupy IKoUg Adyoug. Ta o O TN XEIPOU PYIKN

EUQUTEUUATWV PTTOpPEI va &on 0I0UV TIG TT POOBOKIEG TOU
acB VTal JE TO XPOVO, OTT AITWVTOG

Ug A pTTOpEi va
N X |po TEPRAON YIa TNV QvTIKATACTACT TOU

TOGA T ypaTorr EYAAAOKTIK WOV ETTEPBATEWV.
@OEIQ ME EPPUTEU aTa OEV

N OPIFANQN: Ta xeipoupyikda
PETTEI TTOTE VA ETTAVAXPNOIKOTT 0lIoUVTAl.
OVAOEIG EVOEXETAI VA £XOUV dnuIou pyNAaEl

oKsung 00TATEVETE TO OGPy AV ATT O APUXEG Kal Xapdyuara,
ng WOEIG TETOIWV KATATTOVIOEWV UTT OPEi va
o6r]y o AT oTu Xia.

YMHTEX ENEPIEIEX: [iBavég SuO eV EIG ETITITWOEIG
0 TTOvog, n duogopia ) ducaioBbnaoieg kal BAGRN o€ veldpa n
MaAokd pépia AGyw TNG TTOPOUC iaG TOU EYPUTEU HATOG I AOY W
TOU XEIPOu pyIKoU Tpal patog. Opalaon Tou EPQUTEU HATOG UTT OpPEi
va oupBei Adyw utrepBOAIKAG 8 pac TNPIGTNTAG, TTAPATETAPEVNG
@OPTIONG TTOU OOKEITAI GTN CUOKEUK], aTEAOUG ETTOUAWONG I
doknong UtTEPPOAIKAG dUvaung OTo € UPUTEUP A KATA TN S1dpKEI
NG el0ay wyng. Miropei va utTdpgel yeTavaoTeuo n r/kai
XOA Gpwon Tou eppuTeUpaTog. Mimopei va eppavioTei euaiodnaia
o€ JETOAAQ ) I0TOAOYIKN ) GAAEPYIKT, A QVETTIBUUNTN avTidpaon
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TTOU TT POKUTT TEI ATT O TNV €PPUTEUON EEVOU UAIKOU. MiTopei va
T pokANOei BAGRN o€ velpa f poAakd popia, vékpwan i
ETTAVOPPOPNON 00ToU, VEKPWON TOU 1I0TOU Il QVETT OPKAG
€TTOUAWGON AGYW TNG TTAPOUCIAG TOU € UPUTEUNATOG 1] AGY W TOU
XEIPOU PYIKOU TpaU HaTOG.

OAHINEX KAGAPIZMOY :

Ve
o
AmraiTo€ig KaBapiopou ep@uTelparog: Ta epeuTel paTta 6£v@p ong 1o
€

TTPETT €1 VA ETTavaypnolyotTolouvtal. H Acumed &gv ouvio TG TOV

vEOu KaBapIoPo A TNV €K VEOU OTT OCTEIPWON TOU O UGKEUOO w
KOl OTT OO TEIPWHEVOU TTPOIOVTOG. Ta EYPUTEU PATA TTOU O @
D

WG N aTTOO0TEIP WUEVA KOl OEV €XOUV XPNOIKOTT0INBE, OAAG € Youv
AepwBei, TTpétmel va utToBANBoUV ot e egepyaaia q
lposgidomoinosig kal MPpoYuAddeig

e  Agv Ba TTPETEl VA TT POy UOTOTT OIEITQI ETT QN

ipwon T
EMQUTEUPATWY €AV TO ENPUTEU Ua EKTLOET @ 6Auvon (
e a®n pe BioAoyikoug 10ToUG, OTT WG & K& uypd / @iua);

TTopd Yévo €4dv N CUCKEUR Piag xpron D) ¢
eTTaver egepyaaia atrd adelodOTNPEVEG EYKATOAO T
€xouv AGBel KaTAAANAN KavovioTIKA €yKpion
€idoug v epyacia. O kaBapiopdg pIag o
¢pBel o€ eTTaQN PeE aipa R 1I0T6 avl pwtt

ETT AVETT EEEPYQTia. .

e  Mnv XpnOIUOTT OIEITE £va €UQUTE UM Nsn 1pav €l
utTooTei {nuIa. Ta KGTSOTpGWé\%c\JTSU daTa Gml va
QTT OPPITT TOVTAI.

o O XpoTeEG B TT PETT €I VaRYO, }ra KOTAA &éoc
aTopikAG 1T pooTaciag (MATT) K

e  OAolol xpAoTeg Ba TTPETTEl va gival KATAAANAQ EKTT AIBEUPEVO

T POCWTTIKO PE TEKUNPIWHEY O IXEia TNG KATAPTIONG KAl
IKAVOTH TWV. .
Emeéepyaaia ue 1o xépi

§ TPIXES, OUGETEPO eVEULATIKO
UTTaVTIKO e pH < 8,5.

TAgKEUAoTN Jou U MaTIKOU KaBaploTikoU A Tou

T OPPUTT U divovT dIaiFEQN TT POCOXI OTO CWOTO XPOVO
éKGEOV@ EPMOKP V TT0I6TNTA TOU VEPOU KAl TN
ou n.
U TO XEPI TO EPPUTEU Ya. Mnv
N AelavTiké KaBapIoTK & TTdvw oa

2. € T P00
I OTT OIEIT
puUTE U aTE®
ZETTAUVETE KOAG TO € UQUTEUA E OTTIOVIOUEVO ] KOBAPIO HEVO
vepo. OTTOINCTE OTTIOVIOUEVO I KOBapIoPévo vEPO yia TNV
TE MK Auon.
4, TE TO EYQUTEU PO HE €va KaBapd PaAako TTavi xwpig
H01 yIa va a1 oQUYETE TIG YPATO OUVIEG TTAVW OTNV ETTIPAVEID.

fepyaoia umrepnywv

SUD \
. %J orTAIouOS: KaBapioThng umme prixwyv, LIE ouOETEPO € VEULIATIKO

KaBapiaTikS 1 oudETE PO aTroppUTaVvTIKO e pH < 8,5. Snusiwaon: O
KaBapiouog e UTTé pnxou s UTTopEl va TmpokaAéaer emmAéov {nuid
oTa guQUTE Uuara ata omoia € xel ndn mPokAnBei {nuid otnv
EMIPAvelQ.
1. EtopdoTe éva didAupa pe Ceo 16 vePS BpUong Kal
QTT OPPUTTAVTIKOG 1) KABapio TIKG. AKOAOUBAOTE TIG OUCTACEIG
XPOoNG TOU KATAOKEUAOTA TOU €vCU MATIKOU KaBapIoTIKoU 1 Tou
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QTT OPPUTT AVTIKOU BivovTag IB1aiTEPN TT POCOXH OTO CWOTO XpOvo ATAITAOEIG KaBapiopou gpyaleiwv: Ta epyaleia kal o

€kBeong, Tn Beppokpaaia, TNV TToIdTNTA TOU VEPOU KAl TN ouvodag e¢otT Aiopdg Tng Acumed ETT €1 va KaBapigovTal 1T piv
OUYKEVTPWON. arr 6 KaBe xpron, GKO)\OUS(.L)\‘:R PaK ATw odnyieg.

2. KaBapioTe Ta e uQuUTELPOTA UE UTTEPMXOUG YIa TOUAGXIOTOV 15
AerrTa. Mpoedomoinoeig kar [, afslg

3. ZETTAUVETE KOAG TO EPPUTEUPA UE ATTIOVIOUEVO ] KOBAPIOUEVO o AUpavon Twv axXPNO IWOTT OICIU WV EPYOAEiWV 1) TOU

vePO. XpNOIUOTT OINOTE OTTIOVIOHEVO 1) KaBapIopévo vePO yia Tnv s&orr )\ O FhETTEI v pa HOTOTT OIEITAl APED WG
TEAIKA €KTTAUON. 0 Tr]g X€| ng e éPPaong. Mnv
4. LTeEYVWOTE TO EPPUTEUPA PE Eva KaBapo PHOAOKOS TTavi Xwpig APNVETE TC opev OTEYV(.UOOUV T PIV TOV
XvoUdI yIa VO oTT OQUYETE TIG YPATO OUVIEG TTAVW OTNV ETTI avsl KaBapIq, errsispy TepicoEIa aipoTOg A
Mnxavikrj erefepyacia UTro)\sl v Trpans UTTiCETaI, WO TE VO ATTOTPETT ETAI TO
Eéomhioudg: Suokeun kabapiouol/amroAuuavonc, ou6£ @ oug Tm ETTIpAVEIQ.
VU QTIKG KaBapIOTIKO 1] OUOETE PO QTTO PP UTTAVTIKOAT& 0 8,5 xPn UTEC "5' va gival KaTGAANAa ekTT adEUPEVO
WTTIK plwpava o ToIXE i0 KATAPTIONG KAl
vom wv 1'rou6£u0r1 Ba TTpétmel vaTTEPINAUBAVE TIG
Tpaxou K’(XUO UOEG KOTEUBUVTAPIEG YPOM PEG KAl TTPOTUTT A KOl
MpdémAuon 2 Kpuo vepoBpuon Aev |oz(0£| OU VOOOKOEIOU.
\ Y . IMOTT OIEiTE PETAAAIKEG BOUPTOEG R TPOUYYApIa
o o MOU Katd Tn d1adIKacia KaB apIopoU Pe To XEPI.
EvCupkr Adon 2 ZeaT6vepo Bpoong O IOTT OIfC TE KABAPIOTIKG HE ETTIPAVEIOSPATTIKEC OUT iEC

\ auNAOU a@PIoHOU YIa TOV KOBOpIoPO PE TO XEPI VIO VO BAETTETE

ZeoT6V £p6 BPUOT, 1O £py OAgia péoa 10 S1GAU pa K aBapio pou. O1 T apdyovTeg

MAdson i 5 MQ uE pH.s @ KaBapiopou 1Tpé'|:|' €lva EerrAéyovmu VI ’SUKOM(] arré Ta € pyaAeia
* \e ylo va oTToTpaTT €i N dnMIoupyia KOTAAOITT Wv.
ngémo A \ o OpukTéAaio 1 AmavTiKG GIA IKOvNG Oev Ba T péTTel va
ZémAupa 2 o ovepd Aev 10K0EI XPNOIJoTToloUvVTal TTAVW OTa epyaieia Tng Acumed.
\QKLWC) o N e EvCupaTtikoi kai K aBapio TiKoi 1T apdyovTeg oudeTé pou pH
o 0 7\ 90°C \\} J— CUVIOTATAI VIO TOV KaBAPIoUS Twv ETTAVAXPNO I OTT OIRCIH WV

-} acumed’



epyaAeiwv. Eival oAU onuavTiké va eEou OeTe pwvovTal TTARPWG arraAd Ta epyaAeia ¢ wg 6Tou 6Aa Ta opard UTT OAgiypoTa va

arrooTEipwaon.

e To avodiwuévo aAou livio Bev TTPETTEl VO EPXETAI OE ETTA
opIo péva dIaAUPaTa KB apIoPoU i OTT OAUMGVTIKWV.
ATTOQEUYETE 10 XUP G AAKOAIKG péoa K aBapio pou Kal
aTT OAUMAVTIKG 1) SIOAUUATA TTOU TTEPIEXOUV 10O i
opIo péva aAaTa NeTGAAwv. Emmiong, o€ diaAy, ¢¢ pH
peyalUTepeg amd 11, n oToIBdda avodiwo £T01 VA 0
OIOAUBEI.

01 aAKOAIKOI TTapdyovTeG KaBapio poU Kal va EETTAEVoVTal aTTO aTT OPOKPUVOOUV. AW TE 101QJTE PANIT POCO XN OTIG SUCTT POCITEG
Ta EPY aAEia. TTEPIOXEG. AWOTE 10 |a|'T£pruk o€ TUXOV auAo®o pa

o Ta XeIPOUPYIKG EPYCAEIa TT PETTEI VO GTEYVIVOUV KOAG yia val epyaeio kal kaBapioTe | KT TGAANAN WAKTPO Yia PTT OUKGAL.
QT OTPATT £f 0 O XNUOTIOPOS OKOUPIAS, OKO N KAl EGV MNa 1a aKTsealpsya ehafgp! gipeg Ny elkapTTTa s&agm parta:
TTapaoKeudgovTal atr 6 UYPNAARG TToId TNTAG avogeidwTo XAAuBa. I'ghic £ TIS KO')\OTHTF ovo SiaAu pa FGGGPIGHOU ylava

o 'OAG T £py GAEIQ T PETT €1 Va EAEYXOVTAI WG TT POC TV iggTe OTT 01001 TWHOT UTro)\alpquq. TpIL’|JTE TV ETIPAVEID pe
KoBapI6TNTA TWV ETTIPAVEIWV, TWV APOPWOEWV KAl TWV QUAWY, |ao A eiuppTg N \Qn Opl v ;T\,((;,%\\,/ a@fﬁﬁff\gﬁgz O/SS\I;W mv
TN O wOoTA AgITou pyia Kal yia UTTa Bopdg TPV aTT o TNV '

n n Py Y p&n eBopag TP n @Umpnm Kal TRy TIQAVEID PE Mo BoUpToa yia

PEWTE T a KATd TO TPIYIKO yia va

W i om KGG&% 1 A£G 01 KOINOTN TEG.

€ TA EPY 1 EETTAUVETE KOAG KATW ATTO

VE uhayioTov Tpia (3) AetrTd. AwoTe
iTEPN ﬂp@ TIG AUAOKWOEIG KA1 XPNO INOTT OINCETE HIa
UPIYYORY)O VO EETT AUVETE OTT OIECDNTT OTE OUOTT POCITEG
T EPIOXE

p . . @ 4. Tomro Te Ta epyaleia, TTARPwWS Bubiopéva e Pia povada
Odnyisg Ka'eup Iopou/amoAdy m{ongp @ ! . * U v pe S1GAupa kabapiopol. EvepyotronoTe 6Aa Ta
1. |_|p0€'TOI|JC(O'T£ TOUG sv;uu QTIKOUG Kal KaBapIoTIKOUg & EVa E PN V1A VA ETTITPATT € GTO QT OPPUTT AVTIKS VAt £PBEI
TTapAyovTES OTNY apaiwen Xp r]or]g’cheloTr] Oe pu Trou W T O e OAEC TIC ETTIQAVEIEC. YTTORGAAETE OTNV €TTidpacn
OUVICTWVTAI ATTO TOV KATOAOKEUOOTH. D0 TT PETL . WV UTTEPAXWVY TA £py OAEIT Y 10 TOUAGXIOTOV S¢Ka (10) AETTTE.
eToIgadovTal péoKa SloAUpaTa 6Tav TA UTT vTa diaAUpaTa

£YOUV € YAV WS HOAUVBET. . AcpalpéoTs Ta spvaAsia Kdl’ﬁi’lﬂ)’\l'JVETE’ pe ar IOVIOUEVO yepé yia
o T oeTr AG Sy Aeia L TOUAdXIoTOV Tpia (3) AeTTTA ] HEXPIG 6Tou OAa Ta onuadia
. TotroBetoTe evreAwg Bubio ueva Tﬁum& io peoa % 0 QipoTOG A UTTOAEIMNATWY va gival atrdva armoé T pon

SI6AU Ha. Evepyorroinate 6Aa Ta KIvg % Hépn V'(\‘ EeAUuaToG. AWaCTE 1B10ITEPN TT POCO X O TIG AUACK WOEIG KAl
ETTITPEYETE OTO OTT OPPUTT AVTIKG v & O€ ETTOQN MEBAEG TIG XPNOIHOTI OINCETE HIG GUPIYYX VIO VO EETTAUVETE OTT OlEGBITT OTE

eMIpaveieg. Eyparrtioete yia T ov akocn%) AeTTTAL BUGTT POGITEC TTEPIOXES
XpNo IuoTTOINC TE MIa VAIA KN BoUp @/ TPiYeTE '
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6. EmiBewpno1e Ta €py aAgia UTTO KAVOVIKO QWTICHO yia va
OI0TTIOTWOEI N aPAIPESN TWV OPATWV UTTOAEIMUATWY.

7. Av UTGpYOUV 0PATA UTTOAEIUPATO, ETTAVOAGBETE TA TTOPATT AVW
BriuaTa KaTe pyaciag UTTeprixwv Kai EETTAUUATOG.

8. AgaipéaTe TNV UTTEPPOAIKA Uypacia atrd Ta epyaleia pe Eva
KaBapd, aTToppoPNTIKG, TTavi TToU dEV a@AVEl KATAAOITT a.

Odnyiec ouvduaouou xeipokivnrou/aurouarou Kkabapiouou

Kai aroAuuavang

1. MpoeToIudoTe TOUG EVEUUATIKOUG Kal KaBapIoTIKOUG
TTapAyovTEG GTNV 0paiwan Xprnong Kai o B¢ ppOKpaom
CUVIOTWVTAI OTTO TOV KATAGKEUAGTH. Oa TTPETTEl VO

eToINECovTal PPECKA SIOAUPOTA OTAV TA UTTAPXOVTA Q
€XOUV €AV WG POAUVOEI.

2. TotroBetoTE TO €pyOAEia TTARPwWG BubBiouéva 0

4
§
\} Auvo % €AV JE ATTOPPUITAVTKO HE {eaTo vepPS Bpuong
O1GAu pa. EvepyotroioTte 6Aa Ta Kivoupeva 0 6476 46-150°F)
ETT ITPOTT £i OTO OTT OPPUTT AVTIKO VO spesl (o4 € o)\sg @

emipaveieg. EpBubioTe yia TOuA ayioToy, AETTTA.
Xpno IHOTTOINO TE MIa VAIAOV JOAOKA [30 0 VaTRIYETE
arraAd Ta epyaAeia € wg 6Tou OAa Ta opaTd UTT o)\up@:x
TEPIOXEG. AWOTE 1BIAITEPN TTPOCOXI O€ TU xov
epyoAeia Kal kaBapioeTte pe pia KaTa)\)\n)\r]
Fxwv Gaze

Bonbnoer arov TAnpn KaBapiouo Twy yaAel v. H xpn
aupiyya n uiag 6éaung vepou Ba Be/\ 70 EETTA
EQATITOUEVW V ETTIQAVEIWV.

3. AgaipéoTe Ta epyaleia o

aTTOPOKPUVOOoUV. AWo TE I01QITE PN TTPOCO XA OTIG
MTTOUKGAL 2HMEIQS H: H xprion ouokeun
OUCTTPOCITWY TTEPIOXW V, Kcrewg K Twv ars va
Cupu(o Esrr)\uveTe
ME atTiovIoUéVOo veEPO Yia TOUAGXIoToV éva 10.

4. TorroBeTAG TE Ta £pyaAleia péoa oe KATAAANAO KOAGD1 CUOKEURG
TTAUoNG/arroAUpavong Kai PO A0 TE OTNV KAVOVIKN)
Sladikaoia Tou KUKAOU TTAY Upavong. O ak6AouBeg
€NAXIOTEG TTOPAPETPOI sn&\ QiTNTEG VIO TO OXOAAOTIKO
KoBapIoPd Kal atr oAU

@

3 *
) AeTT T pOITAUO NG Ul PO Bpiang
* '\

AekarmévTe, epoAerTTa EEmAupa pe {eoTdveEPOS Bpiong (X2)

6 évTe (15) SeutrepOAerTTa E&mAupa pe (eoTdvePO Bpiang

@ﬁ(a (10) deuTepdAeTITa EMAUPO PE KOBOPIOUEVO VEPD PE
TTPOQIPETIKO ATTaVTKO (64-66°C/146-150°F)
-

Emita (7) Aemté §Apavon pe eato aépa (116°C/240°F)

SHMEIQH: AkoAoubnoTe emakpifwe Ti 0dnyieg TOU KATAOKEUATTH NG
ouoKeung mAUong/amAduavons

Odnyies autoparomoinuévou Kabapiouou/amoAuuavong

e Ta auTopoTOTTOINUEVA CUC TAUATA TTAUONG/ERpavang dev
ouvIOTWVTal WG N pévn péBodog KabapiopoU yia XEIPOUPYIK G
epyaAcia.
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e EAANV K- EL/ PAGE 43

e ‘Eva autopaTtoTroiNpévo aUa TNHA PTTOPEi va XpNo1WOTT oInBei M éBodor amooresipwang
0N OUVEXEID WG pia dladIkaoia KaBapigpou pe To XépI. ® AGBETE UTTOWN TIC YPOTT TEC O n@)u KOTOOKEUOO T TOU

e Ta 6pyava Ba TTpéTTel va TT1I0ewpolvTal SIEEOBIKA TTPIV ard TNV €E0TTAIGHOU 0aG Yia TOV a&m& TEIPWTA KaI TIG 0dnyieg yia
AT ooTEIPWON YIA VA €00 POAIC TEI O ATTOTEAEOUATIKOG N SIaPOPPWO N Yo pTiou.
KaBapIopog. 0U UTTGPXOUV G TO TPEXOV £YYPOPO

TNV aTTO0TEIpWON O€

n¢ mpakTKASG NG AORN kai oto
T79: 20 €VAG 0dNyos yia

Ta e€apTAPATA TOU CUC TAPOTOG UTTOPET VO TT OPE XOVTAI q C:> ka1 dige@ion oTeipdTnTag o€
ATTOOTEIPWHEVA A YN ATTOCTEIPWHEVA. 0VT|50‘§§ @‘

V H ipwong 8¢ ouvioTdral, aAAd edv
ATTOCTEIpWHEVO TTPOI6V: TO ATTOCTEIP WHEVO TTPOTO nke  XP EKTEAETQI POVO OU UGV pE TIG
o€ pia eAaxio T 660N akTIvoBoAiag yau pa 25,0-qu d

ZTEIPOTHTA:

IPWHEVN Kal 8100 @AAIon OTEIPOTNTAG O€

ouokeuacia. EGv n arrooTeipwuévn ouoKeUOo ' (€1 oTel VTidag uyeiag.
¢nuid, To cupBav TTPETT el va avagepBei oTnv AB @ .To npo%.

MI ST79: 2010 — Extevrig 0dnyodg yia
OEV OUVIOTA TNV ETTAVATT OOTEIPWON TT POIOVTWYV O€ 3

80-137 5/2" 1,26; 80-1332/80-1333; 80-1337,/80-1338

Oev TTPETTEI va XPNO INOTT 0INBEi Kal TTpETTE 1I0gpaQei o TNV
Acumed. $ N O’ Ok <G, .JTOI €X 0LV ETIKUPWOET UE TIG TTOPCK T W TT APAET POUG:
Mn atmrooTeipwpévo TPoiov: Ek1dg kai eGv uTTdp; 0] AUTOkauaTo pe peratomon Bapirnrag AEN ZYNIZTATAI

ETTICAPAVON WG ATTOOTEIPWHEVN KAEIOT) CUOKEU
amrd v Acumed, OAa Ta € UQUTEUPATA KOl TA €
BewpolvTal un arroaTeEIpWUEVA, KAl VO OTTO OVETQI ATTO T uvenKry Tuhyuév o
voookopegio TTpiv arré Tn Xprion. O un emreoTEIpWHEVE:

€XOUV ETTIKUPWOEI XPNCIKOTT OILIVTAG £TPOUG
OTT 00 TEIPWONG TTOU ava@épovTaTt %w, o€ TTARPWG Xo6v o¢ ékBeong: 4 NeTrTé
POPTWHEVOUG OIOKOUG pE é)\oﬁ T

OAAAA TT00eTN Péva.
&6 Xpov og ERpavang: 30 Aerrtd

AuTEKQUOTO PE TTPOKATAPTKO KEVO:

Ogppokpooia ékBeang: 132°C (270°F)
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OAHINEX ®YAA=HZ: duhdooete oe dpoaepd Kal Enpod
XWPO Kal dIaTnPEiTeE JOKPIA aTTO TO GPEC O NAIAKO P WG.

Mpiv a1 d TN XPrion, ETTIBEWPNO TE TN CUCKEUQTia TOU

a
Tu psngoénvisc xeiong

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

o

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

I@tlpwpévo Je xprion o&idiou Tou
\ viou

P o DS

N\
A \ A N
noc:mﬁ e xprion aknvoBoNag

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

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

N\ )
Xp G MV nuepounvia
eﬁéKmaAévou

Jwél KOG TTapTidag

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

E¢ouoiodompuévog avnrpdowTrog omv
EupwTrdik) KoivomTa

Koraokeuoomg

Huepounvia KATaoKeEURg

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

Mnv eTTavaTITOCTEI PWVETE

NEPIZZOTEPEZ NMAHPO®OPIEZ: Na va Z@a

Mnv eTTavaxpnolJoTIoI €l TE

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

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

AvwTepo 6plIo Beppokpaciag

Mpoooyxn: MNa v emayyeApaTikn xpHon Povo
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SISTEMA DE PLACAS OSEAS PARA PELVIS ACUMED®

DESCRIPCION: El Sistema de placas 6seas para pelvis
Acumed de placas 6seas, tomillos y accesorios esta disefiado
para proporcionar fijacion de fracturas, fusiones u osteotomias.
sistema de placas 6seas parapelvis Acumed también incluye
instrumental para facilitar la colocacion de los implantes. )V

INDICACIONES: H Sistemade placas 6seas p
Acumed incluye placas, tornillos y accesorios di
proporcionar fijacion de fracturas, fusiones u

ara
del
illo peIV|

acetabulo, del sacro, del hueso iliaco y de tedo

asi como para el tratamiento de las luxac ﬁ\ a artlcuIaC|
sacroiliaca y de las disrupciones de la sin el pubis
CONTRAINDICACIONES: Las contralndlcamoq@l S|ste
son infeccién activa o latente, sepsis, osteoporo adecuad
cantidad o calidad 6sea o de los tejidos blando sen3|b|I|d
los materiales. Si se sospechade seng% 0s materi

se deben realizar pruebas al paciente elaim Cl
Estos dispositivos estan oontralncilc 3\1 pamentes
dispuestos o incapaces de seg uccmne

tratamiento postoperatorio. is| diseﬁados

smv
para su colocacion o fijacion co illos a entos
posteriores (pediculos) de la columna cervicalMpracica o lumbar.

SO
@ATERIAL ES DELOS

ESPECIFICACIONES
IMP NTES: Los |mp
ergialmente Puro

stan fabricados en Titanio
e alanorma ASTM F67 o

a e tltanlo e alanorma ASTM F 136.
0
ESPECIFIC l\ES D ERIALES DEL
STRU QUI :Los instrumentos estan
fabric dlstlnt es de acero inoxidable, titanio,

aIu i oYy, polimeros

atibilidad @
ORM OAE USO DE LOS IMPLANTES: Las medidas
isiolégi jitan el tamano delos dispositivos de implante. El
CII’U] seleccionar €l tipo y tamafio que mejor se adapten
idades del paciente para lograr la mejor adaptacién,
un asentamiento firme y un apoyo adecuado. Aunque
|co sea el intermediario especializado entre la empresay

aC|ente al paciente se le debera transmitir la importante
informacion médica contenida en este documento.

que se ha evaluado la

INFORMACION DE USO DEL INSTRUM ENTAL QUIRURGICO:
Los instrumentos que acompafian a este sistema pueden serde
un solo uso o reutilizables.

e  El usuario debera consultar la etiqueta del instrumento para
determinar si el instrumento es de un solo uso o reutilizable.

-} 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 seccién Leyenda excesiva. El dispositivo podria romperse o sufrir dafios si el
de simbolos, mas adelante en este documento. implante se ve sometido a up a)ayor 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 ea del dispositivo durante la
e Los instrumentos reutilizables tienen una vida limitada. Tanto | riesgo de aflojamiento o
antes como después de su uso, los instrumentos reutilizables . aI padiente, preferiblemente por
se deben inspeccionar para comprobar el afilado, el as limitaciaqes g los posibles efectos
desgaste, los posibles dafios, la limpieza comecta, la adv e implante. Entre lgs advertencias que se
presenciade corrosion, asi como la integridad de los tésedebe jrfa posibilidad de que falle el
tamlen auna pérdidade fijacion o

mecanismos de conexién. Se debe prestar especial atégcion
alos controladores, las brocas y los isntrumentos
para cortar o para insertar implantes.

exceso de actividad o alacargay
r si el implante esta expuesto a
e@ un retraso de consolidacion, una
nsolidaciéon incompleta, y si sehan
tintas od I'VIOSOS o a tejidos blandos debido a
tema E'@ aumatis quirtrgicos o a la presencia del implante. Debe

TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene asu dispgs
técnicas quirurgicas que describen el uso de ¢

cirujano tiene la responsabilidad de cono ger ao advertl ciente que, en caso de no obedecer las
procedimiento antes de utilizar estos pro Ademas |nstr deI tratamiento postoperatorio, pueden producirse
cirujano tiene también la responsabilidad dé=ebnocer z@ las limplante y/o en el tratamiento. Los implantes pueden
publicaciones pertinentes y consultar a compafieros distorsiones y/o bloquear la visualizacion de las
experiencia en el procedimiento antes del uso. Sg %cturas anatémicas en las imagenes radiograficas. No se ha
consultarlas técnicas quirdrgicas en el sitio web med luado la seguridad, el calentamiento o la migracion de los
(acumed.net) 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 ra un seguridad en la evaluacion clinica posoperatoria utilizando
seguro de este implante, el ciruj % star tot equipos de RMN!.
familiarizado con el mismo, los de apllca 5n, Ios " Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and

. P . Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
instrumentos y la técnicaqu

recome ael
dispositivo. El dispositivo no esta disefiado ortar el

-} 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
método de aplicacion y latécnica quirurgica recomendada. El
instrumento puede romperse o dafiarse o bien se pueden lesionar
los tejidos cuando se somete este a cargas o velocidades
excesivas, huesos densos, un uso incorrecto o un uso para el que
no estaindicado. Se debera advertir al paciente, preferiblemente
por escrito,de los riesgos asociados a estos tipos de
instrumentos.

PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE: Jamas deber
reutilizarse un implante. Los esfuerzos previos podrian v

creado imperfecciones, las cuales podrian derivar 0,- allo del
dispositivo. Proteja los implantes contra aranaz ysfuescas,
dado que tales concentraciones de tension p ugar a

fallos. Si se doblan las placas varias vecegge o
puede debilitar, con lo que el implante se o

de funcionar prematuramente. No es aco ble mezclar
componentes de implantes dedistintos fabrlcantes p
metalurgicos, mecanicos y funcionales. Es posible
ventajas de la colocacion quirurgica de un impla

las expectativas del paciente, como también
biar el im
ro que h&

se deteriore con el iempo, lo cual hariapec
|mplan

intervencién quirurgica de revision pam
realizar procedimientos alternatlvo
intervenciones quirtrgicas de re

O
n
\N%&ciade un implante o de un traumatismo quirurgico.

PRECAUCIONES DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO: Los
instrumentos quirdrgicos de un,soldWso no se deberan reutilizar
nunca. Las tensiones anterlqr& haber generado
imperfecciones, que pued I\‘ que el dispositivo falle. Proteja
Ios instrumentos de rasg uescas, yaque estas

traciones de es@ en hacer que el producto falle.

T S ADV ERSOS" Entre q pbsibles efectos

0s se egiguentran dolorncogodidad, o sensaciones
malas d % nerviosd ‘6’ jidos blandos por lapresencia
eI impl aumatis &lrurgloos Puede producirse una
rotura ante si | %ad es excesiva, se carga en exceso
eI d p itivo, la co cion esincompleta o se ejerce
iada fuer: el implante durante la insercién. El
te tambl e migrar o aflojarse. Se puede producir
a reacc or S|b|I|dad histolégica, alérgicao adversa por
pres cuerpos extrafios producida por el implante en el
cuerpo material extrafio. Se pueden producir lesiones en

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

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,

-} acumed’



pero si estén sucios, deben procesarse conforme a los

parametros siguientes:

Advertenciasy precauciones

o Lareesterilizacion de los implantes no debera realizarse si el
implante entra en contacto con algun tipo de contaminacion

(por ejemplo, contacto con tejidos biolégicos, como pueden ser Pr

fluidos corporales o sangre), a menos que el dispositivo de uso
unico (Single Use Device, SUD) haya sido reprocesado por u
centro autorizado que disponga de la autorizacion oficial
apropiada para dicho efecto. La limpieza de un dispositivo de
uso unico (SUD) tras entrar este en contacto con sangr

tejidos humanos constituye un reprocesamiento.

e No utilice un implante sila superficie ha sufrido
implantes dafiados se tendran que desechar. %@
c
pruebas documentales de formacion y con%m Los
usuarios deberan llevar equipos de pr® rsonal E@

e Todos los usuarios deberan ser personal
Procesamiento manual

*
Equipo: cepillo de cerdas suaves, limpiador enzima’tic@a o) m Uil
detergente neutro con un pH < 8,5. agado final.

1. Prepare una soluciéon con agua corriente tem
detergente o limpiador. Siga las recomend

fabricante del detergente o limpiador i
gran atencion al tiempo de exposwﬁ)&}empera

es de us

p%

anade

calidad del agua y la concentracio tos

. Lave con cuidado y a man . No utili
acero ni limpiadores abra VO los m{@

3. Enjuague el implante a fondo con agua desionizada o

purificada. Utilice agua designiz o purificada para el
enjuagado final. &

de
e

p

aranarla super
W idos

co, limpiador enzimatico neutro o
unpH = 8@3 la limpieza por
e eausar ma s a los implantes que ya
la sup

4. Seque el implante con uk& impio, suave y sin pelusa a fin

iento con
ifmpiador
ente netro ¢

Itrasonldos

solucio ua corriente templada y
eo |Impla§. alas recomendaciones de uso del
nte deld te o limpiador enzimatico y preste una
po de exposicion, la temperatura, la

atencién
|dad del y la concentracion correctos.

Limpie I6siimplantes con ultrasonidos durante un minimo de 15
minu

a fondo el implante con agua desionizada o
da. Utilice agua desionizada o purificada para el

que el implante con un pafio limpio, suave y sin pelusa a fin
de no aranar la superficie.

Procesamiento mecanico

Equipo: lavador/desinfectadora, limpiador enzimatico neutro o
detergente neutro con un pH < 8,5.

-} acumed’



e Todos los usuarios deberan ser personal cualificado y contar
con pruebas documentales de folgnacion y competencia. La

formacién debera incluir Ig es,normas y politicas del
Prelavado 2 Agua corrientefria N/A hospital aplicables y en q
H < 85dol o No ytilice cepillos de rr&' i estropajos durante el proceso de
Lav ado enzimati- Agua corriente tem- pH = 8o5de lipApi manual.
2 limpiador en- . . .
co plada Jimatico neutro o UL entes za con tensoactivos que generen poca
y puma para limpi manua@ﬂna que pueda verlos
L adol ; Agua corrierte tem- | Detergente co in r.ument en Ja'solucio pieza. Los agenets de
avado

plada (>40°C) pH<85 impieza se nqueﬁr& juagar facilmente delos

eden restos.

N instrun@s para qu%rI
Agua desionizada o @\, e Co trumen& ed no se deberan emplear ni

Enjuagado 2 purificada templada (> eites mineral ricantes de silicona.
40°C) ra limpiar in ntos reutilizables es aconsejable emplear

% entes en jcos de pHneutroy de limpieza. Es muy
Secado 40 90°C /A . . .

importanfe neutralizar y enjuagar a fondo los agentes de
Requisitos de limpieza de los instrume es de ca Iimpi@ linos delos instrumentos.
reutilizacion habra que limpiar a fondo lo amentos N e H ecar a conciencia los instrumentos quirurgicos para
accesorios Acumed, siguiendo las directrices que figura se forme 6xido, aun cuando estén fabricados con acero

continuacion. inexidable de alto grado.
abra que inspeccionar todos los instrumentos para

Advertencias & precauciones
o Ladescontaminacion del instrumental o e@n’os comprobar que las superficies, juntas y luces estén limpias,
tras la @

reutilizables debe producirse inmediatame que el funcionamiento sea correcto y si hay desgaste y roturas

finalizacion de la intervencion quird Mo deje antes de la esterilizacion.

sequen los instrumentos contami tes de limgiados o e El aluminio anodizado no debe entrar en contacto con ciertas

reprocesarlos. El exceso de a& estos debe eliminharse soluciones delimpieza o desinfeccion. Evite el uso de

para evitar su secado sobrel icie. 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 valorde pH sea superior a 11, la capa
de anodizado podria disolverse.

Instrucciones de limpieza/desinfeccion 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 unagran contaminacion.

. Coloque los instrumentos en solucion enzimatica hasta que
queden sumergidos por completo. Accione todas las partes
moviles paraque el detergente entre en contacto con todas la
superficies. Sumérjalos durante un minimo de veinte (ZON
minutos. Utilice un cepillo de cerdas suaves de nailog'para
frotar con cuidado los instrumentos hasta haber eli @
todos los restos visibles. Preste especial atencid
dificiles de alcanzar. Preste especial atenciop S
instrumentos canulados y limpielos con u @
frascos. Cuando los instrumentos teng amm
elementos flexibles que queden expues
hendiduras por completo de solucion li
abundantes para expulsar cualquier particula de
Frote la superficie con un cepillo para quitar cua

visible de la superficie y las hendiduras. Curv ea flexible
frote la superficie con un cepillo. Gire la p@entras la
cepillapara asegurarsede que se h limpiado todas |
hendiduras. ‘&

3. Retire los instrumentos y enjudg fondo con&;

corriente durante un minimo \ ) minutos{ Preste
especia atencion a las cagulagiones, y sirv na jeringa
as

para purgar todas las zon ilesde .

altes

7.78i auin queda
Cg asonidoﬁ&s

e ,bobinas@
ene las

4. Coloque los instrumentos, sumergidos por completo, en una

unidad ultrasonica con solucion de limpieza. Acciones todas
las partes moviles para qu {

ente entre en contacto
con todas las superficie
limpieza por ultrasonk& rante un minimo dediez (10)
migfutos.
u

ta los instrumentos a una
enjuaguelos con aguadesionizada
dtencion a as canulaciones, y sirvase de

a purg as zonas dificiles de alcanzar.
losins %os con luz normal para ver si seha
i visible.

visible, repita la limpieza por
pasos de enjuagado anteriores.
EIimine&iceso de humedad delos instrumentos con un
j0¥absorbente y sin pelusa.

Instruceiones de limpieza y desinfecciéon manual y
auto Zada combinadas

reste es

5 i instru @
ramte un minh’@ tres (3) tas o hasta que no queden
@s: fiales de'sangrevo sucied el chorro de enjuagado.

are agentes enzimaticos y de limpieza a la dilucién y

‘&mperatura de uso que recomiende el fabricante. Habra que

preparar soluciones frescas cuando las soluciones presenten
una gran contaminacion.

Coloque los instrumentos en solucion enzimatica hasta que
queden sumergidos por completo. Accione todas las partes
moviles paraque 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

2.
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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 atencién a los instrumentos

Descripcion

Prelav ado de dos (2)g1 of*agua corriente fria
|

canulados y limpielos con una cepillo para frascos. Nota: el A \\
uso de un sistema de limpieza por ultrasonidos le ayudara a 2 Aplicacion de aer\. zimético duranteveinte (20) segundos con
limpiar a fondo los instrumentos. El uso de una jeringa o un
chorro de agua mejoraréa el purgado de las zonas dificiles de Remojo enzi Q:ljuante un (1) minuto
alcanzar y de todas las superficies estrechamente acopladas. ‘ Q‘ ry

3. Retire los instrumentos de la solucion enzimatica 'y S Enjdagado con agua cogi Qdurante quince (15) segundos
enjuaguelos en agua desionizada durante un minimo de un ¢ S 6

minuto.
4. Coloque los instrumentos en un lavador o cesta desi
adecuados y sométalos a un ciclo estandar en el la

o con dete Nurante dos (2) minutos con agua corriente
ente (64-6 150 °F)

Enjuaga ua corriente caliente durante quince (15)segundos

desinfectadora. Es muy importante utilizar los si ¢
parametros minimos para que la limpieza y I§ feecion C)\ Enj con agua purificada durante diez (10) segundos con

sean rigurosas. bricante opcional (6466 °C/146-150 °F)

N4
@ 8 cadocon aire caliente durante siete (7) minutos (116°C/240 °F)
V.
*
¥siga explictamente las instrucciones del fabricante del lavador o la

§ strucciones de limpieza y desinfecciéon automatizadas

@ e 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
seguimiento de la limpieza manual.
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e Habra que inspeccionar a fondo los instrumentos antes dela
esterilizacion para comprobar que la limpieza haya sido eficaz. e

ESTERILIDAD:

Los componentes del sistema se suministraran esterilizados o sin
esterilizar.

Producto esterilizado: el producto esterilizado se ha
expuesto a unadosis minima de 25,0 kGy de radiaciongamma.
Acumed no recomiendalla reesterilizacion de productos
envase estéril. Si el envase estéril aparecedafiado, es
nofificar del incidente a Acumed. El producto no de
debe devolverse a Acumed.

Producto sin esterilizar: salvo que en la eti figure C)
claramente que estan esterilizados y quef? 0s suminis@‘
en un envase esterilizado sin abrir, habra'gue gonsiderar due
todos los implantes e instrumentos estan sin esteriliz

tanto habra que esterilizarlos en el hospital antes d
Los dispositivos sin esterilizar se han validado

narma estadouniden
omprehensiveg

uggnce in h e facilities.
No‘se recomi ala esterilizé

Espanol- ES/ PAGE 52

del esterilizador especifico y la configuracion de carga.

Siga el articulo “Practicasde esterilizacion recomendadas en
la configuracion de précti igperatoria”, publicado por la
ras de quiré6fano) y en la

AORN (Asociacion de
/AAMI ST79:2010 —

team sterilization and sterility

instantanea, pero sise
ebera reali
I/ AAM?

& .-1325/80-1326; ‘0-1,32/80-1333; 80-1337,/80-1338

Estas ba. “2jas se nanvalidadocon los parametros siguientes:

Al e desplazamiento por gravedad: NO RECOMENDADO

Me de prevacio:

o

tado: Env uelto

de esterilizacion que figuran a continuacion, e
totalmente cargadas con todas las piezas ¢
correcto. .

M étodos de esterilizacion ¢ %
e Consulte las instruccion@el del fa

equipos que utilice parao rmas i

i delos
nes acerca

Temperatura de exposicion: 132 °C (270 C)

Tiempo de exposicion: 4 minutos

30 minutos

Tiempo de secado:

PKGI-63-F Effective 03-2018
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INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO: guardar en
un lugar seco y frio y mantener alejado de la luz solar LN

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

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

antiguos. = -
1 Estérifizado con 6xido de etileno

APLICABILIDAD: Estos materiales contienen & \Esterilizadoon dPadion

informacion sobre productos que podrian o no estar — = -

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

disponibles con marcas comerciales diferentes en ~—s

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

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

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

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

Fabricante
ol

particular que no esté autorizada por la legislacién d x U

pais en que se encuentre el lector. @

MAS INFORMACION: Para solicitar mas ma les,

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

Fecha de fabricacion

(]
@ No reesterilizar
@
1

No reutilizar

Limite superiorde temperatura

Precaucion: Sélo para uso profesional.
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SYSTEME DE PLAQUE PELVIENNE ACUMED®

fixation avec des vis au el\gjx postérieurs (pédicules) de la

colonme cervicale, thor u lombaire.

DESCRIPTION :Les plaques, vis et accessoires pelviens R|ST| MAT ERIAU DEL’IMPLANT : Les
Acumed sontcongus pour fixer les fractures, soudures ou implants son mp ésde tita dequalité commerciale,
ostéotomies. Le systéme de plaque pelvienne Acumed inclut conforméme a‘thormeA 7 oud'un alliage de titane
également les instruments permettant de faciliter la mise e ace onformé a nor 136.
des implants.

Q RISTIQ MATERIAU DEL’INSTRUM ENT
INDICATIONS :Le systéme de plaque pelvienn

comprend des plaques, vis et accessoires pelvi
fixer les fractures, soudures ou ostéotomies
sacrum, de l'ilium et de I'ensemble de la cein

GICAL nstruments sont fabriqués dans
s pour entes quﬁl acier inoxydable, de titane, d’aluminium et
lum, du polym s évalués pour assurer la biocompatibilité.

que pour le traitement des luxations del's @ tion sacro- I|aq MO PLOI DE L’IMPLANT : Les dimensions
etdes dislocations de la symphyse pubienag iques limitent la taille des implants. Le chirurgien doit
un implant dont le type et |a taille correspondent le mieux

CONTRE-INDICATIONS : Les contre-ind |cat|on ||sat|on besoins du patient pour obtenir une meilleure adaptation et
systéme comprennentles infections latentes ou Ia e assise ferme avec un support adéquat. Bien que le praticien
septicémie, I'ostéoporose, l'insuffisance qua ou qua|| e serve de référent entre l'entreprise et le patient, les informations
de I'os oudes tissus mous et la sen3|b||| aux matéria médicales importantes foumies dans ce document doivent étre
sensibilité aux matériaux est suspecte V|entd‘ des remises au patient.

tests avant l'implantation. L' utl|lsa1IO s isposifi ntre

-indiquée chez les patients qui e”t as qu' sont MODE D’EM PLOI DE L’INSTRUM ENT CHIRURGICAL :Les
incapables de se conformer aux ” nes ge @ instruments foumis avec ce systéme peuvent étre a usage
postopératoires. Ces dispositifs ont pa pour une unique ou réutilisables.
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e  Lutilisateur doit consulter I'étiquette de I'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 a usage unique portent une étiquette avec le contraintes de poids, a une @K a des activités excessives.
symbole « Ne pas réutiliser », tel que décritdans la section Le dispositif peut cassero “1& ommagé lorsque l'implant est
Légende des symboles ci-dessous. soumis ades charges pl LAI&‘ s associées a une consolidation

e Les instruments a usage unique doivent étre jetés aprés une cicatrisation incompléte. Une

pPsitif pendant Iimplantation peut
oy de déplacement de celui

utilisation.

e Les instruments réutilisables ont une durée de vie limitée. A . R
Avant et aprés chaque utilisation, les instruments réutilisab, gierence par ect, guant a
doivent étre inspectés, le cas échéant, pour vérifier leur . ) econdaqe_sl F,)OS.S'bIeS de cet
précision, leur niveau d’usure et d’endommagement, | o S enga A ent la poss_lblllte d'une .
propreté, I'absence de corrosion et I'intégrité des @eV échec du traitementdue a une

dispositi
. . . . . serrée et/otu ontrainte qui entraine ledesserrage
mécanismes de raccordement. Une attention partic doit e qui . ge,
une soumission a des poids ou des

X h ) h . G ité excess@
étre portée aux guides, trépans et mstrument% pOur h notam : Nimplant est soumis ades charges plus

I'incision ou l'insertion de I'implant. . s e .
es a une consolidation retardée, une

i rtantgs as
@ eudartheN)u une cicatrisation incompléte, ainsique la

TECHNIQUES CHIRURGICALES : Des iques 0 possibili sions des nerfs ou des tissus mous relatives a un

chirurgicales décrivant les utilisations de : trau chirurgical ou a la présence d'un implant. Il faut

disponibles. Il releve de la responsabilité a\x atientque tout non-respect des consignes de soins

familiariser avec la procédure avant d'utiliser ces pro n ératoires peut entrainer un échec du traitement et/ou une
outre, il reléve de la responsabilité du chirurgien de miliaris illance de I'implant. Les implants peuvent entrainer des

torsions et/ou obstruer la vue des structures anatomiques sur
les images radiographiques. La sécurité, la montée en

ite Web température ou la migration dans un environnement d'IRM des
composants du systéme de n'ontpas été testées. L'utilisation en

expérimentés concernant la procédure ava

techniques chirurgicales sontdisponibl ur

d'Acumed (acumed.net). ‘\
toute sécurité de produits similaires a été testée et décrite dans

. D
AVERTISSEMENTS CONC ER,;E &PLANT% ur une des évaluations cliniques post-opératoires a 'aide d'équipements

utilisation efficace et en tout hirurgien ~ d'IRM1.

ite'de I' I@e
: ’ ~ N . ' At " Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
doit parfaitement connaitre Iimplant, les me d'application, 5y ices- 2011 Edition Biomedical Research Publishing Group, 20711.
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AVERTISSEM ENTS CONCERNANT L’INSTRUM ENT
CHIRURGICAL : Pour une utilisation sdre et efficace de tout
instrument Acumed, le chirurgien doit parfaitement connaitre
I'instrument, la méthode d’application et la technique chirurgicale
recommandée. Une cassure ou un endommagement de
I'instrument, mais aussi du tissu, peut se produire lorsque
I'instrument est soumis a des charges oudes vitesses
excessives, un os dense, ou encore une utilisation incorrecte ou
inappropriée. Le patient doit étre mis en garde, de préférence p
écrit, des risques associés a ces types d’instruments.

cassure car une teIIe concentration de contra' ‘
une panne. Les cintrages multiples en se
affaiblir le dispositif et entrainer une fract

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

PRECAUTIONS comem%
CHIRURGICAL :Les instru chlrur usage

ce qui |mpI|quera|t une révision afin de remp
%lrurgle d

/

rennent d
insi‘que les | ng esne

unique ne doiventjamais étre réutilisés. Les contraintes subies
auparavant peuvent avoir créé les erfections, ce qui peut
entrainer une panne dudispo er les instruments contre
toute rayure ou cassure, ¢ I e concentration de
contraintes peut entraine \

ESI Les effets secondaires éventuels

» I'incon Ies sensations anormales
S tissus mous dues ala

psésence d'u antou a matisme chirurgical. L'implant
sque de en rals e activité excessive,d'une charge
osee au |t|f d'une cicatrisation incompléte ou

inte ex e subie parl'implantpendant I'insertion.

lant et/ou un desserrage peut se

lacement
ire. ibilité aux métaux ou des réactions
, allergiques ou indésirables aux coms étrangers

ation d'un matériau étranger peuvent se produire.
es nerfs ou des tissus mous, unenécrose del'os ou

STRUCTIONS POURLE NETTOYAGE :

Exigence concernant le nettoyage d'un implant : Les implants
ne doivent pas étre réutilisés. Acumed ne recommande pas le
relavage ni la restérilisation des produits conditionnés dans un
emballage stérile. Les implants foumis non-stériles qui n'ontpas
été utilisés mais qui ont été sodillés doivent étre traités
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conformément aux instructions suivantes : 3. Rincerl'implant minutieusement avec de I'eau DIl ou de I'eau
Avertissements et précautions purifiée. Utiliser de I'eau DI gu déN'eau purifiée pourle ringage
e Limplantne doitpas étre restérilisé s’il entre en contact avec final. 0

un élément contaminant (par ex., contact avec un tissu 4. Secher l'implanta I alde u propre, doux et non

biologique, tel que des fluides cormporels/du sang) @ moins que heux pour ewter Ia surface.

le dispositif a usage unique (DUU) ait été retraité dans un Tra emeént par ultra

établissement agréé ayant regu l'autorisation réglementaire t: baln ons, produit de nettoyage enz ymatique
nécessaire pour ce faire. Le nettoyage d’un DUU suite au ou dét utre au p Remarque le nettoyage

contact avec du sang oudes tissus humains constitue un ru trasons aggra ver | ages des implants dont la
retraitement. ace a des de

Ne pas utiliser un implant dont la surface est endomma prep reuile solutio d eau du robinet chaude et d'un
Les implants endommagés doivent étre jetés. @ ou prod ttoyage. Suivre les
1€ et

Tous les utilisateurs doivent faire partie du perso| andatio isation du fabricantdu détergentou

étre en mesure de fournir des preuves quant a | U|t denet enzymatique en veillant a respecterle

compétences et aux formations suivies. ps d'exp0sillon, la température, la qualité de I'eau et la
o Les utilisateurs doivent porter un équipeme rotecuo concenw.

individuelle approprié (EPI). Netto% plant aux ultrasons pendant au moins 15 minutes.
Traitement manuel * Ri plant minutieusement avec de I'eau DIl ou de I'eau
Equipement : brosse a poils souples, solution enzym. Utlllser de I'eau Dl ou de I'eau purifiée pourle ringage
nettoyage neutre ou détergent neutre au pH < 8,5.
1. Préparer une solution a l'aide d'eau du roblne eetd'un cher I'implant a I'aide d'un tissu propre, doux et non

détergent ou produitde nettoyage. Suwr pelucheux pour éviter d'érafler |la surface.

recommandations d'utilisation du fabr éte @ Traitement mécanique

produit de nettoyage enzymatiq ue | ntares Equipement : systéme de lavage/désinfection, produit de

temps d'exposition, la temperaiur allte de I'e nettoyage enzymatique neutre ou détergent neutre au pH < 8,5.

concentration.
. Laver I'implant manuelle c pr m e pas
utiliser de laine d'acier nide p U|ts abre& les implants.
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Pré-lav age 2 Eau du robinet froide N/A °
luti -
Lavage enzy - Eau du robinet So ution enzy R
. 2 matique neutre
matique chaude
au pH<8,5
L I 5 Eau du robiret
avage chaude (>40°C)
Rincer 2 EauhDI Zu ej:(;a:;gﬁee
chaude ( ) -
Sec 40 90°C

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

Avertissements et précautions

La décontamination des instruments et acce!
réutilisables doit étre effectuée immédiate

\

Iintervention chirurgicale. Ne pas laisser s @ .
instruments contaminés avant de I toyer/réutili
exces de sang ou dedébris d0|te styé pourl écher
de sécher a la surface.
e Tous les utilisateurs doiv \artled 'un nel qualifié,

en mesure de fournirdes p S quantK mpétences et

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

Ne pas utiliser de bross iques ni de matériel abrasif
lors,dunettoyage.

is€r des produit
nt mous,

xoyage contenant des tensioactifs
n de voirles instruments dans la
. Le ringagede‘tes produits de nettoyage
idu

ai
&Utl nde nett
Détergent av t étre fa pQ I' ewter .
Py s . .
pH<8,5 epas e lubrifi ase de silicone ni dhuiles
A\ ur Ies insty Acumed.

r une solution enzymatique et des
u pH neutre, pour les instruments

isables d'utilisation d'un produitde nettoyage
alin, il es important de rincer minutieusement les
s pour complétement éliminer le produit.

nts chirurgicaux doivent étre séchés
ement pour éviter la formation de rouille, méme
Is sont en acier inoxydable.

r tous les instruments, contrler la propreté, l'usure et le

nctionnementdes surfaces, joints et lumens avant

stérilisation.
L'aluminium anodisé nedoitpas entrer en contact avec
certaines solutions nettoyantes ou désinfectantes. Eviter les
produits nettoyants et désinfectants alcalins forts ou les
solutions contenantde l'iode, du chlore ou certains sels de
métaux. Par ailleurs, dans des solutions dontle pH est
supérieur a 11, la couche d'anodisation peut se dissoudre.
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Instructions de nettoyage/désinfection manuelle I'ensemble des surfaces. Soniquer les instruments pendant au
1. Préparer la solution enzymatique et les produits de nettoyage moins dix (10) minutes.
en respectant ladilution et la température recommandées par 5. Retirer les instruments et& dans de I'eau déionisée
le fabricant. Lorsqu'une solution est trop contaminée, en pendant un minimum de )mlnutes ou jusqu'a ce que
préparer une nouvelle. toute trace de sang o lure ait disparu du filetd'eau.

. Placer les instruments dans la solution enzymatique ; ils Faire artlcullereme ion aux canules et utiliser une

s zones difficiles d'accés.
parties mobiles pour que le détergent entre en contact avec i nts sou |dmiére normale pour retirer
toutes les surfaces. Immerger pendant vingt (20) minutes au vigible.
minimum. Utiliser une brosse souple a poils en nylon pour ue souiﬂ@visible, répéter 'opération de

nettoyer les instruments en douceur jusqu'a retirer tout dw sonica tde rinca SSUS.
Falre partlcullerement attentlon aux zon&s difficiles d > 8. Eli ute traced humidité des instruments 2 I'aide d'un

et les nettoyer & l'aide d'un goupillon. Pour les é et absort’>a.nt. . .

flexibles ou ressorts visibles : rincer les fenteg ave€ dg grandes ﬁ age et de désinfection combinant
quantités de solution denettoyage pour éligfingmidete souillur niqugmantre¥e et automatique

Frotter la surface & I'aide d'une brosse our retlr . Prépar, olution enzymatique et les produits de nettoyage

toute souillure visible de la surface et ¢ @ . Courber | en re ant ladilution et la température recommandées par
partie flexible et en frotter la surface a lfaide/d'une br é ' t. Lorsqu'une solution est trés contaminée, en

doivent étre entiéerement immergés. Faire bouger toutes les i
é Qs
t

récurer. Faire toumer la partie flexible tout en la ré er une nouvelle.

s'assurer que toutes les fentes soient nettoyées: er les instruments dans la solution enzymatique ; ils

. Retirer les instruments et les rincer minutieus t sous Iea\ oivent étre entiérement immergés. Faire bouger toutes les

pendant au moins trois (3) minutes. Faire lieremen piéces mobiles pour que le détergent entre en contact avec
@ I'ensemble des surfaces. Immerger les instruments pendant au

attention aux canules et utiliser une sgring
moins dix (10) minutes. Utiliser une brosse souple a poils en

our rinc
zone difficile d'accés ¢
. Placer les instruments, entiéreme \erges dan ain a nylon pour nettoyer les instruments en douceur, jusqu'a retirer

piéces mobiles pourque | difficiles d'acces. Faire particulierement attention a tous les

act avec ’
@ instruments canulés et les nettoyer a I'aide d'un goupillon.

-} acumed’

ultrasons avec une SO'““Q Faire b er toutes les tout débris visible. Faire particulierement attention aux zones
détergent en



Remarque : I'utilisation d'un bain a ultrasons facilitera le
nettoyage des instruments. L utilisation d'une seringue ou d'un
jet d'eau améliorera le ringage des zones difficiles d'acces ainsi
que de toute surface jointe.

. Retirer les instruments de la soluion enzymatique et les rincer
avec de l'eau déionisée pendant au moins une (1) minute.

. Placer les instruments dans un netttoyeur/panier de
désinfection approprié et lancer un cycle de nettoyage/
désinfection standard. Les minima indiqués pour les

paramétres suivants sont essenfiels pour obtenir un nettoyag@'

et une désinfection minutieux.

O\/
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Des ~ription

1 Prélav er deux (2)mim{t¢s ecdedeau du robinet froide

i adepe
Utiliser un spray en&q pendant (20) secondes avec de I'eau

du robinet chaud

onger une, dans une solution enzymatique
2

£ J
@a froide (X2)

v
détergent et de I'eau du robinet

6 incer (15) s &s‘aﬂeau du robinet chaude
\b Rinw@d; a l'eau purifiée ; lubrifiant optionnel (641166 °
C/146- )
8 lsSe sept (7) minutes a lair chaud (116 °C/240 °F)
e, mvre scrupuleusement les instructions du fabricant du systeme

e/désinfection

be

"
\@ucﬁons de nettoyage/désinfection automatique

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

Un systéme automatique peut par exemple étre utilisé en
complément d'un nettoyage manuel.

Les instruments doivent étre minutieusement inspectés avant
stérilisation afin de garantir I'efficacité du nettoyage.

PKGI-63-F Effective 03-2018
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STERILITE :

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

Produit stérile : tout produit stérile a été exposé aune
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, I'incide
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 foumis dans un emballage sterll
par Acumed, tous les implants et instruments
considérés comme non stériles et stérilisés p
utilisation. Les dispositifs non stériles ont
validation impliquant les paramétres de s e
dessous, surdes plateaux chargés au ma
occupantla place qui lui convient.

ital avant

'une @,
ation listés
, cha@

M éthodes de sterilization
e Consulter les instructions écrites du fabri
pourobtenirdes instructions spemﬁq

stérilisateur et de la charge.

e Seconformer alanorme de [
Practices for Sterilization in Pekio
alanorme ANSI/AAMI ST

t eque
surla oon u

¢ Recom
rative Praeti
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steam sterilization and sten‘lity assurance in health care
facilities.

La stérilisation rapide n est mmandé mais, le cas
échéant, doit avoir lieu d Ius strict respectdes
exigences de la norm /RAMI ST79 : 2010 —
ehenswegw am sterilization and sterility

rapte in health faC|I|t|es

8L-1325/80-13-'5; 80-1532/80-1332; 0 *337,/80-1338
Ces plateaux 7nt 1 .& validés er fc ctio | des paramétres ci-dessous :

v

3 déplaceme(de giat ité : NON RECOMMANDE

ﬁéparat'

$ ps de séchage :

n: * Env eloppé
Tempé &»«position: 132°C (270°F)
T %)osition : 4 minutes
30 minutes

PKGI-63-F Effective 03-2018
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CONSERVATION : Conserver dans un endroit frais et

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

«
Consuuechtions d’utilisation
L AN

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

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

Attg{b\\‘

diefilisé a 'aide d’'oxyde d’éthyléne

| Sterilisé pa@?aﬁon

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

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

A J
Dateﬂ@ﬁ lisation

2
w@de catalogue

}e du lot

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne

Fabricant

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

Date de fabrication

du pays ou le lecteur se trouve.

Ne pas restériliser

INFORMATIONS COMPL EM ENTAIRES : F@@ut
ns

Ne pas réutiliser

figurant sur ce document.

élément complémentaire, voir les infor‘rr%

Limite supérieure de température

Avertissement: A usage professionnel uniquement
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SISTEMA DI PLACCHE OSSEE DI COMPRESSIONE DELLA PELVI ACUM ED®

ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL (peduncoli) della colonn Xe cervicale, toracica o
CHIRURGO OPERANTE Iomb e.

DESCRIZIONE: il Sistema di placche ossee di compressione HE D ALE DLIMPIANTO: Gli impianti
della pelvi Acumed é costituito da placche ossee, viti e accesso, s costltw a titapio comme aI te puro secondo le
destinati ad assicurare la fissazione delle fratture, facilitaré{jly” norme AST 6 Iegadl t condo le norme ASTM

consolidamento o le osteotomie. Il sistema comprende anghe g 136.
strumenti necessari per facilitare il posizionamento degli i i

SP E DEL ALE DEGLI STRUMENTI

GICI: Gil enti sono composti da vari tipi

INDICAZIONI: il Sistema di placche ossee di co e

dellapelvi Acumed comprende placche ossee, viti @&ccgssori i iaio |no , titanio, alluminio e polimeri valutati perla

destinati ad assicurare la fissazione delle frat 0 comp |I|ta
ossoilia

consolidamento o le osteotomie di acetabglessé
dellintero anello pelvico nonché la terapl adislocazione I ONI PER L'UTILIZZO DI IMPIANTO: Le dimensioni
dell'ariicolazione sacroiliaca e delle fra““ asinfisi pubicae g e limitano le dimensioni dei dispositivi impiantabili. I

o dovra selezionare il ipo e le dimensioni piu appropriati
CONTROINDICAZIONI: Le controindicazioni r@ e esigenze del paziente per consentire un adattamento
sistema sono costituite dalle infezioni attive o lati epsi, eciso ed un posizionamento stabile con sostegno adeguato.
osteoporosi, quantita o qualitadell'osso o de@to moIIe Benche il medico sia lintermediario informato tra azienda e
insufficiente e sensibilita al materiale. N sospetti paziente, quest'ultimo dovra essere messo al corrente di ogni
sensibilita, & necessario eseguire dei te&a dell'i importante informazione medica contenuta nel presente
L'uso di questi dispositivi & contro;n pa2|ent| n postl documento.

ao nonin grado di seguire le in c erapeutl
postoperatorie. Questldlspo VI ono ttatl per

I'ancoraggio o la fissazione co agI| eIe teriori

-} acumed’
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INFORMAZIONI PER L’UTILIZZO DEGLI STRUMENTI
CHIRURGICI: Gli strumenti forniti con questo sistema
possono essere monouso o riutilizzabili.

e Lutente deve fare riferimento all’etichetta dello strumento per Strumenti, nonché delle tec

determinare se lo strumento € monouso o riutilizzabile. Gli
strumenti monouso sono etichettati con il simbolo “Non
riutilizzare” come descritto nella sezione Legenda dei simboli
riportata di seguito.

e  Gli strumenti monouso devo essere smaltitidopo un singol
utilizzo.

e  Gli strumenti riutilizzabili hanno unadurata limitata. Priw

eventuali danni, corretta pulizia, corrosione e j
meccanismi di collegamento. Enecessari
particolare attenzione a driver, punte di t

nti
1 4

e strume
taglio o perl'inserimento di impiant. Q
onibili tecni

TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disp

AVVERTENZE SUGLI L’IMPIANT O: Per un utilizzo sicuro ed
efficace dell'impianto, il chirurgo deWe avere una conoscenza
approfondita dell'impianto, dgi@i applicazione, degli

i irurgiche raccomandate per

on é stato progettato per
te al supporto del peso corporeo,

resisi€re alle sollecitazigni

digaehi i attivita @ive. Il dispositivo potrebbe rompersio
&ne rsi quar‘équlanto Vi sQttoposto a carico

ma

jore ass@g¢iato aunione rit: ta¥ mancata unione o
éta. Ungn to non corretto del dispositivo
pud ac le probabilita di allentamento o

guarigione in
ato, preferibilmente periscritto, in

questo dispositivo. Il disp@sitivo

rante I

aziente
0, alle IimNﬁa e agli eventuali effetti indesiderati
jathall'impian vvertimenti comprendono la possibilita
| dispositivo o dell'impianto a causa di
e/o allentamento, sollecitazione, attivita
ostenimento del peso corporeo o di carichi, in
se l'impianto & sottoposto a carichi maggiori a
iOne ritardata, mancata unione o guarigione

causath
ir@a, compresi eventuali danni ai nervi o ai tessuti molli

in seguito al trauma chirurgico o alla presenza

leindicazioni terapeutiche post-operatorie pud determinare

chirurgiche che descrivono gli usi di questo sistem imadi inso
utilizzare la strumentazione, & responsabilita del ghi mpianto. Il paziente va avvertito che la mancata osservanza
heéhe

acquisire familiarita con le procedure chirurgic

prevedono l'uso. Cosi come, inerentemente cedura @

chirurgica cui si appresta, ricade nella‘s%(iss sabilia

consultare pubblicazioni scientifiche e reil pa sperto

di colleghi. Per informazioni relatiye niche chir&are
d.net).

riferimento al sito web di ACLQ\ :K

I'insuccesso dell'impianto e/o del trattamento. Gli impianti
possono causare distorsioni e/o bloccare la visualizzazione di
strutture anatomiche in immagini radiografiche. La sicurezza, il
riscaldamento o la migrazione dei componenti del sistema di non
sono stati testati in ambiente RMI. Prodotti simili sono stati testati
e desciritti relativamente alle modalita con cui possono essere
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utilizzati in modo sicuro per valutazioni post-operatorie utilizzando

apparecchiature a RMI*. PRECAUZIONI PER GLI STR | CHIRURGICI: Gli
" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and strumenti chirurgici monousa, no mai essere riutilizzati.

Devices: 2011 Edtion Biomedical Research Publishing Group, 2011 Precedenti sollecitazioni po &% avere creato imperfezioni tali

da proyocare il maIfunzioKn del dispositivo. Proteggere gli

AVVERTENZE SUGLI STRUMENTI CHIRURGICI: Per un strupfnii da graffi e ingiSienivth quanto sollecitazioni eccessive

utilizzo sicuro ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo 0 causare u Zionamento.

deve conoscere lo strumento, il metodo di applicazione e la &' @ N
FF

tecnica chirurgica raccomandata. Possono verificarsi rotture o Q ) .
TI IND ERATI:aI p@l i effetti avversi
Cl

danni allo strumento e danni al tessuto, se si sottopone S o
lo strumento a carichi, velocita o densita ossea eccessivi, 0jn \s sazion! anomale. e dgnnl a
eguito al trauma chirurgico o alla

caso di uso improprio o non corretto. Il paziente deve essere . .
informato, preferibilmente per iscritto, dei rischi associ bile rottura dellimpianto dovuta ad

strumenti di questo tipo.
PRECAUZIONI PER L’IMPIANTO: Un impia

riutilizzato. Sollecitazioni precedenti potrebbego‘@vere

. Possibile migrazione e/o allentamento
. Possibilita di sensibilita ai metalli oppure reazione
ica o da corpo estraneo dovuta all'impianto di

|rr_1perf<_a_2|on| che POSSOHO_C_jethm"_‘are u @ aneo. Si possono verificare danni a carico dei nervi
dispositivo. Proteggere gliimpianti da graffig isttaccatur ' uti molli, necrosi ossea o riassorbimento osseo, necrosi
sollecitazioni eccessive che possono causare un guagt, ti 0 guarigione inadeguata dovuti alla presenza di un

piu volte le placche pud indebholire il dispositivo e ¢ ianto o a causa di un trauma chirurgico.
la prematura rottura e il malfunzionamento dell’iipi

mOtIV'I metalllurglcu mecc.anyllc:l e'fun2|onal'|, si s . 'STRUZIONI PER LA PULIZIA:
promiscuo di componenti d’impianto realizza

diversi. | vantaggi della chirurgia implan{dig potrebbey g el‘ Requisiti di pulizia dell’impianto: Gli impianti non devono

corrispondere alle aspettative del pazi enirem . . - o
tempo, richiedendo un intervent o di sostituzion essere riutilizzati. Acumed sconsiglia lapulizia e la
’ A risterilizzazione di un prodotto confezionato sterile. Gli impianti

dellimpianto o I'esecuzione di p alternafive, Interventi fomiti terili ch tati utilizzati h hi
correttivi su pazient impiant3 sono infg @ omiti non sterili che non sono stati utilizzati, ma che sono sporchi,

devono essere processati conformemente ai seguenti elementi:
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Avvertenze e precauzioni 3. Risciacquare accuratamente con acqua deionizzata o

o Non sidovra effettuare la risterilizzazione degli impianti se purificata. Per il risciacquo finale,\Wtilizzare acqua deionizzata o
questi sono entrati in contatto con fonti di contaminazione (es. purificata. - K_{
tessuti biologici, come sangue o fluidi corporei), ameno cheil 4. Per evitare di graffiarng | % ici, asciugare I'impianto con
dispositivo monouso (SUD) non sia stato ricondizionato da una un panno pulito e morbido thée non lasci pelucchi.
struttura autorizzata che abbia ricevuto l'apposita zione ultra

Processazione manuale

Attrezzatura: spazzola a setole morbide, .;e enzimati min “%
X3

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

. Lavare accuratamente I‘impian‘to %;

autorizzazione regolamentare. La pulizia del SUD dopo essere R .
entrato in contatto con tessutio sangue umano costituisce il °z a: pulito, onico,
litura ultrasonica

rocesso di ricondizionamento. ente negro <85 N
P H = otre be agg eoeventt‘a/i ia presenti sull’impianto.
Non utilizzare un impianfo se la sua superficie € danneggiata. /Nlestir uzione ale acqua di rubinetto calda e
Gliimpianti danneggiati devono essere scartati. dete % agente %enzimaticg Seguire le

Gli utenti devono possedere comprovati requisiti di OV

‘ergente enzimatico neutro o

dazioni pég I’ del produttore dell'agente pulente
competenza e addestramento. ticoo d ente facendo particolare attenzione che
Gli utenti devono indossare adeguati dispositivi@i ezione @ o d’espo , temperatura, standard di qualita
individuale (DPI). Il

Q ‘acqua, € centrazione siano corretti.
Sottopofre a pulitura ultrasonica I'impianto per almeno 15

@ are accuratamente con acqua deionizzata o

Allestire una soluzione con normale acqua di rubi da e m ta. Per il risciacquo finale, utilizzare acqua deionizzata o
cata.

detergente o agente pulente enzimatico. Seguir @

raccomandazioni per l'uso del produttore dell? pulente\ er evitare di graffiarne le superfici, asciugare I'impianto con
enzimatico o del detergente facendo part attenzion un panno pulito e morbido che non lasci pelucchi.

tempo d’esposizione, temperatura, standa i qualita @ Processazione meccanica

dell'acqua, e concentrazione siano t&tti. Attrezzatura: dispositivo di lavaggio/disinfezione, detergente

Imente. Nom\tilizzare  enzimatico neutro o detergente neutro a pH < 8,5.
lii |mp|a

s\O

pannidi lanané detergenti a a\
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includere linee guida e standard correnti, oltre alle politiche
applicate dalla struttura osp ﬁospltante
e Per la pulizia manuale, n li e spazzole a setole
Prelav aggio 2 ACquaf dldrzbmetto N/A metalliche né spugnette
redda . AII copo di mantene b||| gI| strumenti quando sono
Lav aggio enzi- 2 Acqua dirubinetto | Enzimatico neutro i nella soluzi ! ava_gg'o utilizzare de_tergentl Con )
matico fredda pH<85 ivia ba e schiumogeno. Per ewtarg r§3|dU|, i
ter enti evo essere co nte sciacquati via.
Lavaggioll 5 Acquadirubinetto | Detergerte a Alla strum ione Acum andrebbero applicati oli
°f <
calda (>40°C) <85 mlneral canti SI|I
Acqua calda deion- \ Per i strume abili, raccomandiamo I'uso di
Lav aggio 2 izzata o purificata N/A a ergenti e tlci a pH neutro. E molto importante
(>40 °C) etergentl i siano accuratamente neutralizzati e
Asciuaty 40 90 C A loro tra cc: cquata via dagli strumenti.
sciugatura °
9 Vol ™o Per pre enireYalformazione di ruggine, benché siano realizzati
Requisiti di pulizia della strumentazione : Pry el riut|I| in acciai 033|dablled| alta qualita, gli strumenti chirurgici
strumenti e accessori Acumed devono es§ 3Ce ratamente devo re accuratamente asciugati.
pulit attenendosi alle indicazioni riportate'di seguito. essere sottopost a sterilizzazione, gli strument
Avvertenze e precauzioni ici devono essere ispezionati controllandone lapuliziadi
e Ladecontaminazione degli strumenti o degli a erf|C| giunzioni e lumi, e verificandone appropriato
riutilizzabili va effettuata non appena conclus cedura nzionamento, stato d’usura e normale deterioramento.

chirurgica. Non lasciare asciugare la strum

ione pri

muovere

m
averla sottoposto apulizia/riprocessazione™Ri @
l'eccesso di materiale ematico ede:&evitare @

secchino sulle superfici.

Tutti gli utenti deve risponder
addestramento e compet:

rovati re
estr m vrebbe

\

L’alluminio anodizzato non deve entrare in contatto con
determinate soluzioni detergent o disinfettanti. Evitare I’'uso di
detergenti e disinfettanti fortemente alcalini o di soluzioni
contenenti iodio, cloro o particolari sali metallici. Inoltre,
soluzioni a pH maggiore di 11 potrebbero rimuovere lo strato
anodizzato.

Istruzioni per la pulizia/disinfezione manuale
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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. Prest
particolare attenzione alle aree difficili da raggiungere.

o perle strutture flessibili: lavare le commessure,

Dedicare particolare attenzione a ogni strumento canpe
pulirlo con un appropriato scovolino. Per le molle e s m@ ista

spazzolino. Durante la pulizia, ruotare
assicurare il lavaggio di tutte le fessure.

3. Estrarre lo strumento dal bagno e risciacquarlo
per almeno tre (3) minutiin acqua corrente. i
particolare attenzione alle cannulazioni e ai
siringa per sciacquare ogni area difficile

4. Disporre gli strument, parzalmente’@m in un

ultrasonico con soluzione deterge, ovimentar

parti mobili per consentire al e di entrafe in ntatto
con ogni superfice. Sonicare
minuti.

menti pe no dieci (10)

2. I

5. Estrarre gli strumenti dal bagno ultrasonico e sciacquarli con
acqua deionizzata per almeno tréy3) minuti o finchénel liquido
di risciacquo sia scomparg i tréccia di sangue o di sporco.
Dedicare particolare atte alle cannulazioni e aiutarsi con
una smnga per sciacq i area difficile da raggiungere.

illuminazione normale per

nare gli stru i
ndi re tracc ili'di sporco.
.Qualora fo sero%duate ri e% precedenti passaggi di
sohicazione rlsgl cquo

@ chenon lasci pelucchi,

sa dagli strumenti.

Istru disinfezione in combinazione

automa

a
tire Iesglﬂ&e i i i imati
0 uizione e a mperatura d’uso raccomandati dal

produtNuando la soluzione in uso mostra tracce evident

degli agent enzimatico e detergente alla

di co zione, eliminarla & sostituirla con una fresca.
e completamente gli strumenti nella soluzione
tica. Azionare tutte le parti mobili per consentire al
rgente di raggiungere ogni superficie. Mantenere a bagno
er almeno vent (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 pulidi con un
appropriato scovolino. Nota: '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.

. Disporre gli strument nell’apposito cestello del dispositivo di
lavaggio/disinfezione e processarli impostando un ciclo
standard. | seguenti parametri minimi sono essenziali perla

. Estrarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica e risciacquare

Istruzioni per la pulizia/disinfezione automatizzata

Sconsigliamo I'impiego di sistemitdi lavaggio/disinfezione
(0] I pulizia degli strumenti

automatizzati come uni

chirurgici. \)

Il sistema auto matizzah&R rebbero essere utilizzato come
cgsso dipulizia vo a conferma del procedimento

pulizia e la disinfezione. o Allo scopo tarne I'effettfvataulizia, prima di procedere
alla sterili ne, gli stru irurgici devono essere
attenta ezion aﬁ\
1 Prelav aggio di due (2)minuti in nomale acqua di rubinettofr \ %
STE :
2 Spray enzimatico di venti (20) secondi in acqua calda Q
3 Bagno enzimatico di un (1) minuto nent dQ a potrebbero essere fomiti sterili o non-
4 Quindici (15)minuti di risciacquo in nomale
2 . S

x2) Prodott@rﬂe: Il prodotto sterile & stato esposto aunadose
5 Lav aggio di due (2) minuti del detergent male acq * 'ni@ ,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 i[€risulta danneggiata, segnalareil caso ad Acumed. |l

6 Risciacquo di quindici (15) secondi in nomale ac@"”em’ \ otto non deve essere utilizzato e deve essere restituito ad

calda cumed.
7 Risciacquo di dieci (10) secondi in ac pur

opzionale (6466 “C/146-150 °F) ¢ % Prodotto non-sterile: A meno di una chiara etichettatura che
8 Asciugare per sette (7)mint{it:or®ia (116 °Cj240 ° ne .dlchlan Ig sterilita e il suo |rr?pa.o_che_ttam.ento' nella confezmne

N—of sigillata foritada Acumed, tutti gli impianti e gli strumenti devono

Nota: seguire attentamente le is%%mdmo d ivo di lav- essere co.n5|d erati non sterili e, pertanto, essere s.ottopostll a
aggio/disirfezione sterilizzazione presso la struttura ospedalieraospitante 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.

M etodi 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.
e Sisconsiglia la sterilizzazione flash. Se si rende

necessaria, deve essere eseguita unicamente i

A

80-1325/80-1326; 80-1332/80-133"; 80-15.7,/80-1338

Italiano— 1T/ PAGE 70

Questi vassoisono stati certific € se. "nao i seguenti parametri:

ayita: NON RACCOMANDATA

Vndlzione:

g

h Temperatura di ogizione: .

@h&taﬁ
N,

27°C (270 °F)

«
Tem Eone: “\
o

4 minuti

requisiti ANSI/AAMI ST79: 2010 — Compre iv ide to C)

steam sterilization and sterility assurance i

facilities. @ e
O

Sl asciugatuh

30 minuti

PKGI-63-F Effective 03-2018

-} acumed’



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

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

L N
Consul@wioni perl’uso
A &

Usare prima i lotti piu vecchi.

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

Att%&h‘
) >

S@zato con ossido di etilene

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

regolamentazione possono approvare e auto rizzazioneOV

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

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

odi non
ui si trov, *

.
Datadiséadenza
§
di catalogo

lott
‘@IG&OO

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

Produttore

il lettore.

%

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richi

Data di produzione

Non risterilizzare

ulteriori materiali, fare rifeimento alle inform

Non riutilizzare

contatto che si trovano in questo docum%

Limite superiore di temperatura

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.

-} acumed’




ACUMED® BEKKENBOTPLAATSYSTEEM

BESCHRIJVING: Het Acumed bekkenbotplaatsysteem
bestaat uit botplaten, schroeven en toebehoren en is ontwikkeld
voor fixatie bij fracturen, fusies en osteotomieén. Het Acumed
bekkenbofplaatsysteem omvat ook instrumenten ter aSS|ste tie b|
de plaatsing van implantaten.

INDICATIES: Het Acumed bekkenbotplaatsyste t uit
botplaten, schroeven en toebehoren en is ontwi owel voor
fixatie bij fracturen, fusies en osteotomleen v abulum,

sacrum, ilium en de gehele bekkenring, a ndehng
dislocatie van sacro-iliacale gewrichten e p e van
symphysis pubis.

hoeveelheid of kwaliteit van bot of weke del

ruggengraat.
%LSPE%
val m

elementen (pedikels) va

\xale thoracale of lumbale

IES | ANTATEN: De implantaten
zu ervaardi mercie&l zuiver titanium volgens de
ASTM F67o lftanlurwe olgens de ASTM F136.

MAT PECIFI S CHIRURGISCHE
NTEN: s rumenten zijn gemaakt van
|I ende roestvrij staal, titaan, aluminium en
00

eren d| rdeeld op biocompatibiliteit.

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, dientde belangrijke medische informatie die in ditdocument

CONTRA-INDICATIES: Contra-indicaties voor h@eem Zij %&thende pasvorm met voldoende ondersteuning. Hoewel de
actieve of latente infectie; sepsis; osteoporose ﬁ ende n\ de opgeleide tussenschakel tussen het bedrijf en de patiént
\%

overgevoeligheid voor de materialen. I§i' t veftoed
overgevoeligheid moeten véérimplanta&ten wor
uitgevoerd. Patiénten die niet in s{a t bereid zij

m.b.t. postoperatieve zorg op te ebben eeh contra-
indicatie voor deze implanta% qu

ijn niet
bedoeld voor schroefbevestigin fixatie a

ucties

sten' eure

wordt gegeven aan de patiént te worden medegedeeld.

GEBRUIKSINFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUM ENT EN:
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 dienthet instrumentlabel te raadplegen om te
zien of dit een instrument voor eenmalig gebruik of voor
hergebruik betreft. Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn
voorzien van een 'niethergebruiken-symbool zoals
beschreven in de Verklaring van de symbolen hieronder.

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

toepassingsmethoden, instrumenten en de aanbevolen
chirurgische techniek voor het eI Het hulpmiddel is niet
ontworpen om de belasting

gen van gewichtof lasten
of van overmatige activiteit e staan. Het hulpmiddel kan
breken of beschadigd ra

et wordtonderworpen aan
verhgbgde belasting in
mengroeiin
ﬁ nheth
op i

met vertraagde samengroeiing,
raken ofymigr

lledige genezing. Door onjuiste
ingplantatie wordt de kans
patiént dient, bij voorkeur

e  Herbruikbare instrumenten hebben een beperkte levensduur.
VO6r en na elk gebruik moeten herbruikbare instrumenten, .
indien van toepassing, worden gecontroleerd op scherpte, @”ﬂe'”k 0 dbgte taw esteld van het gebruik, de
slijtage, beschadiging, juiste reiniging, corrosie en |nt iteit perking mogel erkingen van ditimplantaat
van de verbindingsmechanismen. Er moet met na Deze w, wingen Sn de mogelijk dat het hupmiddel
aandacht worden besteed aan drivers, boorblts kapo fdat de b¥Qa Ilng r_1|e_t slaagt als gevolg van Iqsse
instrumenten die worden gebruikt voor het sn ' : Iasrtllng o gle ﬁCt'Y'tellt’ ofhet dl;ﬁgen van g;levaht
inbrengen van implantaten. n,in het b r als het implantaat verhoogde belasting
ond rgaa gevolg van vertraagde samengroeiing, geen
mengro of onvolledige genezing, evenals de mogelijkheid
CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn van sch zenuwen of weke delen gerelateerd aan ofwel
technieken beschikbaar waarin het gebr % dit systee w oper a dan wel de aanwezigheid van het implantaat. De
beschreven. Het is de verantwoordelijkheid de ch@ﬂ tgewaarschuwd 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/ofde behandeling mogelijk niet succesvol is.
voor gebruik vertrouwd te zijn met relevante pub s en implantaten kunnen distorsie veroorzaken en/of in
ervaren collega’s te raadplegen aangaande edure radiografische afbeeldingen het zicht op anatomische structuren
blokkeren. De componenten van het systeem zijn nietgetest op

chirurgische technieken kunt u vinden o itev
(acumed.net)

MPLAN'I&EN Voor
implanta chirurg

lantaat;

WAARSCHUWINGEN BETREF
een veilig, effectief gebruik i
grondig vertrouwd te zijn met het |

de veiligheid, opwarming of migratie in de MRI-omgeving.
Vergelijkbare producten zijn wel getest en daarvan is beschreven
hoe zij op veilige wijze kunnen worden gebruikt in post-operatieve
klinische evaluaties waarbij MRI-apparatuur gebruikt wordt!.
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" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

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
weefselschade, kunnen optreden indien een instrument wordt
blootgesteld aan overmatige belastingen, te hoge snelheden,
dicht botweefsel, onjuist gebruik of gebruik voor andere dan de
beoogdedoelen. De patiént dient te worden gewaarschuwd,
voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan dergelijke
instrumenten verbonden zijn.

IMPLANTATEN: Een implantaat mag nooito
worden. Eerdere belastingen kunnen impg

gecreeerd, die kunnen leiden tot falen va % strument. *
Bescherm instrumenten tegen krassen en inkepingen
|

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAN%%
0

dergelijke concentraties van stress kunnen leiden > Door
veelvuldig buigen van platen kan hethulpmiddel plekken
gaan vertonen waardoor vroegtijdige implanta uk’en -

defecten kunnen ontstaan. Het mengen van @
implantaatcomponenten van verschillmxab:i anten
metallurgische, mechanische en functi x denen &'{ >
aanbevolen. Het is mogelijk dat vée nvan
implantaatchirurgie niet voldoen N erwachtifigen van de

patiéntof met de tijd kunnen slechieren, wa
revisiechirurgie nodig is om het implantaat t% gen of

ruikt. @oor eerd @
taa waardoo@strume
es ermins@ag n tegenkea

gebruikt
ebben @

alternatieve procedures uit te voeren. Revisie-operaties met

implantaten zijn niet ongewoon 0
*

VOORZORGSMAATRE VERBAND MET
CHIRURGISCHE INSTR! N: Chirurgische
i ten voor een ebruik mogen nooitopnieuw worden

sting kunnen onvolkomenheden zijn
gebreken kan gaan verfonen.
Ssen en insnijdingen; dergelijke

nnen Ie defecten.

EN: Moﬂ' bijwerkingen zijn pijn, ongem ak
ingen en schade aan zenuwen of weke
aanwezigheid van het implantaat of als
trauma. Bij overmatige activiteit, langdurige
hethulpmiddel, onvolledige genezing of uitoefening
ig€ kracht bij het inbrengen kan het implantaat
ie en/oflosraken van het implantaat kunnen
0 Door implantatie van een vreemd lichaam kunnen
%voeligheid voor metaal, histologische of allergische
I ies ofnadelige reacties op een vreemd lichaam optreden. De
wezigheid van een implantaat of operatietrauma kan schade
aan zenuwen of weke delen, botnecrose of botresorptie,
weefselnecrose of onvoldoende genezing totgevolg hebben.

EINIGINGSINSTRUCTIES:

Vereisten voor het reinigen van het implantaat: Implantaten
mogen niet opnieuw worden gebruikt. Acumed adviseert om

-} acumed’



steriel verpakte artikelen niet opnieuw te reinigen of te steriliseren. 2. Was voorzichtig handmatig het implantaat. Gebruik geen

Implantaten die niet steriel worden geleverd en niet zijn gebruikt staalwol of schuurmiddelen p imglantaten.
maar wel vuil zijn geworden, moeten volgens de volgende 3. Spoel het implantaat gro & of gezuiverd water.
aanwijzingen worden behandeld: Gebruik DI of gezuiverd or de laatste spoeling.
Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen 4. Droog het |mplantaat n schone zachte, pluisvrije doek
e Hetimplantaat mag niet opnieuw worden gesteriliseerd als het ssen op het ak te vermijden.
in contact komt met contaminatie (bijv. contact met biologisch a verwer
ting: Ultrason Qﬂger ne nzymatlsche reiniger of

weefsel, zoals lichaamsvloeistoffen/bloed), tenzij het
hulpmiddel voor eenmallg gebrulk (SUD) is herverwerktdoo@ et eeg p Opmerkmg Ultrasone

ontvangen. Reiniging van een SUD nadathet in contact ionele b g/ng veroo.rzalfen bij
. : arvan he lak beschadigd is.
gekomen met menselijk bloed of weefsel bestaat uit - )
warm kraanwater en detergens of

herverwerking.
v .W I g. - bevelingen van de fabrikant voor het
e Gebruik geen implantaat indien het oppervlak b atische reiniger of detergens en geef

Beschadigde implantaten dienen te worden id. 0 i an t aan de correcte blootstellingstijd,
¢ Alle gebruikers dienen bevoegd personeel @ temperatur, waterkwaliteit, en concentratie.

gedocumenteerd bewijs van training e 2. Reini§«iffiplantaten ultrasonisch gedurende minimaal 15
o Alle gebruikers dienen een geschikte pe o Iuke $ .

mi

beschermende uitrusting (PPE) te dragen. x het implantaat grondig met DI of gezuiverd water.
Handmatige verwerking ebruik DI of gezuiverd water voor de laatste spoeling.
Uttrusting: Borstel met zachte haren, neutrale en tische \ roog het implantaat met een schone zachte, pluisvrije doek
reiniger of neutrale detergens met een pH < 8, om krassen op het oppervlak te vermijden.

1. Bereid een oplossing met warm kraanwater &h deter, M echanische verwerking
reiniger. Volg de aanbeveiingen vaﬁ%nkamt V& Uitrusting: Wasser/desinfecteerder, neutrale enzymatische

gebruik van de enzymatische rgi stergens reiniger of neutrale detergens met een pH < 8,5.
speciale aandacht aan de co tstellln
temperatuur, waterkwalitej ente{o
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L]

Voorwassing 2 Koud kraanwater N.v.t
L[]

Enzy m-wassing 2 Wam kraanwater Ne.utraal enay-
matisch pH < 8,5
4
Wassing| 5 Wa”?>2[)afc”‘;'a‘ef Dete}:gfg
pA=
Spoeling 9 Wam DI of gezuiverd V °
water (>40 °C)
Droging 40 90°C vi

strume
grondig

$ ’
solres

Vereisten voor het reinigen van het instru
en accessoires van Acumed dienen voorfergeb
worden gereinigd, volgens de richtlijnen hie er.

Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen

o Ontsmetting van herbruikbare instrumenten of a
dient directna afronding van de chirurgische i
vinden. Zorg ervoor dat verontreinigde inst

kunnen drogen voordat ze worden gereini er\/erwerkt@ .
Overmaat aan bloed of debriedien?M;ien afg te
voorkomen dat dit op het oppervl gt.

o Alle gebruikers dienen bevo X eel te zijii met
gedocumenteerd bewijs \hﬁn

m{@&ie. Training

S
en

inigingsmidd
afgespoeld ugnen word
%inera &ilicones
-instru@n worde@'kt.
igings

plaats t\
ten niet

dient de van toepassing zijnde richtijnen en standaarden en

ziekenhuisbeleid te omvatten. :
Gebruik geen metalen isk chuursponsjes gedurende

het handmatige reiniging
Gebruik voor handmati

iniging reinigingsmiddelen met

die weinig schuim vormen zodat de
ingsmiddel zichtbaar zijn.

ienen geghakketijk van de instrumenten
residu te voorkomen.

iddelen mogen niet op Acumed

n
(5
*

ische en rﬂ middelen met neutrale pH worden

iniging v@ ruikbare instrumenten aanbevolen. Het

belangri Ikalische reinigingsmiddelen grondig
liseerd en van de instrumenten worden

rden gen
afgespo%
Chir@ instrumenten dienen grondig te worden gedroogd

ow orming te voorkomen, zelfs indien vervaardigd uit
ij staal van hoge klasse.

instrumenten dienen voor sterilisatie te worden
einspecteerd op reinheid van opperviakken, 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. 5.

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.

Gebruik een borstel met zachte nylon haren om voorzichtig d 7

instrumenten te schrobben totdat alle zichtbare debrie i |s

gebleden Geef speC|aIe aandacht aan alle gecannu

verwijderd. Geef speciale aandacht aan moeilijk te b. 8.

vuil weg te spoelen. Schrob het oppervlakemet e
schrobborstel om al het zichtbare vuil @ opperviak en
egebied en sc hot

holtes te verwijderen. Buig het flexibel
oppervliak met een schrobborstel. Roteer hetdeel {ij

schrobben om te garanderen dat alle holtes wor erein |g

aal dri \

speC|aI

allem

bereiken gebieden te spoelen. ‘ %

4. Plaats de instrumenten, volledig ompeld

3. Verwijderde instrumenten en spoel geduren
ultrasone eenheid met reinigi l. Actwe&
beweegbare delen zodat de detergens mK erviakken

(3) minuten grondig onder stromend wate
aandacht aan canules, en gebruik ee

in contact kan komen. Soniceer de instrumenten gedurende

minimaal tien (10) minuten.
Verwijderde mstrumenten S ze af in gedeioniseerd
3) minuten of totdat in het

water gedurende minima

spo Iwater geen teken Ioed of vuil meer aanwezig zijn.
canules en gebruik een spuitom

ebleden te spoelen.

en onde@&al licht om zichtbaar vuil

ien is de hierboven beschreven

;éz

tvan de instrumenten met een
, niet-afgevende doek.
ge/geautomatiseerde reinigings- en
ructies
matische en reinigingsmiddelen met de door de
anbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur.
ossmgen dienen te worden bereid wanneer
de oplossingen sterk verontreinigd zijn.

fecter| g

ereld
fabrl

Xﬁts instrumenten in enzymatische oplossing totdat ze

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 fotdat 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
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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 opperviak verbeteren.

3. Haal de instrumenten uitde enzymoplossing en spoel minimaal o, Ee

één (1) minuut in gedeioniseerd water.

4. 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.

Twee (2) minuten voorwas met koud kraanwater -~

Geautomatiseerde reinigings-/Desinfecteringsinstructies

e Geautomatiseerde wasser/desinfectorsystemen worden niet

aanbevolen als enige reind @\ode voor chirurgische
instrumenten.

eautomatiseerd %ﬂm kan worden gebruikt als een

f owtup-proces va@ atige reiniging.
nten d r sterili rondig te worden

mspect ectleve r@ te garanderen.
ponents @pmwded sterile or nonsterile.

ERILIT

Syst

Twintig (20) seconden enzymspray met heet k%\m

Eén (1)minuut weken met enzym

Vifftien (15) seconden spoelenmet kou¢

Twee (2) minuten wassen met detergens en heet kraa
(641166°C/146-150 °F)

QI produrﬂ1 otgesteld aan een minimale dosering
> a-straling. Acumed raadt hersterilisatie van
et steri kte productniet aan. Als de steriele verpakking is
bescha%met het incident aan Acumed worden gemeld. Het

p& niet worden gebruikt en moet worden teruggestuurd
ed

Vifftien (15) secondenspoelenmet heet kraan
Tien (10) seconden spoelen met gezujverd w: et optioneel @

smeermiddel (64-66 °C/146-150 ° F?‘

8

geleverd in een ongeopende steriele verpakking geleverd door
Acumed, dienen alle implantaten en instrumenten als niet-steriel
te worden beschouwd, en voér gebruik door het ziekenhuis
worden gesteriliseerd. Niet-steriele instrumenten zijn met

Opmerking: Volg nadrukkelijk de
desinfecteerder

Zeven (7) minuten drogen mAethw1 16 °C/2§ )

4
e dnstrugtiesvan defibrg de wasser/

gebruikmaking van de hieronder opgesomde
sterilisatieparameters, in volledig gevulde trays waarop alledelen
op de juiste wijze zijn geplaatst, gevalideerd.

-} acumed’



Sterilisatiemethoden

e 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.

vereisten van ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive%

to steam sterilization and sterility assurance in healﬂ‘@

facilities.

O
S0

Nederlands- NL/ PAGE 79

80-1325/80-1326; 80-1332/80-133"; 80-15.7,/80-1338

Deze trays zijn met betrekking tui c< hie. “~.der gegeven parameters
gev alideerd:

af: NIET AANBEVOLEN

o
g

Gebruik van 1l ash-sterilisatie wordt niet aanbevolen; wanne
gebruiktdient deze alleen uitgevoerd te worden volgens de

tie: Py — f@
ratuur. ‘\\JZ °C (270 °F)
hJ

4 minuten

30 minuten

PKGI-63-F Effective 03-2018
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,

droge plaats en weghouden van direct zonlicht. Voor LN

gebruik dient de productverpakking te worden RaadpleeWuiksaanwijzing
L WP

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

met water. Gebruik oudere partijen eerst.

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

zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor OV

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

i n

materialen mag worden beschouwd als een p

Geautoriseerd vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap

Fabrikant
~al

of verzoek om enig product of voor het gebjulik

product op een bepaalde wijze welke nie % riseerd

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

lezer zich bevindt. @

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

verder materiaal de in ditdocument gegeve . . .

contactinformatie. @ ® Niet opnieuw gebruiken
SN I

Bovengrens van de temperatuur

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk

-} acumed’



ACUMED® PLATESYSTEM FOR HOFTEBEN

INFORMASJON TIL KIRURG

BESKRIVELSE: Acumed platesystem for hofteben inkluderer

plater, skruer og tilbeher som er utformet for & gi fiksering under
frakturer, sammenfayninger eller osteomier. Acumed platesyst
for hofteben inkluderer ogsa instrumenter som forenkler
plassering av implantater.

INDIKASJONER: Acumed platesystem for hoftef O
inkluderer plater, skruer og tilbehgr som er utformetfo r algi
fiksering under frakturer, sammenfe;ynlngero €0 rfor
acetabulum, sacrum, ilium og hele bekkentingé

behandling av dislokasjon av sakroiliakalgd @
symfyse pubis.

og dlsrupSJon

KONT RAINDIKASJONER: Kontraindikasjoner@temet
aktiv eller latent infeksjon; sepsis; osteoponose kkelig
benmengde eller -kvalitet eller blgtvev og m fralsomh
Hvis fglsomhet mistenkes skal tester plan
Pasienter som ikke vil eller kan falge atlve %
pleieinstruksjoner er kontraindikegte e anordnln

Disse anordningene er ikke me fast eIIe
posterior elementer (pedikle%er al, th r

ryggrad.

seres til
er lumbal

\/

Norsk—NO / PAGE 81

MATERIAL SPESIFIKASJ OR IMPLANTATER:
tatene er laget av ersielt rent titan per ASTM F67
eII Iegenng per 136.

SJO KIRURGISKE

nstrum aget av rustfritt stal,
g polyme diverse kvaliteter, som er
atibilitet.

FORIMPLANTATER Fysiologiske

r starrelsen paimplantater. Kirurgen ma
relsen som passer best til pasientens behov

sjoner

ge typ
rafa |Ipasn|ng og fastposisjon med adekvat stette.

Selv o] er det utdannede mellomleddet mellom selskapet
, skal den viktige medisinske informasjonen i dette

tet formldles til pasienten.

UKSINFORMASJON FOR KIRURGISKE INSTRUM ENT ER:
Instrumentene som leveres med dette systemet kan vaere for
engangsbruk eller gjenbruk.

Brukeren ma lese merkingen pa instrumentet for 8 se om

instrumentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter

for engangsbruk er merket med et symbol «for
engangsbruk», slik som beskrevet i symbolforklaringen
nedenfor.

PKGI-63-F Effective 03-2018
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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 Igsning, stre s, oWerdreven aktivitet eller vekt-
e Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Fer og ~ eller Iastbzerende, saemg ders ntatet opplever gkt
etter hver bruk ma gjenbrukbare instrumenter inspiseres for ~ bélastning pagrunn av fors % ion, fravaer av union, eller
skarphet, slitasje, skade, skikkelig rengjaring, korrosjon, og ufullstendig helbredelse ligheten for skade panerver eller

man ma kontrollere koblingsmekanismenes integritet. Ta blatv i forbindelse m isk trauma eller selve implantatet.
spesielt hensyn il drivenheter, bor og instrumenter som a advar S tdersom en ikke felger de
brukes til skjaering eller implantatinnsetting. tive plei ningene, rQoIantatet og/eller

dllng ensla fe| mplanta e forarsake fordreininger
eIIer hindr ifigen ay a ) ke strukturer pa

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker er temet har ikke blitt testet for

nt enbi onen
tilgjengelige, som beskriver bruk av dette systemet. Det er 9 armll:;lg rerlng i MR-miljget. Lignende
kirurgens ansvar & gjere seg kjent med prosedyren for b

di dukt L1l det ki " ar blltt test eskrevet med hensyn til hvordan de

|s(sje plro u ten(ta | Ilegg er E |ru|rtgens ar:jsvzrafr aye J rukes i rauv Klinisk evaluering med MR-utstyr1.
me nre evante ulgivelserog a Onsu ?re me (.a agls Jer . , . G. Refe anual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
angaende prosedyren far bruk. Kirurgiske tekni iInngrdu pa 1 2011 Ed jomedical Research Publishing Group, 2011.

Acumeds nettsted (acumed net).

ADVAR OR KIRURGISKE INSTRUMENTER: For at
ADVARSLER FOR IMPLANTATER: For's ffektiyt |nstr fra Acumed skal kunne brukes pa en trygg og
av implantatet ma kirurgen gjere seg godt kj&ht med i tet, € te maé kirurgen kjenne til instrumentet, bruksmaten og
applikasjonsmetodene, instrumentene og de anbef: t%ske befalte kirurgiske teknikken. Hvis et instrument utsettes for
teknikkene for innsetting av enheten. Anordning e laget %reven belastning, for hay hastighet, kompakt bein, feil bruk
for a tale belastningen av vekt, last eller overd tivitet. er ikke-tiltenkt bruk, kan det fare til at instrumentet knekker eller

Anordningen kan knekke eller bli skadet der plantatet tar skade, eller til skade pa vev. Pasienten skal varsles, helst
utsatt for gkt last i kombinasjon med fqr&ebtlg pros skriftlig, om risikoene forbundet med denne typen instrumenter.
ikke gror eller helingen bare er delvis innsetti

anordningen under implanteringeg k@ m”"ghetg\i tden  EORHOLDSREGLER FORIMPLANTATER: Etimplantat ma
lgsner eller migrerer. Pasienten vart, hel k”ﬂ"g om aldri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha fert til sma misdannelser
bruk, begrensninger og muli “S ge em ette som kan fgre til at anordningen svikter. Beskyttimplantater mot
implantatet. Disse forhold sreglen&o mfatter ten for at
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riper og bulker, for stresskonsentrasjoner kan fare til svikt. Abgye eller utilstrekkelig heling.

plater flere ganger kan svekke innretningen, og kan fere til at

implantatet sprekker og svikter fer tiden. Blanding av RENGJG RINGSINST RUKSJ@

implantkomponenter fra forskjellige produsenter anbefales ikke av

metallurgiske, mekaniske og funksjonelle arsaker. Fordelene med |nstru SJoner for rengj |mplantat Implantater skal ikke
implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke pasientens forventninger bru A nytt. Acume ler ikke ny rengjering eller

eller de kan forringes med tiden, noe somngdvendiggjer
revisjonskirurgi for 8 erstatte implantatet eller for & utfere

tkke har rukt, men er blitt tilsealt, bar
alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med implantater er ikke dles i hehhold 1 folgendes
uvanlig. arsler oIdsred

innhold. Implantater som ikke

FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUME - Det 5K ko“rgf’nrgs o Yo ki‘;'tg‘r";:ﬁ"azj‘gi”(efzzf
Instrumenter for engangsbruk ma aldri brukes pa nytt. e @med bio ev, slik som kroppsvaesker/blod), med
.belastn'lng kgn ha fort til dgfekter som kan medfergfat e re enhe er beregnet for engangsbruk
innreting svikter. Beskytt instrumentene mot ripgrog gan ﬁmhar blitt reprosessert av en autorisert fasilitet
ettersom slik konsentrert belastning kan fore % med rlkg%‘/bestemt godkjennelse for slikt arbeid.

0 Repr: ing er rengjering av en engangsenhet etter at den
NEGATIVE FGLGER: Mulige bivirkning @ r ha t i kontakt med humant blod eller vev.

ap'tat ma ikke brukes hvis overflaten har blitt skadet.

av tilstedeveerelsen av et |mplantat ellersom felge a isk de implantater skal kastes.
trauma. Implantatet kan knekke pa grunn av ove aktivite le brukere skal veere kvalifisert personell med
vedvarende belasining pa anordningen, ufullst ling eller at dokumententert bevis p& oppleering og kompetanse.

det blitt utovd for stor kraft pa implantatet u setting. E@ e Brukere skal bruke egnetpersonlig vemeutstyr (PPE).

kan forekomme at implantatet flytter pa og erlgs o

Felsomhet overfor metall eller histologi alergi r Manuell rengjoring

negativ reaksjon overfor et frem d@ kan forek som Utstyr: Barste med myk bust, ngytralt, enz ymatisk

et resultat av implantasjon av etE materlal tinnsatt rengj@ringsmiddel eller ngytralt vaskemiddel med en pH péa < 8,5.

implantat eller kirurgisk trau til Sga erver eller 1. Klargjer en opplesning ved bruk av varmt springvann og vaske-

mykt vev, nekrose av bein eller Beihnedbyg rose av vev eller rengjeringsmiddel. Felg anbefalingene fra midlenes
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produsent ved bruk, og veer spesieltngye med
eksponeringstider, temperatur, vannkvalitetog konsentrasjon.

. Vask implantatet manuelt. Ikke bruk stalull eller skurende
rengjegringsmidler pa implantater.

. Skyllimplantatet 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, naytralt, enzymatisk

rengj@ringsmiddel eller ngytralt vaskemiddel med en p
-

4.

Merk at ultrasonisk rengjgring kan forarsake ekstra sk
g%g vaske-
i es

implantater som har overflateskader.

1. Klargjer en opplasning ved bruk av varmt spri
eller rengjeringsmiddel. Falg anbefalingen

produsent ved bruk, og vaer spesielt ngye.n @
eksponeringstider, temperatur, vann @ g%konsentrasjol

2. Rengjer implantatene ultrasonisk i mfr:‘xinutter. *

3. Skyllimplantatet ngye med DI eller renset vann. B ller
renset vann til den siste skyllingen.

4. Tork implantatet ved bruk av en ren, lofri ki raunnga a

skrape opp overflaten.
M ekanisk behandling

Utstyr: vasker/desinfiseringsenhet, n
rengj@ringsmiddel eller ngytralt

o
z ymatix
el med epn pH < §8,5.

Forvask 2 ‘\ aldt springvann N/A
\ Varmt sori Neytral, enzy-
v A armt springvann matisk pH <8.5

Vaskemiddel med

O;t springvann

Vask ”2 (>40 °C) pH< 85,
& & b Varm DI eller renset N/A
% vann (>40 °C)
& 4
-
Tork LR 0 90 °C N/A
ngjoringskrav til instrumentet: Acumed-instrumenter og
tilbehar gjeres ngye far gjenbruk, og i henhold fil

e nedenfor.

AE
@e ontaminasjon av gjenbrukbare instrumenter og ekstrautstyr

a finne sted umiddelbart etter at inngrepsprosedyren er
fullfart. Ikke la kontaminerte instrumenter tgrke fer rengjering/
behandling. Overfigdig blod eller rester ma tarkes av for &
hindre at det terker inn paoverflaten.

o Alle brukere skal veere kvalifisert personell med dokumentert
bevis paoppleering og kompetanse. Opplaeringen skal
inkludere naveerende gjeldende retningslinjer, standarder og
sykehusregler.
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o |kke bruk metallbgrster eller skurekluter ilgpet av den
manuelle rengjgringsprosessen.

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

e Mineraloljer eller silikonsmegremidler skal ikke brukes pa
Acumed-instrumenter.

o Ngytrale pH-enzymatiske og rengjeringsmidler anbefales fo Skrubbeba ter dele
rengjering av gjenanvendelige instrumenter. Det er sveert V|kt| ir rengjorf’

at alkaline-rengjaringsmidler ngytraliseres ngye og skyll

instrumentene.

e Kirurgiske instrumenter ma terkes ngye for a hin
rustdannelse, selvom de er produsert av rustfri alhav hoy
kvalitet.

e Alle instrumenter ma inspiseres for rene o
lumener, riktig funksjon og slitasje far
e Anodisert aluminum ma ikke komme i
rengjerings- eller desinfeksjonsopplgsninger. Unnga
alkaliske rengjgringsmidler og desinfeksjonsmid
inneholder jod, klor eller visse metallsalter. | ti
anodiseringslaget lgses opp ved pH-verdie

Manuelle rengjerings-/desinfeksjonsipstr ner @
1. Klargjer enzymatiske og rengjering$
anbefalte blandeforhold og te mp ar den ek de

lgsningen blir sveert kontami nny |GSIQ blandes.
2. Plasser instrumentene i tisk l@snjng r helt
nedsenket. Aktiver alle bevegélige deler&

% Ie.dd og(b

rengjeringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomvaet i
minst tjue (20) minutter. Bruk en myk nylonberste for & skrubbe
instrumentene forsiktig tl|@|& rester er fiemet. Veer
spesielt oppmerksom r som er vanskelige a na. Veer
spe |eltoppmerksom ﬁ strumenter med kanyler, og
repfgjgr med en hensi sig flaskebgrste. For eksponerte
dninger sible funksjoner: Fyll sprekkene med
mengd%mrlngsop sning for & skylle ut alt
ss. Bo fleksible omradet 0g skrubb overflaten med en
du skrubber for & sgrge for at

Ilngye under rennende vann i minst
esielt oppmerksom pa néler, og bruk en

er eller til alle tegn pa blod eller smuss er fraveerendei

Q@nnstmmmen. Veer spesieltoppmerksom pa naler, og bruk en
p

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

. Inspiser instrumentene i normal belysning for & fieme synlig

sSmuss.

7. Hvis det finnes synlig smuss, gjenta sonikeringen og

skylletrinnene over.

8. Fjern overfigdig fukt fra instrumentene med en ren,

absorberende lofri klut.
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Kombinerte manuelle/automatiserte rengjerings- og
desinfeksjonsinstruksjoner

1. Klargjer ensymatiske og rengjeringsmidleri produsentens
anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende
Igsningen blir svaert kontaminert, ma en ny Igsning blandes.

2. Plasser instrumentene i enzymatisk lgsning til de er helt
nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjeringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomveet i
minst ti (10) minutter. Bruk en myk nylonberste for & skrubbe
instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fiemet. Vaer
spesielt oppmerksom paomrader som er vanskelige an
spesielt oppmerksom pa alle instrumenter med kanylg

Veer

rengjer med en hensiktsmessig flaskebarste. Merk: en
sonikator vil hjelpe med nye rengjaring av instruifie k
av en spraoyte eller vannstrale vil forbedre skyl rader

vann i minst ett (1) minutt. ‘

4. Plasser instrumentene i en egnet vaske-/d

behandle i en standard vasker-/desinfeksjonssyklus.
minimumsparametre er avgjerende for & oppna

rengjering og desinfeksjon.

1 To (2) minutters forv ﬁk@pring\/ann

v

2 » Tjue (20) sekunda‘%rkpray medv armt springv ann

tt (1) minutts

yjennomvaeting

X

ders skyll'?ldtspringvann (X2)
inufters vask m@ iddelmed vamt springvann
/146-1 50'

4
v
6 g\ ten (15)@‘@)/ skylling med vamtspringvann

Ti (10)s \kyling med renset vann med valgfritt smer-
emiddel C/146-150 °F)

‘(7)minutters terking ivarmiuft (116 °C/240°F)

truksjonene fra vaskerens/desinfeksjonsenhetens produsent

sjoner for rengjaring/desinfeksjon

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

o Et automatisert system kan brukes som en oppfglgingsprosess
til manuell rengjaring.

e Instrumentene skal inspiseres naye for sterilisering for a sikre
effektiv rengjering.
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STERILITET:

Systemkomponenter kan leveres sterile eller ikke sterile.

Sterilt produkt: Det sterile produktet be eksponert for en
minimumsdose pa 25,0-kGy gammastraling. Acumed anbefaler
ikke resterilisering av sterilt pakkede produkter. Hvis den sterile
pakningen er skadet, ma hendelsen rapporteres til Acumed.
Produktet ma ikke brukes og det ma returneres til Acumed.

lkke-sterilt produkt: Hvis ikke produktet er klart merke
og leverti en uapnetog steril pakke fra Acumed, ma all

implantater og instrumenter betraktes som ikke-steri
sykehuset far bruk. Ikke-sterile enheter har blitt va

av steriliseringsparametrene som er listetned r,
brett med alle deler riktig plassert. %

Steriliseringsmetoder O

Radfgr deg med de skrifiige anvisningene til
utstyrsprodusenten nardet gjelder de enkelte
steriliseringsapparatene og instruksjoner

for $
belastningsinnstillinger. §
Felg gieldende AORN “Recommend es for

Pr
Sterilization in Perioperative Practi %gs" (an %
praksis for sterilisering i preopera % sjoner)
AAMI ST79: 2010 — Omfatte \%er til dampsterilfSering
og sterilitetsgarantier i helseinstit 'oner.&OnK

L 4
.

QD

W

ruk
ullt lastede

O

Norsk—NO / PAGE 87

Flashsterilisering anbefales ikke, men dersom den brukes skal

den kun utfgres i samsvar med Knav i ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Omfattende veileder til d ring og sterilitetsgarantier i
helseinstitusjoner.

80 (325/80-1326; 80-1337/°0-,32J; 80-1337,/80-1338
D.~c:brettene har blittve “uer til parametrene under.

4

O

Innpakket

132 °C (270 F)

4 minutter

30 minutter

Tmrketiﬁ

\
0
o

<

PKGI-63-F Effective 03-2018
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres paetkjglig og tert
sted og unnadirekte sollys. Far bruk skal produktets

pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt

kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken farst.

BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder
informasjon om produkter som kanskje eller kanskje ikke

er tilgjengelige i et spesielt land eller kan veere
tilgjengeige under andre varemerker i forskjellige land.
Produktene kan veere godkjente eller klarert av statlige
regulerende organisasjoner for salg eller bruk med

forskjellige indikasjoner eller begrensningeri andre lan dOV

Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle

land. Ingenting med disse materialene skal tolkes
promotering eller anmodning for noe produkt elle r

seg.

[ ECYREF | Autorisert representanti EU
Produsent
ol
Produksjonsdato
Ikke steriliser

i dette dokumentet. $

lkke bruk om igjen

Dverste temperaturgrense

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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SISTEMA DE PLACA OSSEA PELVICA ACUMED®

ESPECIFICAGOES DO L DO IMPLANTE: Os
oomermalmente puro de acordo

|mp| tes sdo feitos de ti
'@M F67 ouI e |tan|o de acordo com a ASTM
DESCRIGAO: Osistema de placas ésseas pélvicas Acumed,

parafusos e acessorios foram concebidos para fomecer fixagado

em fracturas, fusdes ou osteotomias. O sistema de placas dss PECIFIC 3 DO MA DOINSTRUMENTO

pélvicas Acumed também inclui instrumentos para faC|I|tar RURGI nstrum ao fabricados em ago

colocagao de implantes. inoxid titdnio, |n|o epolimeros de diversos

Q gra icos avalla{ anto a biocompatibilidade.

INDICAG OES: O sistema de placa 6ssea pélvic B

inclui placas, parafusos e acessorios concebido ecer RMAQOﬁ UTILIZACAO DO IMPLANTE: As

fixagdo em fracturas, fusGes ou osteotomias sacro ensdes fisiologicas limitam os tamanhos dos utensilios de

iliaco e anel pélvico completo, bem como pe nto da mplant &rurglao devera escolher o tipo e o tamanho que

luxagdo da articulagdo sacro-iliaca e dISJ 0 sinfise ub melhor%spondem as necessidades dos pacientes para uma
ptagdo e uma base estavel com o suporte adequado.

. - " L sa e 0 paciente, as informagdes médicas importantes
infecgbes activas ou latentes; sépsis; osteoporoseg, P ¢ P

el
CONTRA-INDICACOES: As contra-indlcagoes do s %30 & 0 médico sejao intermediario competente entre a
@‘“dade stantes deste d tod transmitid
qualidadeinsuficiente de osso ou tecidos moIesE sibilidad amenart]ees estedocumento devem ser frahsmitidas ao

material. Devem ser efectuados testes ante: lantaca

caso de suspeita de sensibilidade. Os pagientes’que ndo B -
ou que ndo estdo capacitados de segui &uidados INFORMAGCOES PARA UTILIZACAO DO INSTRUMENTO
operatorios n&o s&o indicados paga \estesdlsp s CIRURGICO: Os instrumentos fornecidos com este sistema
Estes aparelhos ndo estdo desti a&( ra Ilgag deparafusos podem destinar-se a uma unica utilizagéo ou podem ser

osteri S

ou fixagdo dos elementos p pedlm ervical, reutilizaveis.

toracico e coluna lombar.
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e O utilizador deve consultar o rétulo do instrumento para
determinar se o instrumento sedestina oun&o a uma unica
utilizagdo ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma
Unica utilizagdo estdo identificados com um simbolo “n&o
reutilizar” conforme descrito na seccéo Legenda de simbolos
em baixo.

e Os instrumentos para uma Unica utilizagédo devem ser
eliminados apo6s a respectiva utilizagao.

e Os instrumentos reutilizaveis possuem um tempo de vida Ui
limitado. Antes e depois de cada utilizagao, os instrumento:
reutilizaveis devem ser inspeccionados, sempre que

danificados, devidamente limpos e se apresentam
para verificar a integridade dos mecanismos
Devera prestar-se especia atengao aos dir: a
brocas e aos instrumentos utilizados par

insergdo do implante.

aplicavel, a fim de verificar se estédo afiados, gasto’V

TECNICAS CIRURGICAS: EstZo dis por@técnica ¢
cirdrgicas que descrevem as utilizagées deste sistema. stitui
responsabilidade do cirurgido estar familiarizado &
procedimento antes da utilizagdo destes produtos. Além disso, o
cirurgido também é responsavel por se familj comas
publicagdes relevantes e consultar os calegas experiente: @
relativamente ao procedimento, antes‘d&zagéo. I@

encontrar as técnicas cirurgicas no ite da Acume

(acumed .net). A\ s\oﬁ

a0 e .

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO IMPLANTE: Para o uso
seguro e eficazdo implante o ci devera estar
completamente familiarizadq lante, os métodos de
aplicagdo, instrumentos e a\té cirurgica recomendada para
este dispositivo. O dispositivo,ndo foi concebido para suportar a
areferéncia de carga ou excesso
algum dano material no aparelho

e
e@sujeito aoaymento da carga associado
ao Umido ou are acdo incompleta. A

ato dispos rante a implantagao pode
ssibilidade N acao ou migragdo. O paciente
ado, pre ialmente por escrito, sobre a
e &S possiveis efeitos secundarios deste
ias incluem a possibilidade de falha do
iito devido a uma fixagéo solta e/ou

mentar

aument
unia
I8

i

res. 3s is ivo ou tra

para’a i acao, tens ctividade excessiva ou suporte de peso ou
@ porte de@;, especialmente se o implante sofrer um

as devido a um atraso da consolidagéo, nao-
ou cicatrizagdo incompleta, e a possibilidade de
rvosas oudos tecidos moles relacionadas com trauma
ico ou a presencado implante. O paciente deve ser avisado

%aso n&o siga as instru¢des de cuidado pds—operatoério
d

e causar a falhado implante e/ou do tratamento. Os implantes
podem causar distorg&o e/ou bloquear a visualizagédo de
estruturas anatdmicas em imagens radiograficas. Os
componentes do sistema de nao foram testados no que respeita
a seguranca, aquecimento ou migragao no ambiente de IRM.
Produtos semelhantes foram testados e descritos em termos de
como poderiam ser utilizados em seguranga na avaliag&o clinica
po6s-operatdria utilizando equipamento de IRM1.
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" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

Os instrumentos cirurgicos nica utilizagdo nunca
. - L ~ . devem ser reutilizados. Es % teriores podem ter criado
CIRURGICO: Para uma utilizagdo segura e eficaz de qualquer imperfgicdes, que podem u%ir a falha do dispositivo. Proteja

instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado com .
o instrumento, com o método dga licagdo e com a técnica entos contr mossas, dado que tais
’ plicag dem conduzir a falhado dispositivo.

r
S c ragbes de t
cirurgica recomendada. Pode ocorrer aquebra ou danos no . )
instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um TOS ADVERSQS™*Os pos efeitos adversos incluem
ores, dro o

instrumento é sujeito a cargas excessivas, a velocidades desco

PRECAUGOES RELATIVAS OmRUM ENTO CIRURGICO:
ADVERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO \

osi

sensacgg 6malas e lesdes nervosas ou
excessivas, a 0sso denso, a utilizagdo indevidaou a utilizagdo dgs tecidos devido a% gadde_ uml 'mtplznte_dou trauma
n&o prevista. O paciente deve ser advertido, preferencialme Irurgico. ocorrer u ctura do Implante devido &o
exces tividade prolongada sobre o aparelho,

por escrito quanto aos riscos associados a estes tipos

instrumentos. : b
Pode ocorrer a migragdo e/ou

ucdo doi

axamento d% Existe a possibilidade de ocorrénciada
pié@nte nsibilid o metal ou reacgdo histoldgica ou alérgica ou
a a corpos estranhos resultantes daimplantagéao
| estranho. Lesdes dos tendbes oudos tecidos
se 6ssea ou a reabsorgdo do 0sso, necrose do
a recuperagéao incompleta podem resultar da presenca
implante ou de uma trauma cirurgico.

rec ¢do incom u uma forga excessiva aplicada durante
ai nfe.
te.

PRECAUGOES RELATIVAS AO IM PLANTE' i
nunca devera ser reutilizado. As tensdes ante @
criado imperfeicbes que podem dar orige do dispositi de um
Os implantes estéo protegidos contra risc ortes, tais ‘gomp, ol
concentragdes de tensbes podem levar ao insucesso ras e
placas diversas vezes pode fragilizar o dispositivo 3 x
conduzir a fractura e falha prematura do implant

recomendavel misturar componentes de impl diferentﬁs STRUC OES DE LIMPEZA:
(o]

fabricantes por razbes metalurgicas, mecani efuncionai

beneficios da cirurgiade implante podemo umpri
expectativas do paciente ou poderé@ r-sea
al

tempo, necessitando de cirurgia de reyi para fﬁti i

Requisitos de limpeza dos implantes: Ndo reutilizar os
implantes. A Acumed n&o recomenda a re-limpeza ou re-
esterilizagdo de produtos fornecidos em embalagens estéreis. Os
implantes fornecidos ndo esterilizados que nao tenham sido
utilizados, mas que estejam sujos, devem ser processados de

implante ou para realizar proc tematives. As cirurgias
de revisdo com implantes ndowsad\in munK
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acordo com o seguinte: 3. Enxague bem o implante com dgua desionizada ou purificada.
Adverténcias e precaugoes Utilize dgua desionizada ou_puri a para o enxague final.
e Areesterilizagdo dos implantes n&o deve ser realizada se o 4. Seque o implante u_tiliza.ndo% o limpo suave que n&o
implante contactar com a contaminag&o (por ex., contacto com largue pélo para evitar ri uperficie.
tecidos bioldgicos, tais como fluidos corporais/sangue), ando Processamento por ul s

ser que o dispositivo de utilizagdo Unica (SUD) tenha sido apfento: Agente peza para ultra-sons, agente de

reprocessado por uma instituicdo autorizada com aprovagéo zimatic ou detergente neutro com um pH <
regulamentar adequada parao fazer. Alimpeza de um SUD N\ota: A ligpezawor ultra-son§ p 24 causar danos
depois de entrar em contacto com sangue ou tecidos huma dicionais e laptes com a superficie.
ey u *
consht-u! um repmcessamenb. . ) ) 4 lugéo uti agua da tomeira moma e
e Nao utilize um implante se a superficie estiver danlﬁcad% dete elbu agent Noeza. Siga as recomendacdes de
utjli do fabricante @6 agente de limpeza enzimatico ou

implantes danificados devem ser eliminados. %
e Todos os utilizadores devem ser funcionarios qualificados/com te, pre@l special atencéo ao tempo de
prova documentada de formag&do e competéncia. @ sigao, te ra, qualidade da agua e concentracéo
e Os utilizadores devem usar equipamento d (o} rrect

S.
individual (EPI) apropriado. @C&’ Limpe O%Elantes através de ultra-sons durante, no minimo,
1

Processamento manual Q 5 mi
Equipamento: Escova de cerdas macias, de lim * 3. E em o implante com agua desionizada ou purificada.
enzimético neutro ou detergente neutro com um pH tifize’ agua desionizadaou purificada para o enxague final.
1. Prepare uma solug3o utilizando agua da tomeir ae 4 ue o implante utilizando um pano limpo suave que n&o
detergente ou agente de limpeza. Siga as rec dagées de\: argue pélo para evitar riscar a superficie.
utilizag&o do fabricantedo agente de Iim@ rocessamento mecénico

exposigéo, temperatura, qualidade 8 aecon limpeza enzimatico neutro ou detergente neutro com um pH <
8,5.

zimatico
detergente, prestando especial aten%o pod @ Equipamento: Instrumento de lavagem/desinfec¢éo, agente de
ac
correctos. . %
2. Lave cuidadosamente o implﬁxa ualment &o utilize
e b

palha de aco ou agentes i a rsQ implantes.
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formacao deve incluir as directrizes aplicaveis actuais e as

normas e politicas hospitalares. :
- o N&o utilize escovas metalica§ nemr'esfregdes durante o
Pré-lavagem 2 Agua datorneirafria N/A

processo de limpeza ma
Detergente en- | o Ultilize agentes de lim om tensioactivos pouco

Lav,ag‘,m," en- 2 Agua datomeira Zimatico neutro ososparaal manual, para permitir a
dmatica morna pH=<85 iz&cao dosy entos na solugdo de limpeza. Os
- _ lp entes de,limp vem segffadeis de enxaguar dos
Lavagem I 5 Agua datorneira Deterge”t:’ c inStrumento&ypara evitar a agao de residuos.
morna (>40°C) um pH <85 w\léo ér adaa J i de lubrificantes a base de
Agua desionizada ou 6leo mip€ral ou silico instrumentos Acumed.

4
Enxague 2 purificada morna ° iza de agentes de limpeza e
(>40°C) imati tro para a limpeza dos instrumentos
izaveis. E importante que os agentes de limpeza
ompletamente neutralizados e enxaguados

dos insﬁntos.
e Os in@u fos cirurgicos tém de ser completamente limpos

Secagem 40 90°C

~ alinos sg

Requisitos de limpeza do instrumento: O
Acessorios Acumed devem ser completa

voltarem a ser utilizados, de acordo com'a uintes dirégtrize p r aformagao de ferrugem, mesmo que sejam

Adverténcias e precaugoes dos em ago inoxidavel de elevado grau.

« Adescontaminacéo de instrumentos reutilizavei os os instrumentos devem ser inspeccionados quanto a
acessorios deve ocorrer imediatamente ap6s uséo do\ mpeza das superficies, unides e lumens, funcionamento

adequado e desgaste antes da esterilizagao.

e O aluminio anodizado n&o pode entrar em contacto com
determinadas solugdes de limpeza ou desinfectantes. Evite os

que sequem na superficie. \ produtos de limpeza extremamente alcalinos e desinfectantes

e Todos os utilizadores devemdes @idament alificados ou solugbes que contenham iodo, cloro ou determinados sais
com um comprovativo da for S& e oog“ s. A metalicos. Além disso, em solugbes com valores de pH

contaminados sequem antes da limpezalr

procedimento cirargico. Nao permita que ostiastrumentos
excesso de sangue ou detritos deve removido& é
u

superiores a 11, a camada de anodizagao pode dissolver-se.
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Instrucées de limpeza/desinfeccdo manual as pecas moéveis para permitirque o detergente entre em

1. Prepare os agentes enzimaticos ede limpeza de acordo coma  contacto com todas as supeyfici€s, Limpe com ultra-sons os
diluigdo de utilizagdo e temperatura recomendadas pelo instrumentos durante, no mipd z (10) minutos.
fabricante. Devem ser preparadas solugdes novas quando as 5. Remova os instrumentos gle em agua desionizada
solugdes existentes apresentarem uma contaminagao durante, no minimo, tré§ ( inutos ou até que todos os
grosseira. vesStigios de sangue@ jidade deixem de ser visiveis no

2. Coloque os instrumentos em solugdo enzimatica até ficarem nxagu especial ateng&o a canulagbes e
completamente submersos. Accione todas as partes moéveis ilizé’uma seringa para irrigar gdalquer area de dificil acesso.
para permifir o contacto do detergente com todas as . InSpecciongigs instrument ixo de iluminag&o normal
superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, vinte (20) araare de suiji¢ @vel.
minutos. Utilize uma escovade cerdas de nylon macias para . Se obs a existé stjidade, repita a limpeza por ultra
esfregar cuidadosamente os instrumentos até que teptfam Si -S0 passos &T‘ Ge acima.
|:em’OV|dos tod_o’s.os detritos visiveis. Prgste especia @ 80 8 m»a a humi excesso dos instrumentos com um
as areas de dificil acesso. F’reste especid aten. 0 a tedd’s os ete limpo! vente e sem fios.
instrumentos canulados e limpe com um escoyi ~ . ~ .

. [/ ucbesde eza e desinfecgdo combinada manual/

apropriado. No caso de molas expostas, b

caracteristicas flexiveis: Submirja as regataRcias com tomati
574 para remov 1. Prep agente enzimatico e delimpeza a diluigdo de

qualquer sujidade. Esfregue a superficie,com uma esgoVa para Utﬁ e temperatura recomendadas pelo fabricante.
remover qualquer sujidade visivel da superficie e r; cias. ser preparadas solugdes frescas quando as solugbes
Dobre a area flexivel e esfregue a superficie co aeéscova. tentes estiverem muito contaminadas.

Rode a parte enquanto esfrega para assegur odas as\ oloque os instrumentos em solug&o enzimatica até ficarem

reentrancias sdo limpas. completamente submersos. Accione todas as partes moveis

3. Remova os instrumentos e enxagle abundartemente @ para permitir o contacto do detergente com todas as
agua corrente durante, no minimo, trgS\3) minuto _@ superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, dez (10)
especial atengéo a canulagbes e ytiti a serin&' minutos. Utilize uma escovade cerdas de nylon macias para
esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tenham sido

irrigar qualquer area de difici
4. Coloque os instrumentos,dota Xe subme uma removidos todos os detritos visiveis. Preste especial atengao a
. o o & 50 de Iir@ccione todas areas de dificil acesso. Preste especia atengdo a todos os
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instrumentos canulados e limpe com um escovilhao
apropriado. Nota: A utilizagdo de um aparelho de limpeza por
ultra-sons iréa ajudar a limpar completamente os instrumentos.
A utilizagdo de uma seringa ou jacto de agua ira melhorar a
irngacdo de areas de dificil acesso e quaisquer superficies
com acoplamento préximo.

3. Remova os instrumentos da solugcéo enzimatica e enxague em
agua desionizada durante, no minimo, um (1) minuto.

4. Coloque os instrumentos no cesto de um instrumento de
lavagem/desinfecgdo e processe ao longo de um ciclo padra
do instrumento de lavagem/desinfecgdo. Os parémetrosv

minimos que se seguem sdo essenciais para uma li
desinfecgao profundas.

Portugués— PT / PAGE 95

Descrigao

Pré-lav agem de dois ( agua da torneirafria
4

3 'W& (20) segundos) com aguamorna da

O Q

Pulv erizagado enzi
torneira

rgulho engzi

Enxague 3 purificada durante dez (10) segundos com lubrifi-
cante ional (64-66°C/146-150°F)

com ar quente durante sete (7)minutos (116°C/240°F)

licitamente as instrugbes do fabricante do instrumento de lav-
désinfecgdo

ucgbes de limpeza/desinfec¢cao automdticas
Os sistemas de lavagem/secagem automaticos n&o séo
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 esterilizagédo para garantir uma limpeza eficaz.

PKGI-63-F Effective 03-2018
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ESTERILIDADE:

Os componentes do sistema poderédo ser fomecidos esterilizados

ou ndo esterilizados.

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 fomecidos em

embalagens estéreis. Se a embalagem estéril estiver danificada

o incidente deve ser notificado a Acumed. O produto n&do deve
ser utilizado e deve serdevolvido ao Acumed.

foram validados utilizando os parametrosde es
abaixo, em tabuleiros totalmente carregad

colocadas correctamente.

N\

ipamen

M étodos de esterilizagao

Consulte as instrugdes do fabricantedo s
obter instrugdes sobre o esterilizader

ecificoed
configuragdo. \
Siga a actual norma AOR '@eco mendedas Para a

N
Esterilizagdo em Definicdes d& Prética Perio gﬁa” ena
Guia at&@e da

norma ANSI/AAMI ST79: 2

O
erilizacao ist:@
¢om todastas pelas

Portugués— PT / PAGE 96

esterilizagdo a vapor e garantia de esterilidade em instalacbes

de cuidados de saude.
k dada, mas se for utilizada,

e Aesterilizagdo flash nédo é
s6 deve ser efectuada d x com os requisitos da norma
ANSI/AAMI ST79: 201 uia abrangente da esterilizagdo a

@ ade em instalagdes de cuidados de

5."-1325/80-1.76; 80-1 *32/80-1333: 8. 133."/80-1338
Estes tabule’ 'os 1\ "amvalidac'os ‘e ac yrao com os parametros abaixo:

Acondicionado

Temper;&a exposigdo: 132°C (270°F)
T A posicao: 4 minutos
po de secagem: 30 minutos

AL

&

PKGI-63-F Effective 03-2018
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INSTRUGOES DE ARMAZENAM ENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia
directa de raios solares. Antes da utilizagao, inspeccione
a embalagem do produto para ver se existem sinais de
adulteragdo ou contaminacgé&o por agua. Utilize primeiro
0s mais antigos.

APLICAGAO: Estes materiais contém informagdes
sobre produtos que podem ounéo estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderdo estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes
paises. Os produtos poderéo ser aprovados ou
autorizados pelas organizagdes reguamentares

ou restricdes diferentes em diferentes paises. O
produtos poderdo ndo ser aprovados para se

utilizados em todos os paises. Nada do quese0
nestes materiais devera ser interpretado a
0 G

govemamentais para venda ou utilizagdo com indi%@ N

promogao ou solicitagdo de qualquer prod paraa
utilizagéo de qualquer produto de uma forma particul
que nao seja autorizada ao abrigo das leis e
regulamentos do pais onde se encontra o leitor.
INFORMAGOES ADICIONAIS: Para solj itﬁeri is
adicionais, consulte as informagdes de‘ to list:
neste documento. Atencéo: Apengs é

Q
. ~ ilizaca
Co nsgﬁ&@ﬂu‘;oes de utilizagao

N

E@zado poroxido de etileno

ESterilizadofliligah do irradiag@o

Datakcza

A
w@do catalogo

‘@igo do lote

Representante autorizado na Comuni-
dade Europeia

Fabricante

Data de fabrico

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

Limite superior de temperatura

Atencao: Apenas para utilizagao por profissionais.
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ACUMED®-LANTIOLUULEVYJARJESTELMA

KUVAUS: Luulevyista, ruuveista ja valineistd koostuvaa
Acumed -lantioluulevyjarjestelmaa kaytetdan fiksaatioon
murtumissa, yhteenliittdmisessa tai osteotomiassa. Acumed -
lantioluulevyjarjestelmaa on myods instrumentteja, joilla
helpotetaan implanttien sijoittamista.

KAYTTOAIHEET: Acumed - Iannoluulevyjarjestel
levyja, ruuveja ja vélineitd, joita kaytetadan fiksaatio
Issa,

lonkkamaljan, ristiluun, suoliluun ja koko Iant| f
yhteenliittdmisessa ja osteotomiassa seka_si '-
dislokaatioiden ja hapyliitoksen repeytym

VASTA-AIHEET: Jarjestelm an vasta-aiheita ovat a
piileva infektio, sepsis, osteoporoosi, riittdmaton tai
huonolaatuinen luu tai pehmytkudos ja aineherk
aineherkkyyttéa epailldan, ennen implantin a

suoritettava kokeet. Potilaat, jotka ovat utto @
kykenemattd mia noudattamaan Ielkkaug Ike|3|a Qelta

Naita laitteita ei ole tarkoitettu rULWI|I tai fiksaa aula-

, rinta- tai lannerangan posteriQJ\ (pedikkeleihin).

«O

unlvelem

IMPLANTTIMAT ERIAALI
valmistettu standardin A
puhfta atltaanlstat
itaa sesta

ISEI' TIEDOT: Implantiton
67 mukaisesta kaupallisesti
ardin ASTM F136 mukaisesta

RURGISE YRUME Q‘IISET TIEDOT:
strume aytetty ruostumatonta terasta,

mlstuksex
titaani inia ja poI ja, joiden bioyhteensopivuus on
arwds >

ANTTII% OA KOSKEVAT TIEDOT: Fysiologiset
at rajoittavat implanttilaitteiden kokoa. Kirurgin on valittava
aitteen a koko, jotka parhaiten soveltuvat hoidettavan
potila on, asettuvat paikalleen turvallisesti ja antavat
r |tt ea. Vaikka laakari on yhtion japotilaan valissa

& oulutettu ammattilainen, tdssa asiakirjassa esitetyt
t |aaketieteelliset tiedot tulee saattaa potilaan tietoon.

KIRURGISTEN INSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT
TIEDOT: Jéarjestelman mukana toimitetut instrumentit voivat
olla kertakayttoisia tai uudelleen kaytettavia.

e  Kayttdjan on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko
kyseessa kertakayttdinen vai uudelleen kaytettava
instrumentti. Kertakayttdisissa instrumenteissa on merkinta
“ei saa kayttda uudelleen” (katso symbolin kuvaus tdman
kayttdohjeen osasta Symbolien selitykset).
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e  Kertakadyttdiset instrumentiton havitettdva yhden ilmoitettava, mieluummin Kirjallisest, tdméan implantin kayttén
kayttokerran jalkeen. liittyvista asioista, rajoituksista ja makdollisista haittavaikutuksista.

e Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttdaika on rajoitettu. Potilasta on varoitettava esim.&.e ahdollisesta
Uudelleen kaytettavien vélineiden teravyys, kuluneisuus, vaurioitumisesta tai hoidon lisesta epdonnistumisesta
vauriot, kunnollinen puhdistus, sydpyminen ja kiinnityksen 16ystymisen irt@amisen, rasituksen, liiallisen
litosmekanismien eheys on tarkastettava soveltuvin osin liiku tai painon tai ituksen takia — erityisesti jos

ennen jokaista kayttokertaa ja jokaisen kayttokerran jalkeen. | inohdistuu i ynytta kuormitusta silloin, kun
Erityista huomiota tulee kiinnittaa kuljettimiin ja poranteriin % viivastyy, laytumista whdu tai paraneminen on
seka leikkaukseen tai implantin sis&énvientiin kaytettaviin epatdydellista% sekaleikkaustratiarr tai implantin aiheuttamista
instrumentteihin. mo- tai pe@ﬁdosvwri@ otilasta on varoitettava siita,
% Ieikka@a 'Ikdste@ jeiden laiminlyént saattaa
e . aiheutt ntin ja/tai(bei epaonnistumisen. Implantit voivat
K_I.RU_.RGISEF TEKN"KAT,: Taman Jarjest'elm an i aaristymia ja/tai*€stda anatomisten rakenteiden
kz.aytto.tarkonusten kuvaamlse"en on saa_tawlla kirurgisia te ’ n radio @n issa. Osia ei ole testattu koskien
Klrurgm vas.t.uul!.a"on .perethtya blmenplte.es.'eerl enge e uutta, ku ista tai siirtymistd MRI-ymparistossa.
tuotteiden kayttoa. Kirurgin vastuulla on lisaksi , leellisiin avan)aisi tteita on testattu ja kuvattu koskien niiden
Julkaisuihin ja konsultoida kokeneempia kolle%’nen plteesé rvallista Mé toimenpiteen jalkeisessa kliinisessa

ennen tuotteldgn kayttog. Lisatietoa kirurgisista etelmista evaluoi Rl-laitetta kiytettaessar.
I16ytyy Acumedin www-sivustolta (acumed . 1 Shel@ Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and

D& 1 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

IMPLANTTIIN KOSKEVAT VAROITUKSET: Impla okkaan

jaturvallisen kayton varmistamiseksi kirurgillaon RGISIA INSTRUMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:

perusteellinen tietdmys implantista, sen kayttd etelmista, umed-instrumenttien turvallisen ja tehokkaan kayton

instrumenteista ja laitteen kanssa kaytettava sitellust@ edellytyksena on aina, ettd |adkari on perehtynytinstrumenttiin,
kestamaa

leikkaustekniikasta. Laitetta ei ole suuarﬂa ma ,  sen kayttamiseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.
kuormituksen tai liialisen likunnan aih et a rasit ai Liian suuri kuormitus, lilan suuret nopeudet, tihea luukudos tai
voi sarkya tai vaurioitua, kun implan@distuu li ;ﬁ% virheellinen tai tahaton kaytto voi aiheuttaa instrumentin
kuormitusta, joka liittyy luutumis N} ymiseen{ rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden vaaran.
luutumattomuuteen tai epata lilseeh pars %- . Jos laite Potilaille on tiedotettava tdman tyyppisiin instrumentteihin
asetetaan huonosti implantoinnin“atkana, mahdae

- suus implantin  liittyvista riskeist&, mieluiten kirjallisessa muodossa.
irtoamiseen tai siirtymiseen saattaa lisdantya. Petilaalle on

2
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IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROTOIMET : Implanttia ei saa
koskaan kayttda 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 heikenty, jolloin
seurauksena voi olla implantin ennenaikainen haurastuminen ja
vikaantuminen. Eri valmistgjien implantikomponenttien
yhdistdmista ei metallurgisten, mekaanisten ja toiminnallisten
syiden vuoksi suositella. Implanttikirurgian hyddyt eivat ehka
vastaa potilaan odotuksia tai ne saattavat heikentya ajan myota,
jolloin voidaan tarvita revisiokirurgiaa implantin vaihtamisg i
vaihtoehtoisten toimenpiteiden toteuttamiseksi. Implan

revisioleikkaukset eivatole harvinaisia.

KIRURGISIIN INSTRUM ENTTEIHIN LITT YV4 %OIM ET:

Kertakayttdisia kirurgisia instrumentteja ei saa an kaytta
uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voinu aa muutoksi uu

a |oon.\

jotka voivat johtaa laitteen toimintah&ir ol Ojaa instr,
hankautumiselta ja nirhautumiselta, silla taman tyyppi
kuormituksen keskittyminen voi johtaa laitteen toimi

HAITTAVAIKUTUKSET: Mahdolliset haitt ukset ov,
implantista tai leikkaustraumasta aiheutt%tj(i , epamu

tai epanormaalit tuntemukset seka hermo:
pehmytkudosvauriot. Implantt sagttz@ua IiiaIIise&
likunnasta, laitteeseen kohdistu e%l tkaaikaisesta
kuormituksesta, epataydelli 3

ta paranemisgs ﬁallis%ta
implanttiin kohdistetusta voimastasasenn uk& a. Implantti

saattaa siirtya ja/tai irota. Vieraan aineen implaptointi saattaa

teriloima@
jotkao ntuneet

aiheuttaa metalliyliherkkyytta tai histologisen tai allergisen
reaktion. Implantti tai leikkaustraumayoi aiheuttaa hermo - tai
pehmytkudosvaurion, luun kyc& i)fuun imeytymista, kudoksen

i
kuolion tai rittdmattd man pQ\x isen.

PU USOHJEET:

@n n puhdis@timuks T plantteja ei saa kayttaa
udeleen. Ac ed’e suosittele

iilissa pakkauksessa olleen
tuptteen uude @ puhdistamistatai uudelleen sterilointia.
a toimitetut i

plantit, joita ei ole kaytetty mutta
iteltava seuraavasti:

Var. t ja var t

aminoitungi lantteja ei saa steriloida uudelleen
ntamin aﬁm tarkoitetaan esim. kosketusta biologiseen
kudoks , kuten vereen tai muihin ruumiinnesteisiin), paitsi
siina essa, ettd kertakayttdisen valineen
asittelija on valtuutettu taho, jollaon asianmukaisten
i aisten lupa. Uudelleenkasittelylla tarkoitetaan ihmisen
&g n tai kudokseen kosketuksissaolleen kertakayttdisen
alineen puhdistamista.

Implanttia ei saa kayttaa, jos sen pinta on vaurioitunut.
Vaurioituneet implanfit tulee havittaa.

o Kaikkien kayttdjien tulee olla patevia tydntekij6ita, joillaon
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta.
Kayttdjien tulee kayttda asianmukaisia henkil6kohtaisia
suojaimia.

Manuaalinen késittely

Vélineet: Pehmeéharjaksinen 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 kayttdsuosituksia ja kiinnita erityistd huomiota
oikeaan altistusaikaan, lampéfilaan, veden laatuun ja
pitoisuuteen.

2. Pese implantti huolellisesti kasin. Al4 kayta implanttiin
terasvillaa tai hankaavia puhdistusaineita.

3. Huuhtele implantti huolellisesti ionipoistetulla tai puhdistetull
vedelld. Kayta viimeiseen huuhteluun ionipoistettua tai
puhdistettua vetta.

4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealla, nukkaamatto
kankaalla ja varo naarmuttamasta pintaa.

Ultradénikésittely

Vélineet: Ultraddnipuhdistuskone, neutraali e

puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonkapk Uj

Ultradénipuhdistus voi aiheuttaa lisdvaurii @ D joi}e%

pinta on vaurioitunut. *

1. Valmista liuos lampimasta hanavedesta ja puhdist sta.
Noudata entsymaattisen puhdistusaineen tai pe een [l
valmistajan kayttdsuosituksia ja kiinnita erityi iota
oikeaan altistusaikaan, lampotilaan, veden un ja
pitoisuuteen.

2. Puhdista implantteja ultradanella véﬁ@ 15 minuutfia.

tul tulla

3. Huuhteleimplanttihuolellisesﬁjor% la tai pu
vedelld. Kayta viimeiseen hu l% onipoist&a tai

puhdistettua vett. &O

Vélineet: Pesu -/desinfektsir&
>

amas

&@

intaa.

4. Kuivaa implantt puhtaalla, pehmeélld, nukkaamattomalla
kankaalla ja varo naarmutt

M ekaaninen késittely *

eYneutraali entsymaattinen

aine, jonka pH < 8,5.

Esipesu

Ent

s
yma hanavesi

Ei sov ellettavissa

Lammin hanavesi

Neutraali
entsymaattinen,
pH<85

RS
D

Lammin hanavesi (>
40 °C)

Pesuaine, jonka
pH<85

©

Lammin ionipoistettu

uiv atus

2 tai puhdistettu vesi (> | Ei sovellettavissa
40 °C)
40 90 °C Ei sov ellettavissa

\ 4

nstrumentin puhdistusvaatimukset: Acumed-instrumentit ja -

valittbmasti kirurgisen toimenpiteen jalkeen.
Kontaminoituneiden instrumenttien ei saa antaa kuivua ennen

lisavarusteet on puhdistettava huolellisesti ennen uutta kayttéa
seuraavien ohjeiden mukaisesti.

Varoitukset ja varotoimet
e Uudelleen kaytettavat instrumenfit tai valineet on puhdistettava
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puhdistusta ja prosessointia. Ylimaarainen veri tai kudosjaamat

on pyyhittava pois, jotta ne eivat kuivu pintaan.

o Kaikkien kayttdjien tulee olla patevia tyontekijdita, joillaon
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta.
Koulutuksen tulee sisaltdd nykyisin sovellettavien ohjeiden,
standardien ja sairaalan kaytantjen tuntemus.

o Al kayta metalliharjoja tai hankauslappuja
késinpuhdistusvaiheessa.

o Kayta kasinpuhdistukseen niukasti vaahtoavia pinta-aktiivisi
aineita sisaltavia punhdistusaineita, jotta naet pesuliuokseen
upotetut instrumentit. Puhdistusaineiden tulee olla helpo
instrumenteista huuhdottavia, jotta instrumentteihin
jaamia.

e Acumed-instrumentteihin ei saa kayttaa mineraalid
silikonivoiteluaineita.

o Uudelleenkaytettavien instrumenttien pul een
suositellaan pH-neutraaleja entsymaa 3 dlstusal
On erittéin tarkeaa neutraloida alkaalip usameet

ja huuhdella ne pois instrumenteista.
o Kirurgiset instrumentiton kuivattava huolellises' teta

ruosteen muodostuminen, vaikka instrumenti |stettu
korkealaatuisesta ruostumattomasta teraksesta
e Kaikista instrumenteista on ennen st nlom kastett v
pintojen, liitosten ja aukkojen puht strumenh
toiminta seka kuluminen.
tukseen e

e Anodisoitu alumiini ei saaj
puhdistus- tai desinfektoi t anssa. 0|makka|ta
alkaalipuhdistimiaja desinfe talnelta& sia, jotka
ja

sisaltavat jodia, klooria tai tiettyja metallisu

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

nin ohjeet

Késinpuhdistuksen ja -de rx inni j
1. Valmistele entsymaattj XN distusaineet valmistajan

se
ittelemaan Iaimen@ hteeseen ja lampdtilaan. Kun
y liuoson hu an kontaminoitunutta, on liuos

va uute
ota instrum kokonaan Battiseen liuokseen.
L|| uta kmﬂhkuwa 95| uhdistusaine paasee
osket kien pin nssa. Liota vahintaan
kakS|k nta (20) ia. Hankaa instrumentteja kevyesti
nallonk a harjalla, kunnes kaikki nakyva lika
nut. K||n |sta huomiota vaikeasti saavutettaviin
iin. Kiin n|t ta huomiota kaikkiin putkimaisiin
trumentt ja puhdista ne sopivalla pulloharjalla. Paljaiden
jou3|en amlen ja joustavien osien puhdistus: Huuhtele raot

runs raIIa puhdistusainetta, jotta niihin eijaa likaa.
tojapuhdistusharjalla, jotta saat kaiken nékyvan lian
ua pinnoista ja raoista. Taivuta joustavaa kohtaa ja

a pintaa puhdistusharjalla. Pydritd osaa puhdistuksen
ana, jotta kaikki raot tulevat varmasti pestyiksi.
0|sta instrumentit liuoksesta ja huuhtele niita huolellisesti
juoksevassa vedessa vahintdan kolme (3) minuuttia. Kiinnita
erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele vaikeast
saavutettavat kohdat ruiskulla.

. Upota instrumentit kokonaan puhdistusliuoksella taytettyyn

ultradanilaitteeseen. Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta
puhdistusaine paasee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.

-} acumed’



Kasittele instrumentteja ultradanella vahintaan kymmenen (10)
minuuttia.

. Poista instrumentit laitteesta ja huuhtele niita ionipoistetussa
vedessa vahintaan kolme (3) minuuttia tai kunnes virtaavassa
huuhteluvedessa ei ndy enaa merkkeja veresta tai liasta.
Kiinnité erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele
vaikeasti saavutettavat kohdat ruiskulla.

. Tarkasta normaalivalaistuksessa, ettd instrumenteissa ei ole
nakyvaa likaa.

. Jos likaa nékyy, toista edella esitetyt ultradani- ja
huuhteluvaiheet.

. Pyyhiliiallinen kosteus instrumenteista puhtaalla, im
ja hajoamattomalla pyyhkeell4.

3.

Sl

a al
euraavat éhi@parame i
puhdistuksemyja desinfektoipnigtakaamiseksi.
*

instrumenttien perinpohjaista puhdistusta. Ruiskun tai
vesisuihkun kaytté te hostaa yvaikeasti saavutettavien kohtien ja
toisiaan lahellé olevien piqt&(u telua.

Poista instrumenftit ents iudksesta jahuuhtele
ionipoistetulla vedella mté n yhden (1) minuutin ajan.
sﬁ pesu-/desinfektointikoneen koriin

a pesu-/desinfekiointiohjelmalla.
ttarkeita huolellisen

%)esu ky Imali hanav edella

A d

hden (2) mi

masti

Yhdistetyn automaattisen ja ké'sinpuhdistukse!% \} Kahden é S (20) sekunn ertsyymisuhkukuumalla ha-
desinfektoinnin ohjeet ’ 0 e
1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusainge @ istajan 3 ‘§(1)minumin entsyymiliotus
suosittelemaan laimennussuhteeseen a potilaan. Kun U= ) ) o i
kaytetty liuos on huomattavan kontamitta, onli . 4 D entoista (15) sekunnin huuhteluky Imélla hanavedela (X2)
vaihdettava uuteen. Kahden (2) minuutin pesuainepesu kuumalla hanavedella (641166 °
2. Upotainstrumentit kokonaan entsymaattiseen |i een. C/146(1150°F)
Liikuta kaikkia liikkkuvia osia, jotta puhdistusai jasee \ 4
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Lio@ntéén 6 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelukuumalla hanavedella
kymmenen (10) minuuttia. Hankaa ingtrumeniteja keVyeS@ Ky mmenen (10) sekunnin huuhtelu puhdistetulla vedel& javalinnais-
pehmedlla nailonharjaksisella harjaftafkunnes kai k@ 7 estivoiteluaineella (64-66 °C/146-150 °F)
likaon irronnut. Kiinnita erityista h & vaikeast|
saavutettaviin kohtiin. Kiinnit&,& huomiotagkaik 8 Seitsemén (7) minuutin kuivaus kuumalla imalla (116 °C/240 °F)
putkimaisiin instrumentteihin j & sta ne s lla ] ) Iy .
pulloharjalla. Huo mautus:Aén ilaitte@ elpottaa Huomautus: Noudata pesu-/desinfektointikoneen valmistajan ohjeita ehdotto-
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Automaattisen pesun ja desinfektoinnin ohjeet

o Automaattisia pesu- ja kuivausjarjestelmia ei suositella
kirurgisten instrumenttien ainoaksi puhdistusmenetelmaksi.

¢ Automaattista jarjestelmaa voidaan kayttaa kasinpuhdistuksen

jalkeiseen kasittelyyn.

Instrumentit tulee tehokkaan puhdistuksen varmistamiseksi

tarkastaa huolellisesti ennen sterilointia.

STERIILISYYS:

Jarjestelman komponentit voidaan toimittaa steriloituina
steriloimattomina.

annokselle gammasateilytystd. Acumed ei su@§ iIisﬁ

Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu vahin kGy:n
pakatun tuotteen sterilointia uudelleen. J

os,stefiili pal
vahingoittunut, siitd on iimoitettava Acum T ote
kayttaa, vaan se on palautettava Acumedilig

ennen kayttd 4, ellei niitd ole selvast merkitt
toimiteta Acumedin avaamattomassa steyii
Steriloimattomat laitteet on validoitu alfz

steriloinfiparametrein tayteen kuo‘m
oikein aseteltuna. A\

Iluin

S
rjottimilla Kajkke osat

&(’%yr iloi
@Pi asteriloi

Suomi - FI/ PAGE 104
Sterilointimenetel mét
Lue sterilointilaitetta ja kuormitusmaarityksia koskevat
laitevalmistajan kirjalliset ohk

¢ Noudata AORN:in perioperatiivisia kaytantja koskevia
i &mmended Practices for
i Ve Practice Settings”) ja ANSI/AAMI

— Komprehensiivinen opas
L-arvoihj veydenhuollon laitoksissa.

eigsuositell jos sita kaytetaan seon
suoritet aﬁamaﬂf\@I/AAMl ST79-vaatimuksia:
2010 —@p rehensii

arvdihig %

pas hoyrysterilointiin ja SAL-
aitoksissa.

«1-1325/80-1326; 30 *272/80-1333; 80-1337,/80-1338

.va8ma tariottimet v.” salidoitu seuraavin parametrein:

O

Kaaritty

4
Altistuslampitila: 132 °C (270 F)

Altistusaika: 4 minuuttia

Kuiv ausaika: 30 minuuttia

PKGI-63-F Effective 03-2018
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SAILYTYSOHJEET: Séilyta viiledss4, kuivassa
paikassa ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta
ennen kaytta, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siina
veden aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena
vanhin tuote.

SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa on tietoja
tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissa maissa tai
joita voi olla saatavilla eri tuotenimilla eri maissa. Eri
maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet
myyntiin tai kayttdon eri indikaatioiden tai rajoitusten

kaikissa maissa. Mitdan naiden materiaalien sisaltama
tietoa ei pida ymmartaa minkaan tuotteen tai naid
tuotteiden kaytdn millaan sellaisella tavalla, joka ei

lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallj

mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kayttoon OV

mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.
LISATIET OJA: Lis dtietoja voi pyytaa téQ ¢
asiakirjassalueteltujen yhteystietojen kautta. $

Varoitus: Vain ammattikayttoon.

erioitu satgfyhepfaila

A3
Viim&(tbpéivé
)

%D@wmero
akoodi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaislampétila
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ACUMED® PLATTSYSTEM FOR BACKEN

TILL OPERERANDE KIRURG

BESKRIVNING: Acumeds plattsystem for backen bestaende
av benplattor, skruvar och tillbehdr ar avsett for fixering av
frakturer, fusioner eller osteotomier. Acumeds plattsystem for
backen omfattar dven instrument som underlattar placering
implantat. V

INDIKATIONER: | Acumeds plattsystem for backen i

fusion er eller osteotomier pa acetabulum, sa
hela backenrlngen liksom behandllng av g
KONT RAINDIKATIONER: Kontraindikationer for s
aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporos, ofillré

av eller kvalitet pa ben-/mjukvavnad samt materi
Om &verkanslighet misstanks ska tester utfo, (

implant .
Patienter som ar ovilliga eller inkapabla att félja“anvisni
postoperativ vard ar kontraindicerade ?S aenh e&a

et ar
kvantit
rkanslighet.

enheter ar inte avsedda for skruvﬁ') eller fixeri als-,
brést eller 1andryggradens bak & pedlkl

s\O

Svens ka— SV/ PAGE 106

SPECIFIKATIONER FO ATMATERIAL Implantaten
ar gjosrda av kommersiel tltan enligt ASTM F67 eller
tlt ring enligt AS

QTIONE KIRURGISKA

s‘trumeat orda av olika kvaliteter av

, alumini |\ polymerer utvarderade med
|okomp @

&VA NDNING AV IMPLANTAT:

ran sar storleken pa implantaten. Kirurgen

I ATIO
logiska
q\ ste valja,den och storlek som bast 6verensstammer med

tient @ pa bra anpassning och séker placering med
tlllrackl% Aven om lakaren &r den utbildade mellanhanden
aget och patienten, skaden viktiga medicinska
K onen i detta dokument meddelas patienten.

%ORMATION FORANVANDNING AV KIRURGISKA

INSTRUMENT: Instrument som medféljer systemet kan vara

for engangsbruk eller ateranvandbara.

e Anvandaren hanvisas till instrumentets etikett for att avgora
om instrumentet &r for engangsbruk eller ateranvandbart.
Anvandningsinstrument fér engangsbruk ar markta med en
"Do Not Re-Use”-symbol enligt teckenforklaringen nedan.

PKGI-63-F Effective 03-2018
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e Instrument for engangsbruk maste kasseras efter detta implantat. Dessa varningar inkluderar risken fr att enheten

anvandning. eller behandlingen kanske slutar fufigera pa grund av 16s fixering
e Ateranvandningsbara instrument har en begransad livslangd. Och/ellerlossning, pafrestning ; en akfivitet eller vikt- eller

Fore och efter varje anvandning maste ateranvandningsbara  tryckbelasiing. Detta galle iltom implantatet utsatts f6r

instrument inspekteras med avseende pa skarpa, slitage, 6kad belastning pa grundyav 6jd, utebliven eller ofullstandig
skador, komrekt rengéring, korrosion och integritet av de laknipg. Risken for sk rv- eller mjukvavnad relaterad il
tillkopplade mekanismerna. Sarskild forsiktighet bor Agnas angi erationstra ller implantatets nérvaro skaocksa
forare, borrkronor och instrument som anvands for att skéra alaswPatienten 4ha varnas@ implantatet och/eller
eller till implantatinring. behapdlingen¥%an sl att fungera,ontanvisningama for
toperativ Ye foljse Imiplantaten kan orsaka distorsion och/
wart' av anatomi trukturer pa rontgenbilder.

KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska tekniker,som bes
hur systemet ska anvandas, finns att tillga. Det aligger ge
satta sig ini ingreppet innan dessa produkter anvands. &
aligger dessutom kirurgen att vara insatt i relevant%

na

rnaisyste inte testats gallande sakerhet,

MRI-miljén. Liknande produkter har
er av hur de sakert kan anvandasi
rativ k|%
: A ] ) tning1.
produkten anvands. Kirurgiska tekniker finns eds Shellock, F. eference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and

rdering med anvandning av MRI-
webbplats (acumed.net). Q @ Devices: n. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
keroch effektiv

VARNINGAR FOR IMPLANTAT: For sa Vv @AR FOR KIRURGISKA INSTRUMENT: For saker
anvandning av implantatet maste kirurgen vara val o n med @ anvandning av ett instrument fran Acumed maste kirurgen
o)

och att radgora med erfarna kollegor om ingrep,

implantat, appliceringsmetoder, instrumentoch d \ fértrogen med instrumentet, metoden for tilldmpning, och den
rekommenderade kirurgiska tekniken for denn hét. Denna mmenderade kirurgiska tekniken. Brott eller skadapé

enhet ar inte avsedd att klara av viktbelastni kbelastni instrument, likval som vavnadsskada, kan uppsta nar ett

eller éverdriven aktivitet. Brott eller skgdmn eten i instrument utsatts for hég belastning, héga hastigheter, harda

nar implantatet utsatts fér kad belastn'% harrd ben, felaktig anvandning eller ej avsedd anvandning. Patienten

fordrojd, utebliven eller ofullstandig |@O - Inkorrek ing av maste varnas, helst skriftigen, fér de risker som &r forknippade
enheten vid implantation kan 6k rx 5r att implantatet lossnar med dessa typer av instrument.
na

eller migrerar. Patienten maste,v ,hel sm,om
anvandning, begransningar och majliga ogyi a effekter av

—
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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 forsvagas 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 s
Vinstema fran implantatkirurgin kanske inte motsvarar patlent
foérvantningar eller sa kan de forsdmras dver tid och go ra
revisionskirurgi nddvandig for att ersatta implantatet ellel
genomfdra altemativaingrepp. Revisionskirurgi |samb
implantat ar inget ovanligt

FORSIKTIGHETSAT GARDER FOR KIRUR

INSTRUMENT: Kirurgiska instrument fosep
aldrig ateranvandas. Tidigare spanninga @
vilket kan leda till att enheten gar sonder. dda instru mot

repor och hack. Saddana spanningskoncentrationer le:
instrument gar sonder.

OGYNNSAMMA EFFEKTER: Méjliga ogy
smarta, obehag eller onormala kanselu

nerv- eller mjukvavnad pagrund av ten av tat
eller pagrund av kirurgiskt trauma. a implantat

intraffa pagrund av éverdriven varlg elastning,
ofullstéandig I&kning eller OV% ft pa t vid
insattningen. Implantatmigrerin feller lo an intraffa.

05
25
?

a effek@i

Metall6verkanslighet eller en histologisk, allergisk eller ogynnsam
reaktion orsakad av implantat' tt frammande material kan
intréffa. Skada pa nerv- eller , bennekros eller
benresorption, vavnadsnek Xa ofullstandlg lakning kan
intraffa pagrund av fbre v ett implantat eller pa grund av

kiru ki trauma.

G INGSA NGAR *

gormgsli:?or impla
eranva ed r
omsterjhi av sterl
del oras enI
Ie as osterila

h dlas enli

ch ik ti gh etsatgdrder
ing av implantatet far inte utféras om implantatet
ntakt med féroreningar (t.ex. biologisk

skontakt som kroppsvatskor/blod) savida inte
ngsanordningen (SUD) har upparbetats av en anladggning

plantat skainte
nderar inte omrengoring eller
ad produkt. Rengdring av dessa
k usets riktlinjer. Implantat som
m inte anvénts, men smutsats ned, ska

@ed tillstand som har fatt lampliga regulatoriska godkénnanden
or

yr sadant. Rengdra en SUD som kommit i kontakt med blod
eller vavnad innebar upparbetning.

e Anvand inte ett implantat om ytan ar skadad. Skadade
implantat ska kasseras.

e Alla anvandare ska vara behérig personal som inneharintyg pa
utbildning och kompetens.
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¢ Anvandare ska anvanda lamplig personlig skyddsutrustning 3. Skélj noggrant med avjoniserat eller destillerat vatten. Anvand

(PPE). destillerat eller avjoniserat vattenNor den sista skéljningen.
Manuell behandling 4. Torkaimplantatet med e juk luddfri trasa sa att inte ytan
Utrustning: Mjuk borste, neutralt, enzymatiskt tvéttmedel eller skrapas. K\

tvattmedel. FOlj rekommendationer fran det enzymatiska eller ne gbring. ede;l med ett pH pa < 8,5.

neutralt reng6ringsme del med ett pH pa < 8,5. M ekapisk behandling \7
1. Bered en 16sning med varmt kranvatten och rengérings- eller wfﬁskrnesm iNektor, neutralt, enzymatiskt
ttm

tvattmedlets eller rengéringsmedlets tillverkare vad géller
anvandning och var valdigt uppmarksam pa ratt -
exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och koncentration.

>

2. Tvatta implantatet forsiktigt for hand. Anvand inte stal w 4@—%

slipande rengdringsmedel pa implantat. Qﬂ ¢ Kallt kranv atten Ej tilampligt
3. Skolj noggrant med avjoniserat eller destillerat vatten® ind Q‘

destillerat eller avjoniserat vatten ®r den sista %en. A Varmt kranvatten Nf_ult(rta;_'ezzg's
4. Torkaimplantatet med en ren, mjuk luddfri @ tinte ytac mats o

skrapas. ’ b Varmt kranvatten (> | Rengéri del

. . armt kranvatten (> engoringsmede

Ultraljudsbehandling Q 5 40 °C) med pH <85
Utrustning: Ultraljudstvéttmaskin, neutralt atiskt t edel
eller neutralt reng6ringsmedel med ett pH p& < 8,5. A 7@
Ultraljudsrengéring kan tillfoga ytterligare skada @antat so:\‘%kéumn g 2 Varmt avjoniserat eller Ej tilampligt
redan har skador pa ytan. S destillerat vatten (> 40
1. Bered en l6sning med varmt kranvatten o@érings- @

tvattmedel. F6lj rekommendationer fréap det éfzymatis Torkning 40 90 °C Ej tilampligt

tvattmedlets eller rengdéringsmedlets4 arev er

anvandning och var valdigt upgm% pa ratt Rengoringskrav for instrument:

ite

exponeringstid, temperatur, vat toch kﬁ:entration. Acumeds instrument och tillbeh6r maste rengdras noggrant fore
. Rengdr implantat med ultrakjud§i minst 1% . ateranvandning, i enlighet med riktlinjema nedan.

Varningar och forsiktighetsatgarder
-} acumed’



e Dekontaminering av ateranvandbara instrument eller tillbehor innehallerjod, klor eller sarskilda metallsalter. | I6sningar med
ska goras omedelbart efter att det kirurgiska ingreppet pH-varden 6ver 11 kan eloxgringsskiktet upplosas.
avslutas. Lat inte kontaminerade instrument torka fore de Anvisningar fér manuell ren esinfektion

rengors/reprocessas. Torka av blod och smuts sa att det inte
hinner torka in pa ytan.

1. Bered enzymatiska re

edel vid den brukslésning och

temperatur som tillver rekommenderar. Bered nya
¢ Alla anvandare ska vara behérig personal som inneharintyg pa I@€niplgar narde ga ofjar bli grovt kontaminerade.
utbildning och kompetens. | utbildningen ska aktuella S' d |nstr ullstandiat i den enzymatiska
tilldmpliga riktlinjer, standarder och sjukhusets strategier inga. n|ngen %rllga del t?rengézr?/ngsmedlet
e Anvand inte metallborstar eller skurdynor nar du rengér for kommer & ytor. BIotI r minst tjugo (20) minuter.
hand. Anvand nylon bo att forsiktigt skrubba

e For att du ska kunna se instrumentet i rengdringslésninge
manuell rengdring ska rengdringsmedel med Iégsku »

n tills all s% uts ar borta. Var extra
liga omréden. Var extra

mpas

ytaktiva @mnen anvandas. Rengdringsmedlen maste arksam pa Knylerade instrumentoch rengér med en

att skdlja bort sa att inga rester kan stanna kvar lig lask Or exponerade fjadrar, spolar eller bdjliga
o Mineralolja eller silikonsmdrjmede far inte ar: spola gor med rikliga mangder rengdringslésning sa

Acumeds instrument. att all smts spolas ur. Skrubba ytan med en rotborste sa att all
o Enzymatiska rengoringsmedel med nef synll tas bort fran ytan och springorna. Boj den flexibla

rekommenderas for rengéring av atera % bara instr e w skfrubb;at ytan mekd en rottt;)ozlste Rotera Slelen me(:éan

Det ar oerhort viktigt att alkaliska rengdérnngsmedel ar or att vara saker pa att alla springor bir rengjorda

neutraliseras noga och skéljs av instrumenten.

ort instrumenten och skdlj noggrant under rinnande vatten
e Kirurgiska instrument maste, &ven om de ar i eav \ gel';a:?r:nSatrtgiéi)\nrcgnu;e;n\;arrjg[rfgfzg;na;:(:z{rapa
hoggradigt rostfritt stal, torkas noggrantsa e inte rost Y 9 P P
svaratkomliga omraden.
o Fdre sterilisering ska man kontrolleraatt a struments Wor 4 Pl inst ten i ltraliudsenhet med
lederoch lumens &r rena och att dé erar som C - rlacerainsrumenten | en utrajudsenhet med .
rengoéringslosning och sénk ned dem fullstandigt. Ror alla
rériga delar sa att rengéringsmedlet kommer at alla ytor.

inte ar slina eller skadade.
* Eon?rgd aluminium_fér in.te n@ontakt vissa. Ultraljudbehandla instrumenten under minst tio (10) minuter.
rengdrings- och desinfektionsraedel. Un<@a alkaliska

rengdrings- och desinfektion del elle rsom
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5. Ta bort instrumenten och skdlji avjoniserat vatten under minst 3. Ta bort instrumenten fran den enzymatiskaldsningen och skoélj

tre (3) minuter eller tills det inte finns nagra tecken pa blod och i avjoniserat vatten under minst &g (1) minut.
smuts i skoljvattnet. Var extra uppmarksam pa kanyleringar 4. Lagg instrumenten i en 13 maskins-/desinfektorkorg
och anvénd en spruta for att spola alla svaratkomliga omréden. och processagenom en §t cykel fr diskmaskin/

6. Kontrollera instrumenten i normal belysning nar synlig smuts desinfektor. Féljande imiparametrar ar nédvandiga for
ska tas bort. n@ggrann rengdring infektion.

7. Om det finns synlig smuts upprepas ultraljudsbehandlingen och )

skoljningsatgardernaovan.
8. Torka bort fukt fran instrumenten med en ren, absorberande 1 Tv

Q .
_ kranvatten
luddfri trasa.

Anvisningar fér kombinerad manuell/automatisk renzz"w 2 @ (20) sekun matisk sprejning med vamtkranvatten

och desinfektion . %n (1)min:dg&mﬁiléggning
1. Bered enzymatiska medel och rengdringsmedel yi p
brukslésning och temperatur som tillverkaren r nderar. 4, \ Femtc;n\“unders skdljning i kalt kranvatten (x 2)

Bered nya I6sningar nar de gamla bérjar bli ) B B
kontaminerade. 5 3 (2)minuters rengdringsmedelstvatt med varmt kranv atten
°C/146-150 °F
2. Placera instrumenten i en enzymatisk %\ h sank ne —% )
dem fullstandigt. Ror alla roriga delar Sé engdringsmedie 6 mton
kommer at alla ytor. Bl6tlagg under minst tio (10) mi
Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktigt skr Tio (10) sekunders skoljning i destillerat vatten med valfritt smorj-

instrumenten tills all synlig smuts &r borta. Va \ medel (64-66 "C/146-150 °F)

uppméarksam p& svaratkomliga omraden. Vagextra 8 Sju (7)minuters varmitstorkning (116 °C/240 °F)
uppmarksam pa alla kanylerade instrume rengér m
lamplig flaskborste.Obs: Att anvédnda efi sonikator antillhj

vid noggrann rengédring av instrumenpt nvénda
eller jetstrale férb&ttrar spolni % aratkomliga
och ytor som griper in i vaﬂ&

(15)sekunders skdjning i vamtkranvatten

Obs: Folj uttryckligen tvéttmaskins-/desinfektortillverkarens anvisningar

Anvisningar fér automatiserad rengéring/desinfektion
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e Virekommenderarinte att automatiserade diskmaskins-/ e Se utrustningstillverkarens skrifiga instruktioner or
torkmaskinssystem ar den enda rengdringsmetoden or sterilisatorn i fraga och ladda korfigurationsinstruktionerna.
kirurgiska instrument. o Folj aktuell AORN "Recom ractices for Sterilization in

o Ett automatiserat system kan anvandas som en Perioperative Practice S N—. och ANSI/AAMI ST79: 2010 —
uppfliningsprocess efter manuell rengéring. Comprehensive guide 16 steam sterilization and sterility

« Instrumenten ska kontrolleras noggrant fore sterilisering ©r att ugance in health ilities.
sakerstalla att rengdringen varit effektiv. bsfteriliserin menderas inte, men om sadan utférs
a utforas het me et i ANSI/AAMI ST79: 2010
STERILITET: —Compre ivg guide to steam,sterilization and sterility
ssuranc alth caré fa % S

Systemkomponenter kan levereras sterila eller osterila.

V 80-"32.6u-1326; 80-13° 2/80-17,33; 80-1337,/80-1338
Steril produkt: Steril produkt har exponerats o A A ¥
minimidos pa 25,0-kGy gammastralning. Acumed enderar

inte atersterilisering av sterilférpackad produk 90 0
sterilfdrpackningen ar skadad maste hand @ orteras ti%

Acumed. Produkten far inte anvandas oc rlamnas til
Férpackad

Acumed. . 6 :
. ) . ) . neringstid: 132 °C (270 F)
Osteril produkt: Savida det inte &r tydligt markt
implantatet som levereras i en odppnad steril & ing fran \ Exponeringstid: 4 minuter
ﬁin

Acumed é&r sterilt, maste alla implantat och ins nt anses a
osterila och steriliseras av sjukhuset fore anv g. Ost Torktid: 30 minuter
enheter har validerats med steriliserin ametrarn a
fullastade brickor med alla delar pla lampligt'sa

*
Steriliseringsmetoder A\ &OK

PKGI-63-F Effective 03-2018
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FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras svalt.
Skyddas fran direkt solljus. Undersék

produktférpackningen fére anvandning for tecken pa

manipulation eller vattenkontaminering. Anvénd den
aldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET : Detta material innehaller
produktinformation som eventuelltinte finns i alla lander
eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produktema kan ha godkants eller forelagts for

godkannande for férséljning eller anvandning med olika
anvisningar eller restriktioneri olika lander av

myndighetemas reglerande organ. Produktema ar kans
inte godkanda fér anvandning i alla lander. Inget ingfeh3

Auktoriserad representanti
Europeiska gemenskapen

detta material ska tolkas som att det gynnar elle
foresprakar nagon produkt eller nagon prod u%
igt

Tillverkare

anvandning pa ett sarskilt vis som inte ar godik
lagama och freskriftema i detland dar |12 @ befinner
sig. $ .

Tillverkningsdatum

Far inte omsteiiliseras

YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa \

Endast f6r engangsbruk

ytterligare material, se kontaktinformationen i de $
dokument.
X, \'\Q

Ovre temperaturgrans

S

Varning: Endast for yrkesanviandning.
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ACUMED® PELVIS KEMiGi PLAK SISTEMI

A == iIMPLANTLARIGINMA ESIFIKASYONLARI:
CERRAHIN ILGISINE ImpI tlar ASTM F67 u %can olarak katkisiz tltanyumdan
@ F136 uya

anyum alasimindan Uretilmistir.

TANIM: Kemik plaklari, vidalar ve aksesuarlarindan olusan 9 . .

Acumed Pelvis Kemigi Plak Sistemi kirklar, fiizyonlar veya HI A iCIN MAL%SPESIFIKASYONLARI:
osteotomilerde fiksasyon saglamak lzere tasarlanmistrr. Acum tler gesitli drda pasla elik, titanyum, aliminyum ve
Pelvis Kemigi Plak Sistemi ayrica implantarin yerleshrllme youyu egerl olimerlerden yapllir.
kolaylastrmaya yonelik aletleri de igerir.

AR ici L NIM BILGIL ERI: Fizyolojik boyutlar
ENDIKASYONLAR: Acumed Pelvis Kemigi Pla tC|hazIar Jyukliguni kisitlar. Cerrah hastada yakin
asetabulum, sakrum, ilyum ve tim pelvik halka i , tasyon v% destekle saglam yerlesme ihtiyaglarinien
flizyonlar veya osteotomilerde ve sakroilyak e di asyonla sekild llayan tip ve blyUukligi se¢melidir. Her ne kadar
ile simfizis pubis ayrimalarinin tedavisindefi k|m ve sirket arasinda araciolsa da, bu belgede verilen
Uzere tasarlanan plak, vida ve aksesuarlz @ . onemli ilgiler hastaya aktarimalidir.

KONTRENDIKASYONLAR: Sistem icin kontrendi
aktif veya latent enfeksiyon; sepsis, osteoporoz, ye
veya yumusak doku miktari veya kalitesi ve mat

te saglanan aletler tek kullanimlik veya tekrar kullanilabilir
ilir.

*
&a z&l ALETLER iGiN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle
b

duyarlligdir. Duyarlilk siphesi varsa impla dan OnCQ Kullanici, aletin etiketiniinceleyerek aletin tek kullanimlik m1

testler yapimalidir. Postoperatif baklm‘t imatina uym yoksa tekrar kullanilabilir mi oldugunu belirlemelidir. Tek

istemeyen ya da uyamayacak hastalar %ihazlar % kullaniml k aletlerin etiketinde, asagidaki Semboller

kontrendikedir. Bu cihazlarin servﬁa@k veya Ior&' kisminda belirtien “tekrar kullanmayin” semboll bulunur.
ller) Vld e tutturma .

omurganin post.erlor elemanlari %a Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanild ktan sonra
veya fiksasyon igin kullanim nma@ atimald r.

-} acumed’
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e  Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirl1 bir kullanim 6 mri
mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan 6nce
ve sonra uygun sekilde keskinlik, asinma, hasar, temizlik,
korozyon ve baglanti mekanizmalarinin bitinligi agis ndan

incelenmelidir. Vidalayicllara, matkap uglarina ve kesme veya uyulmamasinin implantv

implant takma icin kullanilan aletiere bilhassa 6zen
gOsterilmelidir.

CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin
kullanimlarini ac klamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin
kullanimindan once prosedure asina olmak cerrahin

sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once prosgd®
ilgili deneyimli meslektaglaradanigmak ve ilgili yayinlar @ da

bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. Cerrahij
Acumed web sitesinde (acumed.net) bulunabilir

iIMPLANTLARIGIN UYARILAR: implanty”g e etkin b
sekilde kullaniimastigin cerrah implant, u &D@v a yontemleri,
aletler ve cihazicin dnerilen cerrahi teknige e asina idir.
strese dayanacak sekilde tasarlanmamistrr. impl
kaynama, kaynamama veya tam olmayan iyile:
ylUke maruz birakilrsa cihazda kirima veya
implantasyon sirasinda cihazin yanlig ingersiy
yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Has: %’n
atercihen

kis tlamalarive olasiadvers etkilgn'
gevsek fiksasyon ve/

olarak uyarimalidir. Bu uyarilar
veya gevseme, stres, asiri faaliyetveya agirbk veya yuk
tasima sonucunda ve 6zellikle mis ka

ikmis

Bu cihaz agrlik tasima, yuk tasima veya asiri faaliye atacagl
il

lusabilir.
gevse

planti animi,

aynamama ve

G

tam olmayan iyilesme nedeniyle implant tzerine binen yUk artarsa
cihazin veya tedavinin basarisiz olasi ve cerrahi travma veya
implantin varligina bagl sinigx&b usak doku hasariihtimali
bulunmaktadir. Hasta post akim talimatina
atedavinin basarisiz olmasina yol
lid r. implantlar radyografik

veya anatomik yapilarin

olabilir. Sisteminin pargalari
a'migrasyona yonelik olarak
G ekipmani kullanilarak post

¢ I glvenli kullanilabilecekleri
i Imlanmigtirt.
u rMagnetic Resonance Safety, Inplants, and

| Research Publishing Group, 2011.

Devi

Hi LI?AR iCIN UYARILAR: Tim Acumed aletlerinin
ili kullanimi igin, cerrahin alete, uygulama yontemine

ve oneri ahi teknige asina olmasi gereklidir. Bir alet asiri
yuk sirihizli, yogun kemik tzerinde, dikkatsiz bir bicimde
v 1disinda kullanildiginda kirilabilir, hasar gdrebilir veya

& zarar verebilir. Hasta, bu tip aletlerin getirdigi risklere

, tercihen yaziliolarak uyarimaldir.
iskili artmig

iIMPLANTLARIGIN ONLEMLER: Bir implant kesinlikle tekrar
kullanimamal idir. Daha 6nceki stresler cihazin basaris iz
olmasina yol agabilecek kusurlar olusturmus olabilir. Aletler
kullanimdan énce eskime ve hasar agisindan incelenmelidir.
Basarisizl iga yol acabileceginden, cizilme ve ¢entiklenme gibi
stres etkisi toplanmalarindan implanti koruyunuz. Plakalarin
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birden fazla kez bukilmesi cihazi zay fflatabilir ve implantin

vaktinden erken kirimas ina ve bozulmas ina sebep olabilir. TEMIZLEME TALIMATLARI:
Metallrjik, mekanik ve islevsel nedenlerle, farkli treticilerin
implant bilesenlerinin karigtirimas 1 tavsiye edilmez. implant implant Temizleme Sartl ntlar tekrar
ameliyatinin faydalari hastanin beklentilerini karslamayabilir veya kullaniimamalidrr. Acume! Raketll Urtinn tekrar
zaman igerisinde bozulma olabilir, bu durumda implanti temizlenmesini veya te |||zasy0unu onermez. Steril
degistirmek veya alternatif prosedtrler uygulamak igin revizyon o iide s ullaniimam 1S ancak kirlenmig
ameliyati gerekebilir. Implantlarin revizyon ameliyatlari nadir &n awg@a’@gore isle lidir
rastlanan bir durum degildir. yahlar ve O Q

. L ) mplan ne olurs® |n vicut sivilari veya kan gibi
CERRAHI ALETLER IGIN ONLEMLER: Tek kullanim ik nyO|OjI ularla te rse), tek kullanimik cihaz bu iglem

aletler asla tekrar kullanimamalid r. Onceden uygulan
alette gesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri gizimeye ve

olusumuna kars1 koruyun. Bu tip baskilar bir ara
arizaya sebep olabilir. %

ADVERS ETKILER: Olasi advers etkile@ant varligqna
veya cerrahi travmaya bagli agri, rahatsizl

duyumlar ve sinir veya yumusak doku hasaridir. Asiri
cihaz Gizerine uzun sureli yik binmesi, tam olmay

icin yasal o 1s yetkili bir tesiste yeniden

|;&lgl sUregeyimplantlar yeniden sterilize ediimemelidir.
ullanimli cihazn insan kaniveya dokusuyla temas

izZlenmesi yeniden isleme anlamina gelir.

ten son
0 Ylzeyi WQbrm%se implanti kullanmayin. Hasarl
malid ir.

‘ b |mp|
. T |C|Iar egitim ve yetkinlik konusunda belgelendirilmis

a an I 1olan vasiflipersonel olmaldir.
nicllar uygun kisisel koruyucu ekipman (KKE)
sme ve llanmalidr.

insersiyon sirasinda implanta asiri gtc uygul den iyle

implant fraktiirii olusabilir. implantin yer degisti i velvey anuel Islemden Gegirme B . .
gevseme olusabilir. Yabanci bir madde plahtasyonu Ekipman: Yumusak killi firga, pH < 8,5 nétr deterjan veya nétr
nedeniyle metale karsi duyarlilk veya ﬁ%k veya ' enzimatik temizleyici.

reaksiyon veya advers yabanci mgd(%&siyonu olu 1. Ik musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kullanarak bir
implant varligi veya cerrahi trav unda yu solisyon hazrrlayin. Dogru ekspozir siresine, sicakliga, su
veya sinir hasari, kemik nek kemik,re, onu, doku kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enzimatik
nekrozu veya yetersiz iyile$me ab|I|r @ temizleyici veya deterjan Ureticisinin tavsiyeleriniizleyin.
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2. Implanti manuel olarak dikkatlice yikayin. implantlar {izerinde
metal bulas k teli veya asindirici temizleyiciler kullanmayin.

3. DI veya saf su kullanarak implantiiyice durulayin Nihai
calkalama i¢in DI veya saf su kullanin.

4. Yuzeyi ¢cizmemek igin temiz, yumusak, tiftiksiz bir bez
kullanarak implanti kurulayin.

Ultrasonik Islemden Gegirme

Ekipman: Ultrasonik temizleyici, pH < 8,5 nétr deterjan veya notr

enzimatik temizleyici. Not: Ultrasonik temizlik yiizeyi hasarli

implantlarda ek hasara neden olabilir.

solusyon hazrrlayin. Dogru ekspozir siresine, sicaklig
kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enziprati
temizleyici veyadeterjan Ureticisinin tavsiyeleringi

2. Implantlari ultrasonik olarak minimum 15 d

3. Dl veya saf su kullanarak implantiiyice
calkalama igin DI veya saf su kullanin.

4. Ylzeyi gizmemek igin temiz, yumusak, iz bir

kullanarak implanti kurulayin.
M ekanik Islemden Gegirme

Ekipman: Yikayici/Dezenfektér, pH < 8,5 no@eya notr

enzimatik temizleyici.

1. Ihk musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kuIIana

be

Turkce- TR / PAGE 117

Minin. m Sicaklik/Su

Déngu Minimum Siire

Deterjan Tipi

OnYikama 2 ‘\ guk musluk suyu Y OK

No&tr enzimatik pH

ik musluk suyu <85

\ 0\ ﬁ}lk 40
suyu (>40°
Y ikama ll 5 ¢ ‘D wu ( pH < 85 deterjan

Ik DI veya saf su (> YOK

é 40°C)
4
A 90°C YOK

rar kullanilabilir aletlerin veya aksesuarlarin

eko ntaminasyonu cerrahi prosediiriin tamamlanmasinin
hemen ardindan yapimalidir. Temizleme/tekrar igsleme
sokmadan 6nce kontamine aletlerin kurumasina izin vermeyin.
Yizeyde kurumasini1dnlemek igin asirikan veya debri
silinmelidir.
Tum kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda belgelendiriimis
kanitlariolan vasiflipersonel olmalidir. Egitim, mevcut kilavuz
ilkeler ve standartlari ve hastane politikalariniigermelidir.

PKGI-63-F Effective 03-2018
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e Manuel temizlik islemi srasinda metal firgalar veya ovma 2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik sollisyona
pedleri kullanmayin. yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere degmesini saglayacak

e Aletleri temizlik sollisyonunun iginde gérebilmek igin diisik sekilde tm hareketli parcalag Gglgtirin. Minimum yirmi (20)
kdpkli ylizey aktif madde iceren temizlik maddeleri kullanin. dakika sivida tutun. Tim O%n r debri temizlenene dek aleteri
Kalinti olusumunu énlemek igin temizlik maddeleri aletlerden yumusak kil bir firca kullanmn.

kolayca duruanmalidrr. ikle dikkat edin. Kandllu aletlere

e Mineral yagiveya silikon lubrikanlar Acumed aletlerinde
kullaniimamal idr.

e Tekrar kullanilabilir aletleri temizlemek igin n6tr pH enzimati
ve temizlik maddeleri tavsiye edilir. Alkalin temizlik
maddelerinin aletlerden tamamen nétralize edilmesi ve
durulanmasi gok énemlidir.

e Yiksek sinif paslanmaz gelikten uretilmis bile o

olusumunu 6nlemek igin cerrahi aletler iyice ku t hdir. b unca iyi yin. Kanilasyonlara 6zellikle dikkat edin

e Sterilizasyondan 6nce tim aletler ylzeyle % in ve e eris mﬁlanlardan swvIgegirmek igin bir srringa

Orunr kiri glkarmak igin yuzeyi
alaniblikiin ve yizeyi bir ovma
rin temizlendiginden emin olmak

Iimenlerin temizligi, dlizgln ¢alisma ve ve a§|n Ilam
acgisindan incelenmelidir.

e Anodize aliminyum belli temizlik veya fektan
soliisyonlara temas etmemelidir. Gigli alkalin te
dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal
sollsyonlardan kacinin. Ayrica, pH degeri 11 i
sollsyonlarda anodizasyon katmani ¢6zin

siviya daldirimis aletleri temizlik solisyonlu bir
Ik birime yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere
sini saglamak igin tim hareketli parcalari calistirin.
g e‘zen \ Ierl minimum on (10) dakika boyunca sonifikasyon iglemine
eki

abi tutun.
Aletleri ¢lkarin ve minimum U¢ (3) dakika boyunca veya

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatar durulama suyunda tiim kan veya kir izleri kaybolana dek
1. Enzimatik ve temizlik maddelerini U?@raflnda i deiyonize suyladurulayin. Kanulasyonlara dzellikle dikkat edin
edilen seyrelti ve sicaklkta haglrl evcut soll r ve erismesi gug¢ alanlardan sivigegirmek igin bir siringa
yogun sekilde kontamine old l@nl solus nlar kullanin.
hazrlanmalid ir. 6. Gorinr kirin ¢ktigin 1 dogrulamak icin aletleri normal isk
&O altinda inceleyin.
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7. Eger gorunur kir mevcutsa, yukaridaki sonifikasyon islemini ve
durulama adimlarini tekrarlayin.

8. Temiz, emici, tly brrakmayan bir bezle aletlerdeki fazla nemi
alin.

Kombinasyon Manuel/Otomatiklestirilmis Temizlik ve
Dezenfeksiyon Talimatlan

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici tarafindan tavsiye
edilen seyrelti ve sicaklikta hazrlayn. Mevcut soltsyonlar
yogun sekilde kontamine oldugunda yeni soltsyonlar
hazirrlanmalid ir.

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik sollisyona

yerlestirin. Deterjanin tim yizeylere degmesini sagl
al

sekilde tim hareketli pargalari ¢aligtirin. Minimu

dakika sivida tutun. Tim gorinilr debri temizle

nazik¢ce ovmak i¢in naylon, yumusak killi bir firga n.
Erismesi glg alanlara 6zellikle dikkat edin. U aletlere
Ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise fif¢as nin. Not: @
Aletlerin iyice temizlenmesi igin bir so @, ardimci olacaktf.

Bir siringa veya su fiskiyesi kullaniimas mesi gl

alanlardan ve az aralikli yiizeylerden sivi gegirilm
kolaylagtiracaktir \‘8
3. Aletleri enzim sollisyonundan ¢ikarin ve deiyohizeé*su altinda
minimum bir (1) dakika boyunca durulay!i @ o
4. Aletleri uygun bir yikayic/dezenfektdri€epetine yerlegfi

standart bir yikayic /dezenfektor do ergeklestirifig, Tam

bir temizlik ve dezenfeksiyon jgin @aki minighum
parametreler sarttrr. A\ {

iki (2) dakikasoguk n\®

Yimi (20) saniyes“@k suy uyla enzim spreyi

aony kama

|
o N\
- w
NON bes (15) s&a slgkmusluk suyuyla durulama
N
A

On (10) e Opsiyonel lubrikanli saf suyla durulama (641166°
9&*)

C/14
;?i =7) dakika sicak havayla kurutma (116°C/240°F)
NH V/dezenfektor Ureticisinin talimatlarini izleyin
xtikl estirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlarn
tomatiklestirilmis yikayic vkurutucu sistemleri cerrahi aletler

[o2)

icin tek temizleme metodu olarak tavsiye edilmez.

Otomatiklestirilmis bir sistem manuel temizlikten sonra takip
eden biriglem olarak kullanilabilir.

Etkin temizlik saglayabilmek igin aletler sterilizasyondan énce
detayli sekilde incelenmelidir.
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STERILITE:

Sistem bilesenleri steril veya steril olmayan sekilde temin
edilebilir.

Steril Uriin: Steril (irlin minimum 25,0-kGy gamma
iradyasyonuna maruz birak imistir. Acumed, steril olarak
ambalajlanmig Urunun yeniden sterilize edilmesini

6nermemektedir. Eger steril ambalaj hasar gérmisse, bu duru
Acumed'e bildirilmelidir. Uriin kullanimamali ve Acumed'e iade
Steril Olmayan Uriin: Agikga steril olarak etiket

edilmelidir. V
Acumed tarafindan saglanan agiimamis steril ambdlaj emin
1
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Flash sterilizasyon 6nerilmez ama kullaniliyorsa sadece ANSI/

AAMI ST79 sartlarina uygun, olafak yapiimalid ir: 2010 — Sagl k
bakim tesislerinde buhar gtéjilizasyonu ve sterillik glvencesi
icin kapsamli kilavuz.
80 1325/80-1326; 80-133”'°0-,3?J; 80-1337,/80-1338
B. *_.psik . asagidaki rar. et eler icin onaylanmistir:
er Cekimi lasmahi Otoklav: TAVS]YEEDILMEZ
3 L 2
On Vak :
ﬁgg \3
Duri (
ozir S kll%®\
spozii reN

Sargili

132°C (270°F)

Ica

Si 4 dakika

edilmedigi slrece, tim implantlarin ve aletlerin %d o] \
kabul edilmeli ve kullanimdan 6nce hastane t n sterilize C)
edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tama ] @

2 psilerde
parcgalariuygun sekilde yerlestiriimis olar @ gda listelenen
3 mistir. $

*

sterilizasyon parametreleri kullanilarak on

Sterilizasyon Yéntemleri
Kullandiginiz sterilizatér ve yuk konfigira

s bakiminda
sterilizasyon ekipmani Ureticinizin yazi ta tina bakm@
Guncel AORN “Perioperatif Uygula rlerinde Stexilizasyon

ST79a ndz:

sterilizagyonu Ve

icin Onerilen Uygulamalar” ve AN
uz. K

2010 — Saglik bak im tesisleripd
sterillik glivencesi igin kap@v &O

Kuru 30 dakika

r~4

o

PKGI-63-F Effective 03-2018
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde
dogrudan gunes is1gina maruz birakmadan saklayiniz.

Kullanmadan 6nce Uriin ambalajini bozulma veya suyla

L N
KuIIanlmWna bakin
A W\

kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

> b=

i\

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir Gilkede mevcut
olan veya olmayan veya farkli tlkelerde farkli ticari
markalar altinda mevcut olan Urtnler hakkinda bilgiigerir.

14
i
=]

ksit kullanilarak sterilize edilmistir

N

AJ 2

Mradyasyon @araksterilizeedilmi ir
Yo 2

Uriinlerin farkli llkelerde devletdiizenleme
organizasyonlari tarafindan farkli endikasyonlar veya
kis itlamalarla satigi veya kullanimina onay veya izin
verilmis olabilir. Uriinlerin kullanimitiim dlkelerde
onaylanmamis olabilir. Bu materyallerde yer alan

9

i
12

£ 3
Son Htarihi
&ta numarasi

-Jarvti kodu

v
sey, herhangi bir Griinin promosyonu veya tesvi h%
edilmesi veya herhangi bir Grintn okuyucun qu 0
Ulkenin kanun ve diizenlemeleri tarafindanena

bir sekilde kullanimiseklinde yorumlanm.

[ 4 @é‘s

Avrupa Birligi’nde yetkili temsilci

Uretic

Uretim tarihi

.
EK BILGI: Ek materyal talep etmek icin, litfen bu $
belgede listelenen kontak bilgilerine bakin. \@t

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

=~ |6 |® |1

Ust sicaklik limifi

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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