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ACUMED® PELVIC BONE PLATE SYSTEM

DESCRIPTION: The Acumed Pelvic Bone Plate System of bone
plates, screws and accessories is designed to provide fixation f
fractures, fusions or osteotomies. The Acumed Pelvic Bone PI
System also includes instruments to facilitate placem t 0
implants.

INDICATIONS: The Acumed Pelvic Bone Plate Sy Q
plates, screws and accessories designed to proyid ‘
<t

during fractures, fusions, and osteotomies for @ Ium
sacrum, ilium, and entire pelvic ring, as w ella ent of
sacroiliac joint dislocations and symphysi @

d sruptlons.
CONTRAINDICATIONS:
active or latent infection; sepsis; osteoporosis, ins
or quality of bone or soft tissue and material sen
sensitivity is suspected, tests should be perf
implantation. Patients w ho are unw iIIing

inca
postoperative care instructions are con ;&pated for thése

Contraindications for the s

devices. These devices are not in te scr nt or
[\ ) of th

fixation to the posterior element:
thoracic, or lumbar spine.

i . If mateti |\‘%
rior to
ble of foIIo

SO
IMPLANT MATERIAL I TIONS: The implants are
madegof commercially p nium per ASTM F67 or titanium

allag p. ASTMF136

GICAL INST ENT MATERIAL SPECIFICATIONS: The

in tru ments e of var S rad es of stainless steel,
anium, m, and p S evaluated for biocompatibility.
NFO OR USE: Physiological dimensions

e sizes of j
nd size

appliances. The surgeon must select the
est meets the patient’s requirements for close
ptation seating with adequate support. Although the
hysmala earned intermediary betw een the company and
the patient,"the important medical information given in this

do nt should be conveyed to the patient.

GICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE:

truments provided w ith this system may be single use or
reusable.

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

Single use instruments must be discarded after a single use.
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Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
after each use, reusable instruments must be inspected
where applicable for sharpness, w ear, damage, proper
cleaning, corrosion and integrity of the connecting
mechanis ms. Particular care should be paid to drivers, drill
bits and instruments used for cutting or implant 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, it is the responsibility of the surgeon to\be
familiar with relevant publications and consult with expep
associates regarding the procedure before use. Surgic
Techniques can be found on the Acumed w ebsite

t).

IMPLANT WARNINGS: For safe effective us
surgeon must be thoroughly familiar w ith
of application, instruments, and the reco
technique for the device. The device is not

d surgica
gned to tahd
the stress of w eight bearing, load bearing, or excessié ivity.

implant, t
, the met

Improper insertion of the device during implantation
the possibility of loosening or migration. The

syst ave not bee
th enyironmen

& in terms
ope

to either surgical trauma or the presence of the implant. The

patient must be w arned that failure t,follow postoperative care

instructions can cause the in;o@ or treatment to fail. The

implants may cause distorti X r block the view of anatomic

structures on radiographi ges. The components of these

n or safety, heating, or migration in

@r products have been tested and
they may be safely used in post-

ation using MRI equipment 1.

nc_,’e Manua&neﬁc Resonance Safety, Inplants, and

ive clini
Shellock, F. G.
ices: 201

} Publishing Group, 2011,

*
NST RUN\;]QIARNINGS: For safe effective use of
d instr % e surgeon must be familiar w ith the
nt, the % of application, and the recommended
cal tech% strument breakage or damage, aswell as
jgsue dam n occur w hen an instrument is subjected to
excessiv s, excessive speeds, dense bone, improper use or

unintéfided use. The patient must be cautioned, preferably in
Wrij o the risks associated with these types of instruments.

evious stresses may have created imperfections, w hich can

pati S'tnggeas\%LANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.
cautioned, preferably in writing, about the us@ations, d@

the possibility of the device or treatment i
fixation and/ or loosening, stress, activi

X
bearing or load bearing, particul I@implant
increased loads due to delaygd uRion¥nonunion, or

healing, and the possibility of ne

possible adverse effects of this implant. Esese utions incl

omplete
or soft tissue damage related

lead to a device failure. Protect implants against scratching and
nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Bending
plates multiple times may w eaken the device and could lead to
premature implant fracture and failure. Mixing implant
components from different manufacturers is not recommended for
metallurgical, mechanical and functional reasons. The benefits
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fromimplant surgery may not meet the patient’s expectations or
may deteriorate with time, necessitating revision surgery to
replace the implant or to carry out alternative procedures.
Revision surgeries w ith implants are not uncommon.

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

(]
ADV ERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pai

discomfort, or abnormal sensations and nerve or so 's
damage due to the presence of an implant or due

provided non-sterile that have not been used, but have become

soiled, should be processed acgcor to the follow ing:

Warnings & Precautions o K

o Resterilization of the i \s} ould not be performed if the
|t contamination (e.g. biological

impjJant comes into co
ugrcontact, such Iy fluids/ blood) unless the single
en reprocessed by an authorized

onstitute racessing.
n implantg urface has been damaged.
be discarded.
ropriate personal protective equipment

trauma. Fracture of the implant may occur due | users s@?\e qualified personnel w ith documented
activity, prolonged loading upon the dewce [ te healln% evidence ning and competency. Training should be

excessive force exerted on the implant d on. Impla
migration and/or loosening may occur. S|t|V|ty
histological, allergic or adverse foreign bo action re
fromimplantation of a foreign material may occur. Ne soft
tissue damage, necrosis of bone or bone resorptl&ross of
the tissue or inadequate healing may result fro esence
an implant or due to surgical trauma.

CLEANING:
Implant Cleaning: Implants sho @e reused& d does
not recommend cleaning of i S prowd ed sterile."tmplants

lusi current applicable guidelines, standards and
&?I policies.

rocessmg

@ ent: Soft bristled brush, neutral enzymatic cleaner or
ra

| detergent with a pH < 8.5.
Prepare a solution using warmtap w ater and detergent or
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent
manufacturer’s recommendations for use paying close
attention to the correct exposure time, temperature, w ater
quality, and concentration.

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

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

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

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 w armtap w ater and detergent or
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 1 tes.

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

4. Dry the implant using a clean soft, lint @ t to avoi
scratching the surface. 0
M echanical Processing

Equipment: Washer/disinfector, neutral enz ymatic.c

neutral detergent with a pH < 8.5. $

4\5\\ &Oﬁ

English—US / PAGE 6

Minimum
o mpature/Water

Minimum Time Ty pe of Detergent

(minutes)

Pre-wash 2 ‘\ old tap water N/A

\ Neutral enzymatic

Wam tap water bH < 85

Wam tap water Detergent with

N ¢ (40°0) pH < 85
@ Wam DI or purified N/A
N ‘Q\!\ water (>40°C)
A [~ 4
Dry \ 40 90°C N/A

3

ent Cleaning: Acumed Instruments and Accessories
oroughly cleaned before reuse, follow ing the guidelines

@mngs & Precautions

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

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

PKGI-63-H Effective 05-2020
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inclusive of current applicable guidelines and standards and solutions should be prepared w hen existing solutions become
hospital policies. grossly contaminated. :
e Do not use metal brushes or scouring pads during manual 2. Place instruments in enz tion until completely
cleaning process. submerged. Actuate all x parts to allow detergent to
e Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual contact all surfaces. S ra minimum of tw enty (20)

cleaning in order to see instruments in the cleaning solution. ufes. Use a ny lop’st istled brush to gently scrub-
Cleaning agents must be easily rinsed frominstruments to ts until e debris is removed. Pay special
prevent residue. t n to har ch areas. Pay special attention to any

e Mineral oil or silicone lubricants should not be used on Acuméd c nuIated@g’ nts and clean w ith an appropriate bottle

instruments. rush. For ed S.pl'ln oils, or erX|bI§ featurgs: Flood
. . 3 the cre@ ith copi nts of cleaning solution to flush
* Neutral p.H enzy mat|c'and cleaning ggents are recomsy d out . Scrubrth ace with a scrub brush to remove all
for c!eanlng rgusable instruments. It is very |mp_ortan @ vi i fromt e and crevices. Bend the flexible
alkaline cleaning agents are thoroughly neutralized,and ripsed

frominstruments.
e Surgical instruments must be dried thorough

d scru rface with a scrub brush. Rotate the part
Qde scrubbin@to€nsure that all crevices are cleaned.

~ ?nt rust @ emove truments and rinse thoroughly under running
tainless @ imumthree (3) minutes. Pay special attention to

steel.

cappulationis, and use a syringe to flush any hard to reach
e Allinstruments must be inspected for ess of surfaces,
joints, and lumens, proper function, and w ear and rto % the instruments, fully submerged, in an ultrasonic unit
sterilization. ith cleaning solution. Actuate all moveable parts to allow
* Anodized aluminum must not come in contact{rith, certain \ etergent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a
cleaning or disinfectant solutions. Avoid str Ikaline minimum of ten (10) minutes.
cleaners and disinfectants or solutiong contaiing 'F’d'”e\ 5. Remove the instruments and rinse in deionized w ater for a
chlorine or certain metal salts. Also*iy"sglutions w |th(va es minimum of three (3) minutes or until all signs of blood or soil
above 11, the anodization Iaye: Sove. O are absent in the rinse stream. Pay special attention to
Manual Cleaning/Disinfection ons cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
1. Prepare enzymatic and cl adents at the use®dilution and areas.

temperature recommended by*the manufacturer. Fresh
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. Inspect instruments under normal lighting for the removal of
visible soil.

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

Remove excess moisture fromthe instruments with a clean,
absorbent, nonshedding w ipe.

8.

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 w hen existing solutions b W
grossly contaminated. @

2. Place instruments in enzy matic solution until co t
submerged. Actuate all moveable parts to aIIow%ent to
contact all surfaces. Soak for a minimum of 1 inutes.
Use a nylon soft bristled brush to gently sc%u ments

to hard t

all visible debris is removed. Pay specié

reach areas. Pay special attention to a pnulated A
instruments and clean w ith an appropriate bottle brus te:
Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of i ents.

Using a syringe or water jet will improve flushi
reach areas and any closely mated surface

. Remove instruments from enzy me solutio

ifficult to\
inse in \@

deionized w ater for a minimum of ope¥{l) minute.
4. Place instruments in a suitable w infector ba .
process through a standard infecto

follow ing minimum parameter: sential for

cleaning and disinfection.

r

4

y3

wp water

Two (2) minute prew*ﬂ\

v
Twenty (20) secoannr}spray with hot tap water
A 4

ne (1 )minute@\e soak
Fifteen (15%second cold tap water rinse (X2)

5 Twi intte deter ash with hot tap water (64-66°C/146-

6 geen (15 S c:)
N

) R
" . . . .
Ten (10 purified water rinse with optional lubricant (64-66°C/

A4
tap water rinse

146~
s\@ minute hat air dry (116°C/240°F)

8

N%’ Follow washer/disinfector manufacturer's instructions explicitly

A"
ated Cleaning/Disinfection Instructions

utomated w asher/dryer systems are not recommended as the
only cleaning method for surgical instruments.

e Anautomated 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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@ English—US/PAGE 9

STERILITY: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facijlitie:

System components may be provided sterile or nonsterile.

80-1325/80-1326; 80-1332/80-135. 8. 1337/80-1338
These trays have beenvali. **2d ‘o t1.2 parameters below:

~‘ Displacement Au o )

Sterile Product: Sterile product w as exposed to a minimum dose
of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not recommend
resterilization of sterile-packaged product. If sterile packaging is A

e: NOT RECOMMENDED

damaged, the incident must be reported to Acumed. The product %_Vawum dtoclave:
must not be used, and must be returned to Acumed. r

b Condition: Wrapped
Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile and Exposuredfefiperature: {'\ 270° F (132°C)
provided in an unopened sterile package provided by A 4
implants and instruments must be considered nonsteri pasyre Time: \ 4 minutes
sterilized by the hospital prior to use. Sterilization of n me: 30 minutes

devices has been validated using the sterilizati
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 instrugti

ﬁs for @
e Follow current AORN “Recommended Prac for @x
Sterilization in Perioperative Practice Setti and ANS
ST79: 2010 — Comprehensive guidé€to'steam sterilizafton a
sterility assurance in health cal;ef ilities-
e Flash sterilization is not reco ,butif u o@uld only
be performed according torequirements of ANS MIST79:

P O D
> o0

-} acumed’
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep aw ay fromdirect sunlight. Prior to use, inspect
product package for signs of tampering, or w ater
contamination. Use oldest lots first.

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

trademarks in different countries. The products may be @

e

~S erilized using irradiation

approved or cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use w ith different indications or
restrictions in different countries. Products may not be O

@
Use-b@’
'gu\e number
approved for use in all countries. Nothing contained on AN
these materials should be construed as a promotiog” o

@ tch code
solicitation for any product or for the use of any proddct i \ ’K ] .
a particular w ay which is not authorized unde 0 Authorized representative in the European
@ - Community

and regulations of the country w here the r
located.

Manufacturer
T o
FURTHER INFORMATION: To request further mate @ O @ Date of manufacture

please see the contact information listed on this -
document. \ @ Do not resterilize
$ \@ ® Do not re-use
S \ ,l’
‘ 6\

%

2

Upper limit of temperature

2

Caution: U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. For Professional Use Only.
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ACUMED-KNOGLEPLADESYSTEM TIL BEKKENET 0
*
MATERIALESPECIFIKATI FORIMPLANTATER:
Implaptaterne er fremstif% ommercielt ren titanium i henhold

til }%FEW eller tita@e ering i henhold til ASTM F136.
BESKRIV ELSE: Acumed-knoglepladesystemet til beekkenet med

knogleplader, skruer og tilbeher er udformet til fiksering i MATERIAL ECIRIKATIONER FOR KIRURGISKE
forbindelse med frakturer, fusioner eller osteotomier. Acumed - INSTRUME Hnstrume rng er fremstillet af forskellige
knoglepladesystemet inkluderer ogsa instrumenter, somg gd% aliteter it stal, tita®iumy aluminium og poly merer

inkluderer plader, skruer og tilbehar, somer udfo il fiksering alfbegraens lantatproduktets stearrelse. Kirurgen skal

nemmere at placere implantater. vurder t biokorppa@
INDIKATIONER: Acumed-knoglepladesystemet tiL@Q SNINGER \UG AF IMPLANTATER: Fysiologiske

under frakturer, fusioner og osteotomier, til a @  ossis Q ge den starrelse, sombedst passer til patientens
sacri, ossis iliumog hele baekkenringen saga @ ndling af ehov foﬁ ngjagtig tilpasning og korrekt fastgerelse med
luksationer af iliosacralleddet og overrivni ulssymfysen. tilstreekkelig®inderstettelse. Selvom lsegen er den uddannede
@ * for r mellem virksomheden og patienten, skal de vigtige

er

KONT RAINDIKATIONER: Kontraindikationer for sys m ske oplysninger i dette dokument altid videregives til

aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporose, util kelig @ en.

mee ngde eller kvalitet af knogle eller blgdveev sa

materialeoverfglsomhed. Hvis der er mistan @ OPLYSNINGER OM BRUG AF KIRURGISKE
overfglsomhed, skal der foretages test‘i ni antation.\ INSTRUM ENT ER: De instrumenter, der leveres med dette
Patienter som er uvillige til eller ikke i st& at felge & system, kan vaere til engangsbrug eller flergangsbrug.

e  Brugeren skal kontrollere instrumentets meerkat for at

plejeinstrukser efter operation udg(ar%K traindj am
anvendelse af disse kompon% omponeft ikke afgere, om instrumentet er til engangsbrug eller
lertf ik e

beregnet til skruefastgerelse ring pa posterierdelene flergangsbrug. Instrumenter til engangsbrug er meerket med
(pediklerne) pa spinalis cervica horacalis eller lumbalis.

-} acumed’



symbolet “Genbrug ikke” sombeskrevet i symbolforklaringen
nedenfor.

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

e Instrumenter til flergangsbrug har en begraenset levetid. Far
og efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug
kontrolleres for skarphed, slitage, bes kadigelse, korrekt
rengaring, teering og intakte forbindelses mekanis mer, hvor
det er relevant. Veer saerlig opmeerksom pa drev, bor og
instrumenter, somanvendes til at skeere eller til at indsaette
implantater.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical Der er kirurgi
til radighed, som beskriver brugen af dette system

kirurgens ansvar at veere bekendt med proced

anvendelse af disse produkter. Derudover er klrurge
ansvar at veere bekendt med relevante p samt at
konsultere erfarne kolleger vedrgrende p en inden
anvendelse. Kirurgis ke teknikker er at finde'p& Acumed
(acumed.net)

sted

ADVARSLERVEDRGRENDE IMPLA NTAT E

sikker og effektiv anvendelse af Acumed's | ter ska
kirurgen veere fuldt fortrolig med |mplan
applikations metoden, og de anbefale |ske tek

e mo
overdr
e an opsta, nari plantatet
delse med forsinket heling,

Komponenten er ikke konstruere tll
veegtbelastning, belastning ved |
aktivitet. Produktbraekage ell
udsaettes for gget belastning i forbi

ingen heling, eller utilstraekkelig heling. Forkert indsaetning af
komponenten under implantation kan, gge risikoen for Igsnelse
eller migrering. Patienten skal K advaret, helst pa skrift, om
indikeret anvendelse, begr: er og mulige negative

felgevirkninger forarsagetaf X implantat. Disse advarsler skal
muligheden f duktet kan svigte somet resultat

ing og/eller Ise, belastning, overdreven aktivitet,
tning, is@s implantatet udsaettes for gget

bel orsinket heling, ingen heling eller utilstraekkelig
eling, inklus t*bes kadi se.af nerver eller blgdvaev, enten i
rbindelse rurgisk tr eller tilstedeveerelsen af

res omat behandlingen kan

e ikke fglger plejeinstrukser efter
r% kan eventuelt skabe forstyrrelse og/

{ anatomiske strukturer pa radiografiske

er. Syst% ikke blevet testet for sikkerhed, opvarmning
er vandri I-miljget. Lignende produkter er blevet testet og

beskreve hensyn til, hvordan de kan anvendes sikkert under

post- rative, kliniske undersggelser, der anvender MRI-udstyr1.

1S & G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
22011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

IIe

r tgaran & VARSLERVEDRJRENDE KIRURGISKE INSTRUM ENT ER:

For sikker og effektiv brug af alle Acumed instrumenter skal
kirurgen veere fortrolig med instrumentet, anvendelses metoden og
den anbefalede kirurgis ke teknik. Brud eller skade pa instrumentet
samt veevsskade kan opsta, nar et instrument er genstand for
gget belastning, hgj hastighed, taet knogle, forkert brug eller
utilsigtet brug. Patienten skal veere gjort opmeerksom pa de risici,
som er forbundet med disse typer instrumenter, helst pa skrift.
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Igsnelse kan forekomme. Metaloverfglsomhed eller histologis k

FORHOLDSREGLER VEDRZRENDE IMPLANTATER: Et eller allergisk reaktion eller ugunstigigeaktion pa fremmedlegeme,
implantat ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have der skyldes implantation af ef ateriale kan forekomme.
frembragt s krebeligheder, som kan fere til at implantatet svigter. ~ Beskadigelse pa nerve eI v, knoglenekrose eller -
Beskyt implantaterne mod rids- og revnedannelser, da sadanne ~ resorption, vaevsnekrose utilstreekkelig heling kan opsta ved
belastningspunkter kan fere til produktfejl. Det kan svaekke eti tats tilstedev ler pa grund af kirurgisk trauma.
anordningen, hvis plader bgjes flere gange, og det kan fare til

brud pa eller svigt af implantatet far tid. Det anbefales ikke at NGSV

blande implantationskomponenter fra forskellige producenter af

metallurgiske, mekaniske og funktionelle arsager. Fordelene ve garlngs iffim plan t: Implantater bar ikke

implantationsoperationer lever maske ikke op til patientens nanven med anbéfaler ikke rengering igen eller
resterili f sterilf e ede produkter. Implantater, der

forventninger eller kan forringes med tiden, hvilket kan ; ;
nedvendiggere revisionskirurgi for at udskifte implantat leveres,ikke -sterile, ke har veeret brugt, men er blevet

udfere et alternativt indgreb. Revisionskirurgi af i t , ber be i henhold til felgende:
ikke ualmindeligt. %ﬁler og oldsregler

esterili f implantaterne bar ikke udferes, hvis
FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE KIF mplan% mmer i kontakt med kontaminerende stoffer
INSTRUM ENTER: Kirurgiske instrumente angsbru ma (f.gks. korttakt med biologisk veev sdsomkropsveesker eller
aldrig genbruges. Tidligere belastning kan s frembra ¢ edmindre anordningen til engangsbrug er blevet
skrgbeligheder, som kan fere til, at anordningen svigt t handlet pa et godkendt sted, som har den forngdne
instrumenter mod ridser og hakker, da sadanne ko ssige tilladelse til dette. Rengering af en anordning til

belastninger kan fgre til svigt. @ngan gsbrug, efter at denne har veeret i kontakt med humant
blod eller veev, udggr genbehandling.

KOMPLIKATIONER: Mulige negative fgigevirkninger er \ ¢ Anvend ikke implantatet, hvis overfladen er blevet bes kadiget.

ubehag eller unormale sanseindtryk sa e- eller {V Beskadigede implantater ber bortskaffes.

blgdvaevsskader pga. |mp|antatets t| rels @r gisk e Alle brugere bar veere kvalificeret personale med dokumenteret

traume. Brud pa implantatet pga' en akti gvarig bevis pa uddannelse og kompetence. Brugere ber anvende
belastning af produktet, uful ellng eIIer ovehdrevet tryk passende personligt bes kyttelsesudstyr (PPE).
pafert implantatet under indsaette Implantatvandrlng 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 o
IRgsapparat, neutral enz ymatisk

4.

Ultralydsforarbejdning

. . ) c.) Vask |1
Udstyr: Ultrasonisk rengaringsprodukt, neu atisk !
renggringsprodukt eller neutralt rengarin ed en pH

8,5. Bemaerk: Ultralydsrengaring kan fora

implantater, som har overfladeskader.
1.

. Vask omhyggeligt implantatet manuelt. Anvend ikke staluld

. Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller renset va

. Skyl implantatet grundigt

rengerings middel eller renggringsprodukt. Felg anbefalingerne  Udstyr: Vaskemaskine/de&"

angivet af det enzy matiske rengeringsprodukts eller rengagingsprodukt eller n rengaringsmiddel med en pH <
renggrings midlets producent for anvendelse, og veer seerligt 8,5. 5 's s

opmaerksom pa korrekt eksponeringsperiode, temperatur,
vandkvalitet og koncentration.

eller slibende rengaringsartikler pa implantaterne. Forvask

2 \oﬁjtvmd fra hanen Ikke relevant

Neutral enzy -
Varmt vandfra hanen

Anvend deioniseret eller renset vand til den sidste sk
Ter implantatet af med en ren, blad, fnugfri klud for, 2 % at O,\ matisk pH <8,5

ridse overfladen.

Varmt vandfra hanen | Rengeringsmid-
(>40 °C) delmed pH <8,5

Varmt deioniseret
2 eller renset vand Ikke relevant

) (>40 °C)
- alingern Tor 40 90 °C Ikke relevant

rengerings midlets producent for anvepdelséugg veer see 0 Rengeringskrav til instrumentet: Acumed instrumenter og
opmeerksom pa korrekt eksponerin iode, temperatur, tibehar skal renggres omhyggeligt fer genanvendelse int.
retningslinjerne angivet herunder.

beskadigelse

Forbered en oplgsning af varmt vand fra hanen
renggrings middel eller renggringsprodukt. Fgl
angivet af det enzy matiske rengeringsprod

tat io isc_aret eIIe_r renset va_nd. ¢ Dekontaminering af genanvendelige instrumenter eller tilbehgr
Anvend deioniseret eller rensetwand til den sidste skylning. skal foretages straks efter afslutning af den kirurgiske

-} acumed’

vandkvalitet og koncentration.
. & .
. Renger implantaterne med ulixa @ndst 15@. Advarsler og forholdsregler
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procedure. De kontaminerede instrumenter ma ikke fa lov til at
terre ind far rengering/genforarbejdning. Overflgdigt blod eller
vaevsrester ber terres af for at forhindre dem i at indtarre pa
overfladen.

o Alle brugere ber veere kvalificeret personale med dokumenteret
bevis pa uddannelse og kompetence. Uddannelsen bar
inkludere aktuelt gaeldende retningslinjer, standarder og
hospitalspolitikker.

¢ Anvend ikke metalberster eller skuresvampe under den
manuelle renggringsprocedure.

e Anvend renggrings midler med lavt skummende,

overfladeaktive stoffer til manuel rengering for at kun ’V
S !

instrumenterne i renggringsoplgsningen. Rengerin
skal nemt kunne skylles af instrumenterne for atffor
rester.

e Det anbefales at anvende pH-neutrale atis ke
rensende midler til rengering af genanvendelige ins ter
Det er meget vigtigt, at basiske rengerings midler
omhyggeligt og skylles af instrumenterne.

e Kirurgiske instrumenter skal tarres omhygg

fo at forhi
rustdannelse, selv hvis de er fremstillet i tal af hN

kvalitet.
e Alle instrumenter skalkontrollere \ hed af

led og lumen, korrekt funktio tslldf atlon
e Anodiseret aluminium ma ke o e |kontakt visse
rengerings midler eller desin nde oplgsninger. Undgé at

bruge steerkt basiske rengaringsprodukter og

iseres

der,

Manuel renggarings-/desinficeri
1. For

@daekket @n
rengzr idlet ko

o Der ber ikke anvendes mineralolie eller sili orelse pa 0
Acumed instrumenter. @ 0

desinfektions midler eller oplgsninger, der indeholder jod, klorin
eller seerlige metalsalte. Tilmed brug af oplesninger med
en pH-veerdi pa over 11 opl effanodiserede lag.

svejledning

red enzymatiske% sende midler iht.
gskoncenftration eratur anbefalet af producenten.
orbered plasninger, nar de eksisterende
inger blivegsteerkt kontaminerede.

g instru tegne i den enzymatls ke oplesning, sa de er helt

r%lle bevaegelige dele, sa
ontakt med alle overflader. Laeg i

bla sttyve n@utter Brug en blad nylonberste til at

e’instru orsigtigt, indtil alle synlige rester er
t. Veer s meerksom pa omrader, der er sveert
aengehg seerligt opmeerksom pa alle kanylerede
rengegr dem med en passende flaskerenser.

instrument
For bla%e jedre, spoler eller fleksible egenskaber: Fyld
kkerne med rigelige mee ngder renggringsoplgsning for at

ingen.

le rester ud. Skrub overfladen med en skureberste for

%rne alle synlige rester fra overfladen og spraekkerne. Bgj
b

evaegelige omrade, og skrub overfladen med en

@Ifureb grste. Drej delen, samtidigt med at der skrubbes pa den

for at sikre, at alle spraekker er rengjorte.

3. Tag instrumenterne op, og skyl dem omhyggeligt under

rindende vand i mindst tre (3) minutter. Veer seerligt
opmaerksom pa kanyleringer, og brug en sprgijte til at skylle alle
sveert tigeengelige omrader.

4. Leeg instrumenterne - helt nedsaenkede - i en ultralydsenhed

med rengeringsoplgsning. Aktiver alle bevaegelige dele, sa
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rengarings midlet kan komme i kontakt med alle overflader.
Soniker instrumenterne i mindst ti (10) minutter.

. Tag instrumenterne op, og skyl dem i deioniseret vand i mindst
tre (3) minutter, eller indtil alle tegn pa blod eller rester ikke
laengere kan ses i skyllevandet. Vaer seaerligt opmeerksom pa
kanyleringer, og brug en sprgjte til at skylle alle sveert
tilgee ngelige omrader.

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

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

om

omhyggelig reng@ring af instrumenter. Brug af en sprajte eller
vandstrale vil forbedre skylnin veert tilgeengelige omrader
og alle neert afpassede ovg .

3. Tag instrumenterne op a

essentielle

é%

1

plgsningen, og skyl demii

i \S\( minut.
assende kurv til vaskemaskine/

kgr demgennem et standard vaske-/

inficeringsprogram. Fglgende minimumsparametre er
omhyggelig rengering og desinfektion.
L3
»

— N\
(2) minu&&u med kaddtvand fra hanen

. Ter overskydende fugtighed af instrumenterne
absorberende, fnugfri serviet.

Vejledning i kombineret manuel/automati

desinficering

uelydt N/
()
7io

Tyve (Z(Mrs enzymspray med vamtvand fra hanen

>

Y
E\(@J\S ibledlaegning i enzymatisk oplasning

1. Forbered enzy matiske og rensende mi
brugskoncentration og temperatur anb
Der ber forberedes nye oplgsninger, nar
oplesninger bliver steerkt kontaminerede.

2. Leeg instrumenterne i den enzymatis ke oplgs

x "

en (15)minutters sky ning i koldt vandfra hanen (X2)

2

pTo (2) minutters vask i renggringsmiddelmedv amt vandfra hanen
(64-66 °C/146-150 °F)

Femten (15)sekunders skylning medvamt vandfra hanen

7

Ti (10) sekunders sky Ining med renset vand med valgfri smerelse (64
-66 °C/146-150 °F)

8

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

deekket af oplgsningen. Aktiver alle bevae dele, s3 @
rengerings midlet kommer i kontakt med a erflader.aN
blad i mindst ti (10) minutter. Brug d ny lonbgrste’til a
skrubbe instrumenterne forsigtigt, i synlig er
fjernet. Veer saerligt opmeerks 5 rader, cert

tilgee ngelige. Veer saerligt opmeer! pa alle ka ede

instrumenter, og renger de d en passende flaskerenser.

Bemeerk: Folg udtrykkeligt vejledningen leveret af vaskemaskinens/
desinficeringsapparatets producent

Bemeerk: Brug af et ultralydsapparat vil hjselpe under
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Vejledning i automatisk rengering/desinfektion Sterilisationsmetoder

e Det anbefales ikke at anvende automatiske vaske -/ e Laes udstyrets fabrikants brugsv dnlng til det anvendte
terresystemer som den eneste rengarings metode til kirurgiske steriliseringsapparat sa & ionsvejledning.
instrumenter. e Fglg anbefalingerne i AO commended Practices for

e Etautomatisk system kan anvendes som en opfelgende Stepilization in Perlope% Practice Settings” og ANSI/AAMI
proces til manuel rengering. 2010 — Com ve guide to steam sterilization and

e Instrumenter bar kontrolleres omhyggeligt fer sterilisering for at ' ssuran% dlth care facilities.
sikre effektiv rengering. . n-sterllls ing agbefales ikke, men hvis den anvendes, bar

den kunu s ifolge bestemmelserne i ANSVAAMI ST79:

STERILITET : 010 — enswe t& steam sterilization and sterility
V assura health c ilities.
Systemkomponenterne kan leveres sterile eller usterile. O

Sterilt produkt: Det sterile produkt er blevet eks etifor en \
minimal dosis pa 25,0 kGy gammastraling. A efaler 0 toklaverln aftsforskydnlng FRARADES
ikke, at man steriliserer sterilt emballerede pro igen. Hv' o h ]
Autokl praev akuum:
ISen mdberet -

den sterile emballage er beskadiget, skal @

&

ksponeringsperiode: 4 minutter

til Acumed. Produktet ma ikke anvendes o returne il & i N Indpakket
Acumed.
S 3 oneringstemperatur: 132°C (270 °F)
ket so

Usterilt produkt: Medmindre produktet er tydeli \
sterilt og leveret i en uabnet, steril pakning I f Acu ?b

Tarreperiode: 30 minutter
skal alle implantater og instrumenter an veere uster

Usterile anordninger er blevet god kendt
steriliseringsparametrene anglvet he fuldt akker
med alle dele placeret korrektA K
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OPBEV ARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt sted
og veek fra direkte sollys. Unders gg produktemballagen L N
Se brugsawn

far brug for at se omden har veeret forsggt abnet, eller :IE
den er kontamineret med vand. Brug det seldste parti 0N
INEETN

farst.

P
e
e [STERILE[EQ) S@ret ved brug af ethylenoxid
ANV ENDELIGHED: Dette materiale indeholder <
oplysninger om produkter, der eventuelt er eller ikke er @\ teriliseret ved brug af straling
=

tilgeengelige i et specifikt land, eller eventuelt er
tilgae ngelige under forskellige varemaerker i forskellige 2 ¢ . Holdbamato
lande. Produkterne kan veere godkendt eller tilladt af Y
statslige regulerende myndigheder til salg eller O K{ummer
94 6}@@

0\>‘E@ Autoriseret repraesentant i det Europeeiske
markedsfgring eller opfordring til keb af ethye - Feellesskab
eller til anvendelse af et produkt pa en bes % ade, der w Producent
ikke er godkendt iht. lovgivningen eller for: e i .
lzeserens land. { @ Fremstilingsdato

begreensninger i forskellige lande. Produkter er eve
ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen

oplysninger i dette materiale ber fortolkes so

Ma ikke resteriliseres

udleveret yderligere materiale henvises du il
kontaktoplysningerne angivet i dette do‘k@-

O

Ma ikke genanvendes

anvendelse med forskellige indikationer eller
YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede@ Q\

Jvre temperaturbegraensning

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

DESCRIPTION: The Acumed Pelvic Bone Plate System of bone
plates, screws and accessories is designed to provide fixation f
fractures, fusions or osteotomies. The Acumed Pelvic Bone PI
System also includes instruments to facilitate placem t 0
implants.

INDICATIONS: The Acumed Pelvic Bone Plate Sy Q
plates, screws and accessories designed to proyid ‘
<t

during fractures, fusions, and osteotomies for @ Ium
sacrum, ilium, and entire pelvic ring, as w ella ent of
sacroiliac joint dislocations and symphysi @

d sruptlons.
CONTRAINDICATIONS:
active or latent infection; sepsis; osteoporosis, ins
or quality of bone or soft tissue and material sen
sensitivity is suspected, tests should be perf
implantation. Patients w ho are unw iIIing

inca
postoperative care instructions are con ;&pated for thése

Contraindications for the s

devices. These devices are not in te scr nt or
[\ ) of th

fixation to the posterior element:
thoracic, or lumbar spine.

i . If mateti |\‘%
rior to
ble of foIIo

SO
IMPLANT MATERIAL I TIONS: The implants are
madegof commercially p nium per ASTM F67 or titanium

allag p. ASTMF136

GICAL INST ENT MATERIAL SPECIFICATIONS: The

in tru ments e of var S rad es of stainless steel,
anium, m, and p S evaluated for biocompatibility.
NFO OR USE: Physiological dimensions

e sizes of j
nd size

appliances. The surgeon must select the
est meets the patient’s requirements for close
ptation seating with adequate support. Although the
hysmala earned intermediary betw een the company and
the patient,"the important medical information given in this

do nt should be conveyed to the patient.

GICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE:

truments provided w ith this system may be single use or
reusable.

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

Single use instruments must be discarded after a single use.
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Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
after each use, reusable instruments must be inspected
where applicable for sharpness, w ear, damage, proper
cleaning, corrosion and integrity of the connecting
mechanis ms. Particular care should be paid to drivers, drill
bits and instruments used for cutting or implant 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, it is the responsibility of the surgeon to\be
familiar with relevant publications and consult with expep
associates regarding the procedure before use. Surgic
Techniques can be found on the Acumed w ebsite

t).

IMPLANT WARNINGS: For safe effective us
surgeon must be thoroughly familiar w ith
of application, instruments, and the reco
technique for the device. The device is not

d surgica
gned to tahd
the stress of w eight bearing, load bearing, or excessié ivity.

implant, t
, the met

Improper insertion of the device during implantation
the possibility of loosening or migration. The

syst ave not bee
th enyironmen

& in terms
ope

to either surgical trauma or the presence of the implant. The
patient must be w arned that failure t,follow postoperative care
instructions can cause the in;o&n or treatment to fail. The
implants may cause distorti X r block the view of anatomic
structures on radiographi ges. The components of these

or safety, heating, or migration in

n
@r products have been tested and
they may be safely used in post-

ation using MRI equipment 1.
nfe Manua&neﬁc Resonance Safety, Inplants, and

ive clini
Shellock, F. G.
ices: 201

} Publishing Group, 2011,

*
NST RUN\;]QIARNINGS: For safe effective use of
d instr % e surgeon must be familiar w ith the
nt, the % of application, and the recommended
cal tech% strument breakage or damage, aswell as
jgsue dam n occur w hen an instrument is subjected to
excessiv s, excessive speeds, dense bone, improper use or

unintéfided use. The patient must be cautioned, preferably in
Wrij o the risks associated with these types of instruments.

evious stresses may have created imperfections, w hich can

pati S'tnggeas\%LANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.
cautioned, preferably in writing, about the us@ations, d@

the possibility of the device or treatment i
fixation and/ or loosening, stress, activi

X
bearing or load bearing, particul I@implant
increased loads due to delaygd uRion¥nonunion, or

healing, and the possibility of ne

possible adverse effects of this implant. Esese utions incl

omplete
or soft tissue damage related

lead to a device failure. Protect implants against scratching and
nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Bending
plates multiple times may w eaken the device and could lead to
premature implant fracture and failure. Mixing implant
components from different manufacturers is not recommended for
metallurgical, mechanical and functional reasons. The benefits
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fromimplant surgery may not meet the patient’s expectations or
may deteriorate with time, necessitating revision surgery to
replace the implant or to carry out alternative procedures.
Revision surgeries w ith implants are not uncommon.

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

(]
ADV ERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pai

discomfort, or abnormal sensations and nerve or so 's
damage due to the presence of an implant or due

provided non-sterile that have not been used, but have become

soiled, should be processed acgcor to the follow ing:

Warnings & Precautions o K

o Resterilization of the i \s} ould not be performed if the
|t contamination (e.g. biological

impjJant comes into co
ugrcontact, such Iy fluids/ blood) unless the single
en reprocessed by an authorized

onstitute racessing.
n implantg urface has been damaged.
be discarded.
ropriate personal protective equipment

trauma. Fracture of the implant may occur due | users s@?\e qualified personnel w ith documented
activity, prolonged loading upon the dewce [ te healln% evidence ning and competency. Training should be

excessive force exerted on the implant d on. Impla
migration and/or loosening may occur. S|t|V|ty
histological, allergic or adverse foreign bo action re
fromimplantation of a foreign material may occur. Ne soft
tissue damage, necrosis of bone or bone resorptl&ross of
the tissue or inadequate healing may result fro esence
an implant or due to surgical trauma.

CLEANING:
Implant Cleaning: Implants sho @e reused& d does
not recommend cleaning of i S prowd ed sterile."Implants

lusi current applicable guidelines, standards and
&?I policies.

rocessmg

@ ent: Soft bristled brush, neutral enzymatic cleaner or
ra

| detergent with a pH < 8.5.
Prepare a solution using warmtap w ater and detergent or
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent
manufacturer’s recommendations for use paying close
attention to the correct exposure time, temperature, w ater
quality, and concentration.

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

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

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

English— EN/ PAGE 22

Minimum
o mpature/Water

Minimum Time Ty pe of Detergent

(minutes)

scratching the surface. Pre-wash 2 ‘\ old tap water N/A
Ultrasonic Processing \\ _
Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enz ymatic cleaner or Wash @ Warm tap water Neutr:l Tz;/r;]atlc
neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning may ( ‘\ pri =S
cause additional damage to implants that have surface damage. N\ N\

1. Prepare a solution using warmtap w ater and detergent or 4 Wash II b’ 5 XVarm tap water Detergent with
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent N a0 pH = 85
manufacturer’s recommendations for use paying close V —’O
attention to the correct exposure time, temperature, @ Q \ Warm DI or purified N/A
quality, and concentration. Q) O‘ water (>40°C)

. . . - (J

2. Clean implants ultrasonically for a minimum of ‘I%tes. Diy PN 20 90°C N/A

3. Rinse implant thoroughly with DI or purifie e Dlor U
purified w ater for final rinse. @ AI _ .

4. Dry the implant using a clean soft, Iintt to avoi Instrument*@Gleaning: Acumed Instruments and Accessories

scratching the surface. A4

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

neutral detergent with a pH < 8.5. $

mus

thoroughly cleaned before reuse, follow ing the guidelines

ngs & Precautions

be
\@econta mination of reusable instruments or accessories

should occur immediately after completion of the surgical
procedure. Do not allow contaminated instruments to dry prior
to cleaning/ reprocessing. Excess blood or debris should be
w iped off to prevent it fromdrying onto the surface.

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

PKGI-63-H Effective 05-2020
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inclusive of current applicable guidelines and standards and solutions should be prepared w hen existing solutions become
hospital policies. grossly contaminated. :
e Do not use metal brushes or scouring pads during manual 2. Place instruments in enz tion until completely
cleaning process. submerged. Actuate all x parts to allow detergent to
e Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual contact all surfaces. S ra minimum of tw enty (20)

cleaning in order to see instruments in the cleaning solution. ufes. Use a ny lop’st istled brush to gently scrub-
Cleaning agents must be easily rinsed frominstruments to ts until e debris is removed. Pay special
prevent residue. t n to har ch areas. Pay special attention to any

e Mineral oil or silicone lubricants should not be used on Acuméd c nuIated@g’ nts and clean w ith an appropriate bottle

instruments. rush. For ed S.pl'ln oils, or erX|bI§ featurgs: Flood
. . 3 the cre@ ith copi nts of cleaning solution to flush
* Neutral p.H enzy mat|c'and cleaning ggents are recomsy d out . Scrubrth ace with a scrub brush to remove all
for c!eanlng rgusable instruments. It is very |mp_ortan @ vi i fromt e and crevices. Bend the flexible
alkaline cleaning agents are thoroughly neutralized,and ripsed

frominstruments.
e Surgical instruments must be dried thorough

d scru rface with a scrub brush. Rotate the part
Qde scrubbin@to€nsure that all crevices are cleaned.

~ ?nt rust @ emove truments and rinse thoroughly under running
tainless @ imumthree (3) minutes. Pay special attention to

steel.

cappulationis, and use a syringe to flush any hard to reach
e Allinstruments must be inspected for ess of surfaces,
joints, and lumens, proper function, and w ear and rto % the instruments, fully submerged, in an ultrasonic unit
sterilization. ith cleaning solution. Actuate all moveable parts to allow
* Anodized aluminum must not come in contact{rith, certain \ etergent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a
cleaning or disinfectant solutions. Avoid str Ikaline minimum of ten (10) minutes.
cleaners and disinfectants or solutiong contaiing 'F’d'”e\ 5. Remove the instruments and rinse in deionized w ater for a
chlorine or certain metal salts. Also*iy"sglutions w |th(va es minimum of three (3) minutes or until all signs of blood or soil
above 11, the anodization Iaye: Sove. O are absent in the rinse stream. Pay special attention to
Manual Cleaning/Disinfection ons cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
1. Prepare enzymatic and cl adents at the use®dilution and areas.

temperature recommended by*the manufacturer. Fresh
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6. Inspect instruments under normal lighting for the removal of
visible soil.

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

8. Remove excess moisture fromthe instruments w ith a clean,
absorbent, nonshedding wipe

Instructions

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

solutions should be prepared w hen existing solutions b W
grossly contaminated.

2. Place instruments in enzy matic solution until co t
submerged. Actuate all moveable parts to aIIow%ent to
contact all surfaces. Soak for a minimum of 1 inutes.

Use a nylon soft bristled brush to gently sc%u ments

all visible debris is removed. Pay specié to hard tzb

reach areas. Pay special attention to a pnulated

instruments and clean w ith an appropriate bottle br@
jfficult to\

\‘b’ .

A 4
’ : s ne (1 )minute@\e soak
Combination Manual/Automated Cleaning and Disinfecting K\ %
i Fifteen (15%sec
P

deionized w ater for a minimum of oae

4. Place instruments in a suitable w
process through a standard
follow ing minimum parameter:
cleaning and disinfection.

mfecto
entlal for

een (15) se( tap water rinse
-
1 Ten (10 nd purified water rinse with optional lubricant (64-66°C/
146
8 SSM minute hot air dry (116°C/240°F)

o o
1 Two (2) minute pmw@@p water

v
2 » Twenty (20) secoannr}spray with hot tap water

cold tap water rinse (X2)

Twi intte deter ash with hot tap water (64-66°C/ 146

v

Note; Follow washer/disinfector manufacturer’s instructions explicitly

ated Cleaning/Disinfection Instructions

utomated w asher/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 w as 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. The product
must not be used, and must be returned to Acumed.

sterilized by the hospital prior to use. Sterilization
devices has been validated using the steriliz

ati

listed below, where devices are provided in f%
all parts placed appropriately. O
Sterilization M ethods

Consult your equipment manufacturer’s written i
specific sterilizer and load configuration instrugti
Follow current AORN “Recommended Prac
Sterilization in Perioperative Practice

tti
ST79: 2010 — Comprehensive guide&a

sterility assurance in health care faeili
*

Flash sterilization is not reco
be performed according t

and ANS
m steriliz

(n a
o@uld only

MIST79:

,butif u
equirements of ANS

'

English— EN/ PAGE 25

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

80-1325/80-1326; 80-1332/80-133. " 8. 1337/80-1338
These trays have beenvalio.”ed "o th.e parameters below:

A

Wirapped

A

270° F (132°C)

4 minutes

30 minutes

PKGI-63-H Effective 05-2020
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep aw ay fromdirect sunlight. Prior to use, inspect
product package for signs of tampering, or w ater
contamination. Use oldest lots first.

APPLICABILITY: These materials contain information
about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different
trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use w ith different indications or

restrictions in different countries. Products may not be V
approved for use in all countries. Nothing contained on O
these materials should be construed as a promotiof o
solicitation for any product or for the use of any ti

a particular w ay which is not authorized unde

and regulations of the country w here the

located. 6

FURTHER INFORMATION: To request further m@

*

please see the contact information listed on this
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Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

=~ ®

Upper limit of temperature

Caution: For Professional Use Only.
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ACUMED® BECKEN-KNOCHENPLATTEN-SYSTEM

F|X|erung an postenoren X (Pedikeln) der zervikalen,
- und Lendenw |rb vorgesehen

BESCHREIBUNG: Die Knochenplatten, Schrauben und & TION IMPLANTATMATERIAL: Die
Zubehorteile des Acumed Knochenplatten-Systems fir das Implantate sind aus“andelsiblichemreinem Titan gemal ASTM
Becken w urden fir die Fixierung bei Frakturen, Fusionen oder FG7 oder ein itaf legieru emaf& ASTM F136 hergestellt.
Osteotomien entw ickelt. Das becken Knochen plattensyster%

SPEZ

Acumed umfasst auch Instrumente zur Erleichterung derO MATERIAL DER

Platzierung von Implantaten.

C SCHE M ENT E: Die Instrumente bestehen
a elstahl, Ti minium und Poly meren verschiedener
INDIKATIONEN: Das Acumed Knochenplatten- jfir das in fung, ompatibilitat beurteilt w urde.

Becken umfasst Platten, Schrauben und Zub

Fixierung bei Frakturen, Fusionen oder Osteeto 1@ fir das GEBRAU%‘SINFORMATIONEN ZU DEN IMPLANTATEN :

Acet_abL_J.Iurr) Sacrum, Os Illumu_nd der_1 9 @ Becken ur Phy logische Dimensionen schrénken die Male von
same-f.ur die Behandlung von DislokationS eraten ein. Der Chirurg muss den Typ und die GréR3e
Sakroiliakalgelenks und Sy mphysenrupturen. , die den Bediirfnissen des Patienten im Hinblick auf

kte Adaptatlon und festen Sitz mit angemessenem Halt
KONTRAINDIKATIONEN: Zu den Kontraindikat des sprechen. Obw ohl der Arzt der geschulte Mittler zw ischen
Systems gehdren aktive oder latente Infekhoq&epss Unterneh men und Patient ist, missen die wichtigen
Osteoporose, unzureichende Quantn;at itat des mediz inischen Informationen in diesem Dokument dem Patienten
Knochens oder Gew ebes und Materlal |ICh kelt mitgeteilt w erden.
Empfindlichkeitsverdacht sollten vpr lanta
entsprechende Tests durchg ef“ t n. Pat'e’f\( zuden  GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN
folgenden postoperativen Pf hmen nicht bereit oder INSTRUM ENTEN: Die mit diesem System ausgestatteten
nichtin der Lage sind, sind fur Gerate kontraindiziert. Diese

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



Instrumente kénnen fir den Einmalgebrauch bestimmt oder
w iederverwendbar sein.

e  Der Benutzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu
entnehmen, ob dieses fir den Einmalgebrauch bestimmt
oder w iederverw endbar ist. Instrumente fir den
Einmalgebrauch sind mit dem Sy mbol , Nicht zur
Wiederverw endung geeignet* gekennzeichnet, wie es im
Abschnitt ,Verw endete Sy mbole” w eiter unten beschrieben
ist.

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

Wiederverw endbare Instrumente haben eine begre
Lebensdauer. Wiederverw endbare Instrumente mt
und nach jeder Verw endung ggf. auf Scharfe, A
Schéaden, ordnungsgemalie Reinigung, Ko
Unversehrtheit der Verbindungs mechani

werden. Besondere Aufmerksamkeit selite
Schraubendrehern, Bohrern und sold @ strumente
gelten, die zum Schneiden oder fir dassEifsetzen v:

Implantaten verw endet w erden.

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind chirurs'%&ch nlk%

und eine Beschreibung fiir die Verw endung Syste
verflgbar. Es liegt in der Verantw ortung'des Chirurgen, sn‘x
der Verw endung dieser Produkte mit d fahren ve@t zu
machen. Des Weiteren liegt es inde@tw ortung ﬁ
Chirurgen, die relevanten Veroff gen zu | d sich
mit erfahrenen Kollegen vor Anw endung hinsichtlich des

Verfahrens auszutauschen. Chirufgische Techniken konnen auf
der Website von Acumed (acumed.net) eingesehen w arden.

WARNHINWEISE FURIMPLANTATEN: Fiir einen sicheren und
effektiven Einsatz des Implantats gifydass der Chirurg mit dem
Instrument selbst, den entsp Arbeits methoden und der
in Verbindung damit empfo irurgischen Technik grindlich
vertraut sein muss. Das |cht dafir entw ickelt,

t belastung, T er UbermaRige Aktivitaten

tem. Ein Bru andere Beschadigungen des Gerats
ftreten Impla ntat einer erhdhten Last im
menha ner verzogerten fehlenden oder
uremhend@eﬁung au etztist. Ein nicht korrekt
rchgef setzen

rates w ahrend der Implantation
@ er Lockerung und Migration
orzugsw eise schriftlich, Gber den
gen und moglichen Komplikationen
mplantat iert w erden. Diese Warnhinw eise
3en die hkelt des Versagens der Therapie bzw . einer
hIfunktgA s Gerats aufgrund unzureichender Fixierung
und/oder erung, Belastung, UbermaRiger Aktivitat oder
tsbelastung oder Traglast ein, besonders, w enn das
ufgrund verzégerter, fehlender oder unzureichender
erhohten Belastungen ausgesetzt ist wie u. a. einem
nziellen Nerven- oder Gew ebeschaden im Zusammenhang
it entw eder chirurgischem Trauma oder demVorhandensein
des Implantats. Der Patient muss davor gew arntw erden, dass
eine Nichtbefolgung postoperativer Pflegeanw eisungen 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 Réntgenbildern blockieren. Die
Bestandteile des systems wurden im MRT-Umfeld nicht auf
Sicherheit, Erhitzung oder Migration geprift. Ahnliche Produkte
wurden in Bezug auf die sichere Verw endung bei der

-} acumed’
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postoperativen klinischen Bew ertung unter Verw endung des MRT
Gerats' Uberprift und beschrieben.

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

WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUMENTE: Fiir
einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acumed-
Instrumente muss der Chirurg mit dem Instrument, der
Anw endungsmethode und der empfohlenen Operationstechnik
vertraut sein. Wenn ein Instrument GibermaRiger Belastung, zu
hoher Geschw indigkeit, zu dichtem Knochenmaterial,
unsachgemalem Gebrauch oder Zw eckentfremdung au
wird, kann es zum Bruch oder zur Beschadigung des In
sow ie zur Gew ebeschadigung kommen. Der Patie nfsmu
vorzugsw eise schriftlich, auf die mit dieser Art von %\enten
n

verbundenen Risiken auf merksam gemacht w ¢

VORSICHT SMASSNAHMEN BH IMPL
darf nie wiederverw endet w erden. Vorange
kdnnen zu Beschadigungen gefihrt haben, die ein V
Gerats herbeifihren kdnnen. Instrumente missen
Einsatz auf Verschlei® und Beschadigungen hin {
werden. Schiitzen Sie die Implantate vor Kratz
Solche Belastungskonzentrationen kénnen z

rt
Fehlfu&
x:ann das Predukt

fuhren. En mehrmaliges Biegen der Plat
schw &chen und kdnnte zur einer vor. x raktur Qem
Versagen des Implantats fihren %a lurgis Q

mechanischen und funktionellen 'Gr n empfie ich nicht,

Implantatkomponenten versc er Hersteller zu vermischen.
Es kann sein, dass der Nutzen der Implantatchirurgie die

@\‘,ﬁ?

Erw artungen des Patienten nicht erflllt oder mit der Zeit
nachlasst, w as eine Revisionsoperation erfordert, um das
Implantat zu ersetzen, oder w%

jhrung alternativer
Verfahren. Revisionsoperat ind bei Implantaten nicht
ungew Shnlich.

SM ASS%@N BEl CHIRURGISCHEN

RUM ENT EN:"€hirtirgische Instrumente fir den
inmalgebrauchydirfen niemals w iederverw endet w erden.
Vgrherige Be gen kon Méngel hervorgerufen haben, die

umVers s Prod ihren kdnnen. Die Instrumente sind
vor Kr: d Kerb chiitzen, da derartige
Sp: onzent%& zumVersagen fuhren kénnen.

LIKAT : Mégliche Nebenw irkungen sind Schmerzen,
behagen @nomale Empfindungen und Nerven- oder
Gew ebe en aufgrund des Vorhandenseins des Implantats
es chirurgischen Traumas. Ein Bruch des Implantats
ibermafiger Aktivitat, ausgedehnter Belastung des
, unvollstandiger Heilung oder w ahrend der Einsetzung

ration und/oder Lockerung des Implantats kénnen eintreten.
etallempfindlichkeit oder eine histologische oder allergische
Reaktion bzw . eine Fremdkorperreaktion aufgrund der
Implantation eines Fremdmaterials konnen auftreten. Nerven -
oder Gew ebeschéaden, Knochennekrose oder Knochenresorption,
Gew ebenekrose oder unzureichende Heilung kénnen aufgrund
des Vorhandenseins des Implantats oder eines chirurgischen
Traumas auftreten.

-} acumed’



REINIGUNGSANWEISUNGEN :

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

Warnhinweise und Vor sichtsmaBnahmen

¢ Implantate sollten nicht resterilisiert w erden, w enn sie in

Kontakt mit kontaminierenden Substanzen (beispiels
biologischem Gew ebe, Korperflissigkeiten/Blut) ko

die entsprechende behordliche Genehmig
besitzt. Das Reinigen eines SUD nach
menschlichem Gew ebe oder Blut gilt 2

beschadigt ist. Beschadigte Implantate missen en
werden.

e Alle Anw ender miissen qualifiziertes Persona
Schulungs - und Kompetenznachw eis in
sein.

e Die Anwender missen eine geeigng onliche K
Schutzausriistung tragen. 6 O

Manuelle Aufbereitung \

sten, neutrales

Ausriistung: Blrste mit weich
enzymatisches Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel

usristung:

32

@
tierter K& :

mit einem pH-Wert von < 8,5.
1.

Bereiten Sie eine Lésung mi v@m Leitungsw asser und
Reinigungs mittel vor. Befal ie/die

Anw endungse mpfehlung Herstellers des

Reinigungs mittels ode tischen Reinigungs mittels und
bgachten Sie dabei rs die richtige Expositionsdauer,
tat und Konzentration.

%Iantat vorsichtig mit den Handen. Keine
r scheuernden Reinigungs mittel auf Implantaten
.

lindlich mit entionisiertem oder
enden Sie entionisiertes oder
die letzte Spilung.
ﬁ lantat mit einem sauberen, fusselfreien
rflache nicht zu zerkratzen.
igung
ltraschallreiniger, neutrales enzymatisches
smittel oder neutrales Reinigungsmittel mit einem pH -
< 8,6. Hinweis: Eine Ultraschallreinigung kann
aten mit Oberfldchenschéden zusétzliche Beschédigungen

Bereiten Sie eine Lésung mit w armem Leitungsw asser und
Reinigungs mittel vor. Befolgen Sie die

Anw endungsempfehlungen des Herstellers des

Reinigungs mittels oder enzy matischen Reinigungs mittels und
beachten Sie dabei besonders die richtige Expositionsdauer,
Temperatur, Wasserqualitdt und Konzentration.

2. Reinigen Sie die Implantate mindestens 15 Minuten lang mit

Ultraschall.

-} acumed’



3. Spulen Sie das Implantat griindlich mit entionisiertem oder
gereinigtem Wasser. Verw enden Sie entionisiertes oder
gereinigtes Wasser fir die letzte Spllung.

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

M echanische Aufbereitung
Ausriistung: Wasch-/Desinfektionsgerét, neutrales enzymatisches

Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel mit einem pH -

Wert von < 8,5.
Vorwasche 2 Kaltes Leitungswas- Qv
ser
w Leit utral
Enzy mwasche 2 ames ¢ u,ng.s\s r:pﬁ”?’? y
ser isc < 8
Waschell 5 Wames Leltw- Re|n.| ithel
ser (40 °C) 8,5
Wames emionbierteg&
Spulen 2 oder gereinigtes \ k.A
Wasser (>40 @ \
Trocknen 40 %& \

von Acumed missen vor je

nachstehenden Richtlinien g

h gereinigt w erd

Reinigung der Instrumente: Die,ln%wqe u
der ﬁeﬁe endun
ind

ehor
den

Warnhinweise und Vor sichtsmaBnahmen

o Wiederverw endbare Instru Zubehorteile missen
sofort nach Abschluss de$ chigurgischen Eingriffs
dekontaminiert w erde ie kontaminierte Instrumente
vopder Reinigung/Auf itung nicht zuerst trocknen.

erschissiges Blu Uckstande sollten abgew ischt
i en auf der Oberflache zu verhindern.

. e Anw engder sen qualifiziertes Personal mit einem
Schulungs Kompetenznachw eis in dokumentierter Form
sein. In gen sollt@ﬁktuellen Richtlinien und
Norme

o V

efgen Sie keil\
ider manuell IRigung.
évwenden & er manuellen Reinigung Reinigungs mittel
it gerin @\ umbildung, umdie Instrumente in der
Reinig% ng sehen zu kénnen. Die Reinigungs mittel
mussen ht von den Instrumenten abzusptilen sein, um
RiCkstande zu vermeiden.

. iermittel auf Mineral- oder Silikonbasis dirfen fur Acumed
@ umente nicht verw endet w erden.

Ur die Reinigung w iederverw endbarer Instrumente w erden pH
-neutrale enzy matische Losungen und Reinigungs mittel
empfohlen. Es ist sehr wichtig, alkalihaltige Reinigungs mittel
grindlich zu neutralisieren und von den Instrumenten
abzuspllen.

e Chirurgische Instrumente missen grindlich getrocknet w erden,
umdie Bildung von Rost zu verhindern, auch w enn sie aus
hochw ertigem Edelstahl hergestellt sind.

ie Kra‘nkma vorschriften vorgestellt w erden.
lIbursten oder scheuernden Pads

-} acumed’



e Alle Instrumente miissen vor der Sterilisation auf Sauberkeit
der Oberflachen, Gelenke und Lumen, auf eine
ordnungsgemafie Funktion sow ie Verschleil und
Beschadigungen untersucht w erden.

o Eloxiertes Aluminiumdarf nicht mit bestimmten Reinigungs-
und Desinfektionslésungen in Kontakt kommen. Vermeiden Sie 3.
starke, alkalihaltige Reinigungs - und Desinfektions mittel oder -
I6sungen, die Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze enthalten.
Aullerdem kann sich die Eloxierschicht in Ldsungen mit pH-
Werten von ber 11 auflésen.

Anwei sungen fiir die manuelle Reinigung/Desinfektion

1. Bereiten Sie die enzy matische Losung und Reinigung§ w
mit der vom Hersteller empfohlenen Verdiinnung und
Temperatur vor. Wenn bestehende Lésungen @]
kontaminiert sind, missen frische Lésungen

2. Legen Sie die Instrumente in eine enzyma
dass sie vollstandig untergetaucht sind@
bew eglichen Teile, damit alle Oberflac
Reinigungs mittel in Kontakt kommen. L

Sie die
Instrumente mindestens zw anzig (20) Minuten Ian?
n

*

einw eichen. Schrubben Sie die Instrumente vors mit ein
Burste mit w eichen Nylonborsten, bis alle si

Ablagerungen entfernt sind. Achten Sie d sonders,adf
schw ierig zu erreichende Bereiche. Lassen kanUIierte\ 7.
Instrumenten besondere Aufmerksar ukomm nd
reinigen Sie sie mit einer geeigne chen% 8.
exponierte Federn, Spulen o r& Teile: L ie die
Spalten mit reichlich Rein%é ng, umAblagérungen zu

entfernen. Schrubben Sie die"@berflache mit einer

. @rument
dsung, so @
Sie alle 0

dem

Scheuerbirste, umalle sichtbaren Ablagerungen von den

Oberflachen und aus Spalten zu‘epntfernen. Biegen Sie den
biegbaren Bereich und sch ie die Oberflache mit einer
eil

Scheuerblrste. Drehen ex il wdhrend des Schrubbens,
e Spalten sauber sind.

um sicherzustellen, da
aus der Losung und spllen Sie

n Sie die Ins
ieningdestens drei inuten lang grindlich unter laufendem
eiturgsw assengcken Sie dabei besonders auf

Ulierungen undbverw enden Sie eine Spritze zum Splilen
chw er zudanglicher Berej €. o
. Legen ollstandig untergetaucht in einen

1€ Instrumen
Ultr inige @ igungslésung. Bew egen Sie alle
lichen Teilerdamit alle Oberflachen mit dem
igungs mit %ontakt kommen. Behandeln Sie die
estens zehn (10) Minuten lang mit Ultraschalll.
Nehmen dje Instrumente aus dem Ultraschallreiniger und
spUIen%zle mit entionisiertem Wasser, bis alle Spuren von
Blateoder Ablagerungen unter dem laufenden Strom entfernt
'%edoch mindestens drei (3) Minuten lang. Achten Sie
i besonders auf Kanllierungen und verw enden Sie eine
pritze zum Spilen schw er zugénglicher Bereiche.
ntersuchen Sie die Instrumente bei normalem Licht auf
sichtbare Schmutzriickstande.
Bei sichtbaren Schmutzriicksténden die Ultraschallbehandlung
und die Spuilschritte, wie oben beschrieben, wiederholen.

Entfernen Sie Uberschissige Feuchtigkeit mit einem sauberen,
absorbierenden, nicht fusselnden Tuch.
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Anweisungen zur kombinierten manuellen/automatischen
Reinigung und Desinfektion

1. Bereiten Sie die enzy matische Losung und Reinigungslésung

Zwei (2) Minuten Vorvx@ck em Leitungswasser

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

kontaminiert sind, miissen frische L6sungen zubereitet w erden.

. Legen Sie die Instrumente in eine enzy matische Lésung, so
dass sie vollstandig untergetaucht sind. Bew egen Sie alle

A

bew eglichen Teile, damit alle Oberflachen mitdem
Reinigungs mittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die

2 Zwanzig (20) Sd(u%&spray mit heilem Leitungswasser
4 \J
S s Eine (1) Minute iic en in Enzymlésung
( Funfzehn (45) unden Spllen mit kaltem Leitungswasser (X2)
5 \ N
b5 Z Wi

Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang einw eic
Schrubben Sie die Instrumente vorsichtig mit einer By

iftten Reinigung mit Reinigungsmitel und heilem Lei-
or (64-66 °%5ﬁ °F)
O\

weichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren Ablagerun
entfernt sind. Achten Sie dabei besonders auf s i
erreichende Bereiche. Lassen Sie kanilierte

besondere Auf merksamkeit zukommen und

nten
ie siem

OF

Spilen mit gereinigtem Wasser und optional mit
°C/146-150 °F)

» S .
ehn (157{ Spulen mit heiem Leitungswasser
hd
Q Zehn (10
\ Schmiefjittel(64-66

P

-
SQ@ Minuten Trocknen mit heier Luft (116 °C/240 °F)

einer geeigneten Flaschenburste. Hin
eines Ultraschallreinigers ist fiir eine g
Instrumente hilfreich. Die Verwendung

r

Wasserstrahls erleichtert das Splilen schwierig zu
und nahe beieinander liegender Oberflachen.
. Nehmen Sie die Instrumente aus der enzyma

entionisiertem Wasser.

. Legen Sie die Instrumente in einen ten Wasch-/
Desinfektionsgeratekorb und bgr it

A%
i ie sie
Standard -Wasch-/Desinfektio]s% yklus ;&

*

Igenden *

Mindestparameter sind flrdie grimdliche Reinigufig und

Des infektion entscheidend.

Hi e/smnweisungen des Herstellers des Wasch-/Desinfektionsgeréts
%ﬁg befolgen

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

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

STERILITAT: ¢ Die Verw endung von Flash-Sterilisierung w ird nicht empfohlen,
doch falls sie verw endetw ird, solite sie nur entsprechend den

Die Systemkomponenten sind steril oder nicht steril erhaltlich. Vorschriften von ANSIA 9 durchgefihrt w erden: 2010
— Comprehensive guide M%’\ sterilization and sterility

Steriles Produkt: Das sterile Produkt w urde einer Mindestdosis assyrance in heaith Ca\' es.

von 25,0-kGy Gammastrahlung ausgesetzt. Acumed empfiehlt

nicht, ein steril verpacktes Produkt zu resterilisieren. Wenn eine IsSy A& .
Verpackung beschédigt ist, muss dieser Vorfall Acumed gemeldet S G TR Rt e

werden. Das Produkt darf nicht verw endet und muss an Acume
zuriickgesendet w erden.

Nicht steriles Produkt: Es sei denn deutlich als steril V
gekennzeichnet und in einer ungedffneten sterilen V
von Acumed geliefert, gelten alle Implantate und In§tr

\\} Eingewickelt

4

als 132 °C (270 F)

nicht steril und missen vom Krankenhaus vor w endung \

sterilisiert w erden. Fir nicht sterile Produkte C) 4 Minuten
Sterilisationsparameter validiert wie folgt denen @, 30 Minuten
Schalen mit ordnungsgeman platzierten %

2

Sterilisierungsmethoden
o Bitte beachten Sie die schriftichen Anw eisun
Herstellers der Sterilisierungsausristung fi
Sterilisationsgerat und die verw endete La

e Befolgen Sie die Empfehlungen ima n AORN
"Recommended Practices for Sterj in Perio e
Practice Settings" und in AN A& T79: ZOK
Comprehensive guide to %t ilization and sterility
assurance in health care faci .

-} acumed’
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen,

trockenen Ort aufbew ahren und vor direkter L N

Sonneineinstrahlung schiitzen. Vor dem Einsatz muss die Gebratcth beachten
&

Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung N
A N\
P /N\ chﬁq%

oder Wasserverunreinigung hin geprift w erden.
Verw enden Sie die dltesten Liefermengen zuerst.
EEEE \!\@ylenoxid sterilisiert

e
GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten é\ [ STERILE(R | *@ Strahlung sterilisiert
“

Informationen Gber Produkte, die in bestimmten Landern
verfligbar oder nicht verfligbar sind oder in verschiedenen . Verw Wis
Landern unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen N

M %- ummer
argencode

verfiigbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von O
& Autorisierter Vertreter in der Européischen
Gemeinschaft
a

behdrdlichen Organisationen in verschiedenen Landern
Hersteller

zum Verkauf oder zur Verw endung mit unterschied
<O @ Herstellungsdatum

zugelassen w erden. Es kann sein, dass die Px @ >

nicht in allen Landern fur die Verw endung zuge ‘Q
sind. Nichts, w as in diesen Dokumenten n Ist,
sollte gedeutet w erden als Werbung fir odeg Afipreisun .
irgendeines Produkts oder der Verw endung eines

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet w erd i

in dem Land, in demsich der Leser befindet, ge:
oder behordlich verboten ist.

Indikationen oder Einschrankungen genehmigt ode
Nicht emeut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

WHETERE INFORMATIONEN: Weiter(; rial kénneK

Sie unter den in diesem Dokumeng a@ enen 0
Kontaktinformationen anfordern. \

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.
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e EMnv ki EL/ PAGE 36

ZYZTHMA NAAKQN AAFONIQN OXTQN THX ACUMED®

A THN NPOZQMIKH ENHMEPQSH TOY oTa otTioBia aToixgia (au, Xon ovOUAIKoU T6Eou) TNG
XEIPOYPrOY MOY EKTEAEI THN ENEMBAZH ’@Bwpammg & NG poipag TG oTTovOUAIKAG

NEPIFPA®H: To ocUoTnua TAOKWY Aayoviwv oaTwyv Tng Acumed,
atroteAoUPevOo atr 6 TTAGKEG 0oToU, BIdEG KAl TTAPEAKOUEVA, EXEI IAI'PA EZ YAIKQN EM(DYT EYMATQN: Ta epgutedpata
oxedloaTei yia TNV KaBRAwao n KaTaypaTwy, CUVTASE WV i K TGGK&UGC fr 6 kaba TIT VIO TTou d10TiBE T GTO EUTT OPIO

up(pwv ™ F67 po( TITaviou ocUPQWV a UE TO

ooTeoTopWY. To TTepIAaUBAvel TTioNg pyalcia yia

OleuKOAUVaN TNG TOTTOBETNO NG TWV € JPUTEUPATWVY. V ASTM

ENAEZHZX: To oUoTnua TTAOKWY Aayoviwv 0oTwVY I rPA® N XEIPOYPIIKQN OPFANQN: Ta

TepIAauBavel TTAGKeG 0aToU, Bide G Kal T APEAKOUEY agival K aousva arr 6 didgopoug Baduolg

oxedloo T yia TNV KaBRAwaon Kmaypmwv o] §£I6wT U a, TITaviou, apylAiou Kal TTOAUPEP WV TTOU

OO0TEOTOMWV TNG KOTUANG, Tou IEpoU 0aTOoU Iou ocTo ouv a AQYROET yia BlooupBaroTnTa.

Kal OAOKANPOU TOU TT UEAIKOU DOKTUAIOU, K aryia m

Bepar eia Twv e§apBpuoewv Tng '£p°"°‘V° pep‘*"’” | T"V n OPIES XPHEHE EMOYTEYMATQN: O QuUOIOAOYIKEC

diatapaxwyv g NPIKAG 0 UupuoNg. €1C TTEPIOPI{OUV TA HEYEBN TWV CUOKEU LV EPQUTEUATOC.
& £IpOU PYOG TTPETTEl va ETTINEEEI TOV TUTTO Kal TO péyEBOG TTou

ANTENAHZHZX: O avtevdei€eig yia 1o ouoTn a'givebn svspy TOTT OKPIVETAI KATA TO KOAUTE PO BUV ATOV OTIG ATT AITAOEIG TOU

AavBdvoucoa Aoiuwen, n onwaipia, n 00‘T£OTT n qve 3 000gvoUg yia OTeVH) TTPOTAPPOYI K Ol O TABE Pr) EQOPUOYR HE

TToodTNTA 1] TTOIOGTNTA 0G TOU 1] POA ava n euouoe EMapKn uTooTpIgn. Mapd To yeyovog OT1 0 1aTPOG €ival o ev

o€ UAIKG. Edv utTdpxe! utToyia euaio en a 1T peTr €1 V@ yivouv YVWoel evOIAUECOG ETAEU TNG ETAIPEIAG Kl TOU a0 Bevoug, ol

€€ETAOEIG TTPIV OTTO TNV EUPU Tsqu 'ITOU ONUAVTIKEG 1ATPIKEG TTANPOPO PiEG TTOU TTAPEXOVTAI OE QUTO TO

T pOBupoI ] IKavoi va akoAou Br 6ny|sg p NTIKAG £yypao Ba TTPETTEl va PETAPE POOUV O TOV aaBevH.
PPOVTIOAG aVTEVOEIKVUVTAI Y I TIG ausg QUTEG. UOKEUEG

auTég eV TT POOPICOV TAI YIA TT PO Tncn  kaBnAwaon pe Bideg

-} acumed’
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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
€T IoNUaivovTal e To 0 UYPBOAO « NV ETTAVAXPNOIUOTT OIETE»
OTT WG TTEPIypaPeTal oTNV evotnTa Emmeériynon cupBoiwy,

TEXVIKE G UTTOpOUV va BpeBolv oty IoTo0eAida Tng Acumed
(acumed.net).

TA EMOYTEYMATA: lNa myv
f|on TOU € QU TEUPATOG, O

OAUTO ECOIKEIWPEVOG E TO
QAPHOYNG, TA €PYaAEia Kal Tn

1 TEXVIKA Y1a TN OUOKEUA. H ouokeur dev

NPOEIAOMOIHZ HZ ZXETI

TTaPAKATW. €5100Te VTEXEI TNV TGO AGyw @OpTIoN G BApouc,
e Ta épyava piag Xpriong T PETTEl VA OTT OPPITT TOVTAI pam amo Tlong Pop q uTT apBo KRS dpac npiétnTag. Eival duvardv
pia xpRon. a oupBeil 1 N MIG=I'§,0UOKEUNR G OTaV TO £ UQUTEUPA
e To EMOVAXPNO IMOTTOICIHG O POV € XOUV naploplo UTTOB' QGe aQUGNYE m pTIoN, N OTToia O XeTiCeTa UE
didpkeia Cwne. Mpiv Kai £mema amd Kade xprion Ta n évn EV vwon 1 ateAf emouAwon. H
£TT aVaAYPNOIUOTT OIRGIHA dpyava TT PETTEl VOl ETT e Evn €|00 O'UUKEUF']Q KaTa TN S1dpKeia ¢
KOTG T EQIT TWOT, OE OXETN WE TNV GIXUN po uong 5 VO‘TOV va augnioer Ty miBavétTa XaAdpwong
{nud, katdAAnAo kabapio Ko, 6|a[3pw0r] ouomm TWV TGVGUT PETTEI VO EPIO TATA N TTPOCOXI| TOU 00BeVOUG,
MNXaVIo Jwv oUvdeong. ATTarmeital |6 coxr] GT% ara T’PO PGTTTUUQ O XETIKA Ye TN Xprion, Toug
0dNyouc, TIC HUTEC TWV TPUTTAVIWY, KO , Dy aAEia TTQU TTEPIQRIOUO! al TIG TTIBaVE G dUC PEVEIG ETTITT TWOEIG aUTOU TOU
XPNOIMOTT 0I0UVTAI YIO TRV KOTTH 1} TV ¢ . EIJ(P eGygrog. Ta anueia Tpoocox g oupt epiAapBdavouv my
EPPUTE UPATWV. NTa aoToXiag TNG CUOKEURS A TNE BeparT giag w¢
eopa xahaprg KabnAwo ng f/kar xaAdpwaong, Taong,
XEIPOYPTIKEE TEXNIKEE: Y17 dpyouv 5106 slpoupy pBO)"K”Q Spaompiomtag, eoprione RApous i gopriov,

TEXVIKEG TTOU TTEPIYPAPOUV TIG XPAOEIG auToU o pa
ATt oteAei euBUVN TOu XeIpoupyou n s§o¢K
emEUBaon TpIv arrd T Xprion auTwv T

ME TNV
|ov1wv E%)zaov
gival euBuvn Tou Xelpoupyou va sixou% WUEV ;.Q ETIKEG
ONuoo 1IEUCEIG KAI VO 6|aBouAaU£3|\' slpoug&u TEG
OXETIKA PE TNV ETTEUPRAO N TT @ TN XpAon. O1 Xe1pOU PYIKEG

|ouT£pa €qv OTO EPPUTEU PO TTAPOUCIAZoVTal augnuéva gopTia
Aoyw KaBuoTe pnuévng évwong, KN £vwong r 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

-} acumed’



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
XpnoipotroinBouv Ye ao@dAeia pe T xpAon cuokeung MRIa
METEYXEIPNTIKN KAIVIKA a§loAdynon!.

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

MPOEIAOMOIHZEHEZ XHPOYPIrIKQN OPFANQN: INa TI’]V
ao@AAR KOl OTT OTEAEGUOTIKF XPAON OTT OIOUSATT OTE OPY AV
Acumed, o0 XeIpoupyog TTPETTEI Va Eival EEOIKEIWPEVOG u
opyavo, Tn pEBodo £Papuoyng, Kai ouwcTwpsv

TEXVIKA. MiTopei va 1 pokUwel Bpadon A KaTao TpO

KaBwg kal BAGPN 1I0TOU, OTAV £va 6pyavo uTr

uTT EPPOAIKA PopTia, UTTEPBOAIKEG TaXUTNTE %@TIKQ
TTUKVOTNTA, akaTAAANAN Xprion r un evoed prion. MNpé
va eQIOTATAI N TTPOCOoXK TOU aoBevVoUG, KAFO

pyqvou

OXETIKA PE TOUG KIVOUVOU G TTOU OXETICovTal
TOTT WV.

opyova TWV

NMPO®YAAZEIZ ZXETIKA ME TA EMOYTE

EUQUTE U ATA BEV TTPETTEITTOTE VA ETTAVA r]cn olouvTal
MponyouU ueveg Taoelg evdE XeTal va € XOUY QU I0U pYOEl 33
ol 01T 0igg eivan duvard va oﬁnyncou uxia ™ ﬁ eun g.
MpooTaredeTe Ta EPPUTEULATA O sg Kal £ T Edn
TETOIOU €iB0UG CUYKEVTPWOEIG TA 6uvaTo v ynoouv

oe arroTuyia. H eravoAaufav KAPWN Twv TTAOKWV JTT OPEi
va €€a00evioel TN CUCKEUR Kal UTTOpPEi va 0dnynoel o€ T pdwpn

T'MO@@

Bpalon kal aTroTuxia Tou EPPUTEUPATOG. Agv CUVIOTATAI N WigN
€CAPTNUATWY TOU EPPUTEU ATOG ATTGOIOPOPETIKOU G
KOTAOKEUOO TEG Y10 LETOAAOUD XOVIKoUG Kal
Aermoupy IKoUg Adyoug. Ta o x O TN XEIPOU PYIKN
EUQUTEUUATWV PTTOpPEI va KAVOTT 010UV TIG TT POGOOKIEG TOU
ace Ug N PTTOpEi va VIOl JE TO XPOVO, OTT AITWVTAG
N XEIPO TEPRAON YIa TNV QvTIKATACTACT TOU
TOG 1 m@ypmonomcn EVAAAQKTIK WV ETTEPPRATEWV.
Gewpn £G XENPOUPY IKEG ETTEPPRAOEIG PE EPPUTEU aTa dEV
eival aouvnoi

S

I'IPOQ) 2 XEIPO @ N OPI'ANQN: Ta xeipoupyikd

XPNONGOEWIT PETT €1 TT OTE VA ETT AVAXPNC1UOTT OIOUVTAL.
OVAOEIG EVOEXETAI VA £XOUV dnuIou pynoEl

TTOPEi va 0dNyroouv O€ atroTuXia Yiag

TEUETE TA OPY AVO OTT O AUUXEG KAl XapAyaTa,

OKEUI'] J
ng OuyK 3
odny4{ AT oTu Xia.

O€IG TETOIWV KOTOTT OVI|CEWY UTTOPEi va

YM HTEX ENEPI EIEX : MiBavég Suo peVEIG ETTITTTWOEIG
0 TTOvog, n duogopia ) ducaioBbnaoieg kal BAGRN o€ vedpa n
MaAokd pépia AGyw TNG TTOPOUC iaG TOU EYPUTEU HATOG I AOY W
TOU XEIPOU pYIKOU Tpaul yaTog. ©palon Tou eYOUTEU HATOG UTT OPEi
va oupBei Adyw utTepBOAIKAG 3 pac TNPIGTNTAG, TTAPATETAPEVN G
@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

-} acumed’



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 :

AmraiTo€ig KaBapiopou ep@uTelpaTog: Ta eppuTelpaTa dev
TTPETT €1 va ETTavaypnoiyotTolouvtal. H Acumed &gv ouvio TG TOV
véou KaBapiopd ) TNV €K VEOU ATTOOTEIPWON TOU ouchsuao

KQI OTT OOTEIPWHEVOU TTPOIOVTOG. Ta EYPUTEU PATA TTOU & .

WG HN OTTOCTEIPWUEVA KAl OEV £XOUV XPNOIUOTT OINBE, q
AepwBei, TTpETT el va uTTORANBOUV o€ ms&epvaola

lpogidomoiosig Kal TPOoQYUAASelIg
e Agv Ba TTPETEl VA TT POy HATOTT OIEITQl aﬂa

e  OAoilol xpAoTeg Ba TTPETTEl va gival KATAAANAQ EKTT AIBEUPEVO
T POCWTTIKO PE TEKUNPIWHEY O IXEia TNG KATAPTIONG KAl
IKAVOTH TWV. -

Emeéepyaaia ue 1o xépi \

EéorrA uog Boupraa ue £C TPIXES, OUSETEPO eV UUATIKO

UTTaVTIKO e pH < 8,5.

€ (ea 10 vEPO BpUO NG Kal

aBapioTIkG. AKOAOUBNOTE TIG OUCTACEIG

PPUTT aYTIKO
XpHong 1o TOQKEU Q0T Tou €vCUPATIKOU KABAPIOTIKOU 1) TOU
€
¢

T OPPUTT OivovT iTepn TTPOCOXM 0TO CWOTO XPOVO
Keso o} pom@ V TT0I6TNTA TOU VEPOU KAl TN
(o)
N&ﬂ pooEK TO XéPITO €PPUTEUPA. Mnv
IJOTT 0|£| )\alavnm KaBapIoTK& TTadvw oa

puTE uu
TO EMPUTEUPA PE ATTIOVIOPEVO R KaBapIo YEVo

|pwon T g ZETAUV
EMQUTEUPATWVY EQV TO EUPUTEU A EKT! 6Auvon ( ve o IMOTTOIRCTE OTTIOVIOPEVO 1 KABapIoPEVO vePS yia TNV
€T a®n PE BIOAOYIKOUG 1GTOUG, OTT WG C & K& uypd/ ipa KTTAuon.

Tapd poévo Av n gUOKEUN piag Xpnon
eTTaver egepyaaia atrd adeIodOTNPEVEG 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 XpnOIMOTTOIEITE £Va € UPUTE up‘ Nsn |cpdvalo&|
uttooTei Znuid. Ta KGTSOTpGW&\%c\JTSUp @
QTT OPPITT TOVTAI.

e O xpnoteg Ba TTPETTEI v%}ra chTa)\)\:&ioa

aToIKAG TTpooTaciag (MA

4, T£ TO EMQUTEU A PE Eva KABapd PHOAAKO TTavi wpig
O1yIa va oTT 0QUYETE TIG YPOTO OUVIEG TTAVW OTNV ETTIPAVEIQ.
epyaoia umepiywv
forr/\/ouog KaBapioThg utre pixwyV, e ouBETEPO £ VU UATIKO

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

-} acumed’



QTT OPPUTT AVTIKOU BivovTag IB1aiTEPN TT POCOXH OTO CWOTO XpOvo ATTAITAHOEIG KaBapiopoU epyaleiwv: Ta gpyaleia kal 0 cuvododg

€kBeong, Tn Beppokpaaia, TNV TToIdTNTA TOU VEPOU KAl TN €€OTT ANIopOG TNG Acumed 1T pETT €1 va RaBapidovTal TTpiv arré Kabe
OUYKEVTPWON. XPnon, akoAouBwv Tag TIG TP nyieg.

2. KaBapioTe Ta e uQuUTELPOTA UE UTTEPMXOUG YIa TOUAGXIOTOV 15
AerTa. Mpocidomoinosigkai I1 dageig

3. EE'IT,)\L'NETE KaAd 0 EPQUTELHA He on'r,lowopévo r’]' Kaeaplg MEVO o AUpavon Twv aXPNO IWOTT OICIU WV EPYOAEiWV 1) TOU
VEPOG. XpNOIPOTTOINCTE OTTIOVIGHEVO ) KOBAPITPEVO VEPD YIa TNV g€otr )\% £1T €1 VO TT pay JOTOTT OIEIT Al APED WG
o

TEAIKN EKTTAUON. T3 TNV OMKAR NG XEIPOUPYIKAG ETTéuBaong. Mnv
4. LTeEYVWOTE TO EPPUTEUPA PE Eva KaBapo PHOAOKOS TTavi Xwpig %acpr’wam T UGHEVA EPYOAEIO VA O TEYVWOOUV TTPIV TOV

eme€epydoion - epiooeia aiparoc

XvoUdI yIa va o1t OQUYETE TIG YPATO OUVIEG TTAVW OTNV ETTIQAVEI KaBopIgHS
Mnxavikrj emefspyacia V U1T'O)\£I % npéne® ourr'iiaml, WOTE VO OTT OTPETT ETAI TO
Eéomhioudg: Suokeun kabapiouol/amroAuuavonc, ou6é ’OT ’oug m : €T |q?ave|a. ’ ’
€V{UUQTIKO KaBapIOTIKO 1] OUSETELO ATTOPPUTTAVIIKOME PMSS 5 ° 01’81 XpnoTe el va eival KaTGAANAQ eKTT aIBEUNEVO
WTTIKO PETEKRMPIWPEVA O TOIXE IO KATAPTION G KAl
VOTA TW! aideuon Ba TTPETTEI VO T EPIANAUPBAVEI TIG

TPE xouoﬁ UOEG KATEUBUVTAPIEG YP AU MEG KO TT POTUTT A KOl
MpérAuon 2 Kpuo vepoBpuon Aev |oz(0£| TIeJTo Tou V,OOOKOUEIOU,' i i i
\ ry e M pNnoiyoTTolEiTE PETOAAIKEG BOUpPTOEG A OPOoUyydpia
o o MOU Katd Tn d1adIKacia KaB apIopoU Pe To XEPI.
EvCupkr mAdon 2 ZeaT6vepo Bpoong KOPH <8,5 @%IUOH OIfO TE KOBOPIOTIKA LE ETTIPAVEIOBPOCTIKEC OUTIEC
auNAOU a@PIoHOU YIa TOV KOBOpIoPO PE TO XEPI VIO va BAETTETE
1O £py OAgia péoa 10 S1GAU pa K aBapio pou. O1 T apdyovTeg

MAgon Il 5 (>40°C) KaBapIopo U 1T pETT €l va EETTAévovTal e EUKOAIQ atT 6 Ta € pyaAeia
* ylo va oTToTpaTT €i N dnMIoupyia KOTAAOITT Wv.
Zears Vévo f o OpukTéAaio ) AmTavTiKG olA Ikdvng dev Ba TpETTel va
ZémAupa 2 %ovsm @c,xw XPNOIUOTTOIoUVTaI TTAVW OTA epyaAgia TG Acumed.
\ b40°C) e EvCupartikoi kai kaBapia Tikoi 1T apdyovteg oudeTé pou pH
OUuVIOTATAl YIa TOV KGBapIopd Twv ETTAVAXPNO IMOTT OINCIU WV
ZTEW W 40 90°C Aev 10x0¢l
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epyaAeiwv. Eival oAU onuavTiké va eEou OeTe pwvovTal TTARPWG arraAd Ta epyaAeia ¢ wg 6Tou 6Aa Ta opard UTT OAgiypoTa va

01 aAKOAIKOI TTapdyovTeG KaBapio poU Kal va EETTAEVoVTal aTTO aTT OPOKPUVOOUV. AWOo 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 epyaheio kal kaBapioTe | KT TGAANAN WAKTPO YIa PTT OUKGAL.
QT OTPATT £f 0 O XNUOTIOPOS OKOUPIAS, OKO N KAl EGV MNa 1a ekTe ealpsyq ehafgp! eipeg Ny elkapTTTa €€a pTAHaTa:
TTapaoKeudgovTal atr 6 UYPNAARG TToId TNTAG avogeidwTo XAAuBa. ['gio Te TIC KOIAOTNTE ovo S1GAu pa kabapiopou yia va

o OAa 1a epy oAgia T PETTEI VA EAEYXOVTAI WG TTPOG TV igsTe OTT OIGQNRET UWO)‘ai““qTq' TpiLPTE mv em |(p§'xVE|a He
KoBapI6TNTA TWV ETTIPAVEIWV, TWV APOPWOEWV KAl TWV QUAWY, a ’pTO'd VIO PIRHo V'Of Va apaipeoete 9)‘0 o Opm,d
M O WOTH AEITOU pyid K al yia UTT apEn GBOpGC T PIV O & TV i OA€iupare, oo WV 1T !(pc(vsla Kal TIQ’ KOINOTNTEG. /\U’YIOT£ mnv
AT ooTEIpWN. UKOWTT TN N xai Tp@wrw emipdveia pe pia BoupToa yia
PEWTE TO EEAPTAUA KATA TO TPIWIMO YIO VO

e To avodiwuévo aAou livio BeV TTPETTEl VO EPXETAI OE ETTA € i 671 KGO 1 GAEC Of KOINOTTEC
opIo péva dIaAUPaTa KB apIoPoU i OTT OAUMGVTIKWV. \ (@/isﬂ)\ﬁvsn G KT .on'ré

ATTOQEUYETE 10 XUP A AAKOAIKG péoa K aBapio pou Kal i - R

aTTOAUMOVTIKG ) SIGAUHATA TTOU TTEPIEXOUV 1S i ) UAdxioTov Tpiat (3) AeTrTd. AwaTe

oplo péva ahata NeT@AAwv. Erriong, oe 1oAY é¢ pH RN TR nons GUAGKWE'S KAl XPNOILOTTOMOETE Hia

peyalUTepeg amd 11, n oToIBdda avodiwo £TAI VA 0 plyyg ' AUVETE OTT OIECOATT OTe SUTTT POOTTEG

OIaAUBEI. @. TP ; , . .

08nyisc KabapiopoL/amoAUHavang @ f 4. Top06¢ € Ta gpyalcia, TTARpws BuBiopéva oe pia povada
o

) i , * Axwv pe didAupa kaBapiopou. EvepyotronoTte 0Aa Ta
1. MpoeToiydoTe TOoUG EVCUUATIKOUG Kal KOO apIaTIKOUG %

MEVA PEPN VIO VA ETTITPATT €i OTO ATTOPPUTTAVTIKO VA €POEI

TTaPAYOVTEG OTNV APaAiWoN XP r']or]g’chOIOTr] Oe pu ou @n T O e OAEC TIC ETTIQAVEIEC. YTTORBGAAETE OTNV €TTidpacn
CUV'G,T“NTG' om9 Tov KGTG,OKEUG?T”' o Trp?“ i V UTTEPNXWV Ta £py OAgia yia TOUAGxioTov &éka (10) AeTTTa.
eToIHAovVTal PPEOKA diaAupara éTav Ta UTT vTa SIaAUY A , Aei AG , i
£XOUV € QG HOAUVEEI. - AgaipéoTe Ta epyaAeia Kal’ﬁgrr AUVETE LiE aTTIoVIopEVO VEPO Yia
OMKa TOUAdXIoTOV Tpia (3) AeTTTA ] HEXPIG 6Tou OAa Ta onuadia

aigarog A utToAEIuPdTWY Va gival arévta amrd T pon
EeAUuaToG. AWaCTE 1B10ITEPN TT POCO X O TIG AUACK WOEIG KAl
XPNOIUOTTOINCETE HIa OUPIYYQ YIa va EETTAUVETE OTT OIECOATT OTE
OUOTT POCITEG TTEPIOXEG.

2. ToroBeTAC TE EVTEAWG BUBIO péva T(xs%& o péoa ci(

O16AU pa. EvepyotroifoTe 6Aa Ta KIV. % uépN VI
ETTITPEYETE OTO ATTOPPUTTAVTI é@z (o} en@)\sg TIg

eMIpaveieg. Eupartioete yia T ov €ikoo ETTTA.
XpNo IuoTTOINC TE MIa VAIA KN BoUpToa yia vd 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
TTapdyovTeG OTNV apaiwan Xprong Kai oTn Be ppOKpama
OUVIOTWVTAI aTTO TOV KOTOOKEUOOTH. Oa 1T péTTel va

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

2. TotroBetoTE T EpYOAEia TTANPWGS BuBiouéva o
O16Au pa. Evepyotroijote 6Aa Ta Kivoupeva
ETTITPOTT €i OTO OTTOPPUTTAVTIKO Va € pBel O %s OAeg TI
emipaveieg. EpBubioTe yia TOuA ayioToy, AETTTA.
Xpno IHOTTOINO TE MIa VAIAOV JOAOKA [30 o VaTRIYETE
arraAd Ta epyaAeia € wg 6Tou OAa Ta opaTA UTT o)\up@:x
aTTOPOKPUVOOoUV. AWo TE I01QITE PN TTPOCO XA OTIG
TEPIOXEG. AWOTE 1BIAITEPN TTPOCOXI O€ TU xov
epyoAeia Kal kaBapioeTte pe pia KaTa)\)\n)\r]
MTTOUKGAL 2HMEIQSH: H xprion ouokeun
Bonbnoei arov mAfpn kabapioud va an
aupiyya n uiag 6éaung vepou Ba Be/\ 70 EETTA &) v
OUCTIPOCITWYV TTEPIOXW YV, Kaew;K Twv é
EQATITOUEVW V ETTIQAVEIWV.

3. AgaipéoTe Ta epyaleia o
ME OTTIOVIOPEVO VEPO Yia TOUAGXIOTOV éva (1) AeTTTO.

nxwv 6
v. H xpq

Cupu(o S1dAupa Kdi EeTTAUVETE

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 Y1 TO OXOAAOTIKO
KoBapIoud Kal atr oAU

A3
)Aaﬁpéﬂ)\ucng ye KpUovePo Bpiang
L2

A

EVTE (15) deurepoAerTTa &mAupa pe eoTdvepd Bpiong

%\I,Aém (10) deuTtepOAeTITa EITAUPA PE KOBOPIOPEVO VEPD PE

TTPOCIPETIKO ATTavTKO (64-66°C/146-150°F)

Emita (7) Aem1d EApavon pe {eaTo aépa (116°C/240°F)

SHMEIQH: AkoAouBroTe emrakpiBwg Tig 00nyieg TOU KATAQOKEUATTH NG
ouoKeung mAuong/amAduavons

Odnyieg autoparomoinuévou Kkabapiouou/amoAvuuavong
e Ta auTopOTOTTOINUEVO CUC TAUATA TTAUONG/ENpavang dev

OUVIOTWVTAl WG N pévn péBodog Kabapiopou yia XEIPOUPYIK &
epyaAcia.
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e ‘Eva autopatoTroinuévo oUc TG PTTOPEI va XpNOIUOTT OINBEi M éBodor amooresipwang
0N OUVEXEID WG pia dladIkaoia KaBapigpou pe To XépI. o AGPBETE UTTOYN TI YPOTTTEC 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
aTT OO0 TEIPWON YIa va €00 PAANIO TEl O ATTOTEAEOUATIKOG ™ S0 OGP PWaO N PopTiou.
KaBapIopog. UBKOTE TIC OUOTA OU UTTAPXOUV O'TO TPEXOV £YYPAPO
WHEVEG TT POK TNV ammooTeipwaon o€
ZTEIPOTHTA: aMovTa die n¢ mpakTKAG NG AORN Kai oto

T79: 2010 — ExTteviig odnyodg yia
Ta e€apTAuaTa Tou GUG TAPATOG WTTOPEl va TTapé xovTal OTTOOTEIPWORNYE QTHO Kal 5100 @AAIoN OTEIPOTNTAS OE
ATT OO TEIPWHEVA ) PN OTTOCTEIPWHEVA. KaraoTa OVTI5CX§$§’

ipwong 8¢ ouvioTdral, aAAG eqv

Bei, T P& ekTeEAEITal yOGVO GU PP WVA PE TIG

ATrooTEIpWHEVO TTIPOIOV: TO ATTOOTEIP WHEVO TT POIOV @ £0¢ - P .

pia EAGXIo T 560 N akTIvoBoAiag yaupa 25,0-kGy. H ed Bev JEIGTOU A 1ST79: 2010 — Exteviig 0dny6g yia
OUVIOTA TNV ETTAVATT OO TEIDWOT TT POIOVTWY TE OTT O évn @ Telpwon y ka1 8100 paAion oTEIpSTNTAG OF
ouokeuaaia. EGv n ammooTelpwuévn GUOKEUOG joFBYE | oTel aracTao VTidag uyeiag.

ZnuId, To GUUBAv TTPETTEI va avapepBei o TV . To 1T poig 0 4

Oev TTPETTEI va XPNO INOTT 0INBEi Kal TTpETTE 10 qcpsiomv% Q

Acumed.
E é .
Mn atmrooTeipwpévo TPoidv: Ex16¢ Kal edv UTTApP, Qavig Q’f\ auorto pe peratomon Bapirrag AEN ZYNIZTATAI
ETTICAKAVON WG OTT OCTEIPWHEVN KAEIOTH GUCKEU ps’xopst ¥ AutixauoTo LE TTPOKCTaPTKS KEVE:
TT %

amrd v Acumed, OAa Ta € UQUTEUPATA KOl TA € PETTE
eTal dﬂ& Zuvenkn: TuAiypév o
voookopegio TTpiv arré Tn Xprion. O un emreoTEIpWHEVEG (Ks £G

BEWPOUVTAI [N OTT OO TEIPWHEVT, KOI VO ATTO
1 & . 0y 0|
€XOUV ETTIKUPWBOET XPNC1HOTT OIGWVTAC ¢TPOU ©Oeproxpavia e 132°C (270°F)
%T

€l

Xpdv og EApavong: 30 Aerrtd

OTTOOTEIPWGONG TTOU AVAPEPOVTaLTT w, o€ T Xp6v o¢ £KBeTNC: 4 AeTrTé
POPTWPEVOUG BIOKOUG UE (’)A(Qg& aAAAAW ETNMEVA.
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OAHINEX ®YAA=HEZ: duAdooete ae dpoaepd Kal Enpod
XWPO Kal dIaTnPEiTeE JOKPIA aTTO TO GPEC O NAIAKO P WG.

Mpiv a1 d TN XPrion, ETTIBEWPNO TE TN CUCKEUQTia TOU

LN
ZUHBOUAE Mcénvisc xerong

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

o N

E®APMOIH: Ta péoa autd TepPIEXOUV TTANPOPOPIES
OXETIKG PE TA TTPOIOVTA TTOU PTTOPEi va gival ) va pnv givai
OI00£0IMa O€ PIa CUYKEKPIUEVN XWPa A UTTOpEi va gival
Ol00éo1ua pe S10QOPETIKEG € UTT OPIKEG OVOUATIEG OE
OI0POPETIKEG XWPEG. Ta TT poidvTa PTTOopoUv va eyKpivovTal
N va adelodoTouvTal atr 6 KuBePVNTIKOUG PUB IO TIKOU G O

(<<\>\

€VOEIEEIG I TTEPIOPIOPO UG O€ DIAPOPETIKEG XWPEG. T,
T POIGVTA UTTOPEI VO PNV EyKpivovTal Y I XPron O

l@slpwpévo Je xprion ogeidiou Tou
\ gviou

ATtrooTeipwpévo pe Xprion akTivoBoAiag

v

ijﬂ\ G TNV NUeEPoOpNvia

.NM KaTaAdyou

'I(wéu«’)g 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

opyaviopoug yia TTWANon i xpron He dIa@OPETIKEG
7
NS
fon yia

E¢ouciodotnuévog avTimmpdowTrog oTnv
EupwTmaikr) Koivomra

KaTtaokeuaoThg

Huepopnvia kataokeung

T POIOVTOG HE €VA GUYKEKPIUEVO TPOTT O TTOU ETTITPETT *
oUp@wva Pe Toug VO OUG KOl TOUG KAVOVIOUOUG TNG X ‘
aTnv oTToia BPICKETAI 0 AvayvVwWao TNG. \'Q’

Mnv €mavaTTooTEIPWVETE

Mnv eTavaxpnoidOTIOIEiTE

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

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

AvwTepo 6plo Beppokpaciag

Mpoooxn: MNa v emayyeAPaTiKh xprnon pJévo
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SISTEMA DE PLACAS OSEAS PARA PELVIS ACUMED®

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

INDICACIONES: El Sistema de placas éseas par
Acumed incluye placas, tornillos y accesorios di
proporcionar fijacion de fracturas, fusiones u
acetabulo, del sacro, del hueso iliaco y de ted0 illo pélvicg,
asicomo para el tratamiento de las quace a articulacio

sacroiliaca y de las disrupciones de la sin del pubis. *

CONTRAINDICACIONES: Las contraindicacion e@istema
son infeccién activa o latente, sepsis, osteoporosis,
cantidad o calidad 6sea o de los tejidos blando ensibilida

los materiales. Si se sospecha de sensj@ s material
se deben realizar pruebas al paciente a e laimplantacion.
Estos dispositivos estan contraind’ica%r paci te@
dispuestos o incapaces de seguik | uccion:%”
tratamiento postoperatorio. @ositivos no estan disefiados

para su colocacion o fijacion co nillos a los elementos
posteriores (pediculos) de la columna cervical, toracica o lumbar.

ESPECIFICACIONES

IMPLANTES: Los impla%iﬂs;én fabricados en Titanio
Corfergialmente Puro@o alanorma ASTM F67 o
/ﬁ 0

TERIALES DE LOS

: ‘Q\\’
titanio@ ealanorma ASTM F136.

ESPECIFIC NES DE IVLATERIALES DEL

STRU QUIRURGI : Los instrumentos estan
fabric distirﬁa@ de acero inoxidable, titanio,
alumgiflio Y, polimeros que se ha evaluado la

bi

tibilid ad.xé

ORMA @) USO DE LOS IMPLANTES: Las medidas
isiologicas \i n el tamano de los dispositivos de implante. El
o de

seleccionar el tipo y tamafio que mejor se adapten

ciryj
al %'esidades del paciente para lograr la mejor adaptacion,

a 0 un asentamiento firme y un apoyo adecuado. Aunque
ico sea el intermediario especializado entre la empresa 'y
aciente, al paciente se le debera trans mitir la importante

decuad \% PSRN :
% formacién médica contenida en este documento.

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

e Elusuario debera consultar la etiqueta del instrumento para
determinar si el instrumento es de un solo uso o reutilizable.
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Los instrumentos de un solo uso estan etiquetados con el
simbolo “no reutilizar” que se describe en la seccion Leyenda
de simbolos, mas adelante en este documento.

Los instrumentos de un solo uso se deberan desechar
después de un solo uso.

Los instrumentos reutilizables tienen una vida limitada. Tanto
antes como después de su uso, los instrumentos reutilizables
se deben inspeccionar para comprobar el afilado, el

desgaste, los posibles dafios, la limpieza correcta, la
presencia de corrosion, asicomo la integridad de los

mecanis mos de conexion. Se debe prestar especial atelycion
a los controladores, las brocas y los isntrumentos %

para cortar o para insertar implantes. @

cirujano tiene también la responsabilidad d Enocer af
publicaciones pertinentes y consultar a comparieros
experiencia en el procedimiento antes del uso. S
consultar las técnicas quirurgicas en el sitio w eb

(acumed.net)

I S

\’b

u 0 |caz y
seguro de este implante, el cirujan: star t
familiarizado con el mismo, los e aplica s

instrumentos y la técnica qui recomendada pa a el
dispositivo. El dispositivo no esta disefiado para soportar el

ADVERTENCIAS SOBRE EL IMPL%
d

esfuerzo de un peso excesivo, soporte de cargas o una actividad
excesiva. B dispositivo podria ro se o sufrir dafios si el
implante se ve sometido a un; ayor asociada a un retraso
de la consolidacién, pseud x 0 una consolidacion
mcon‘pleta La introducci Ofvea del dispositivo durante la
I riesgo de aflojamiento o

I paciente, preferiblemente por

as limitaciones y los posibles efectos

. be adv r
erca del

advegsos de este im te Entre las advertencias que se
n quen al p e’se debe, Iug la posibilidad de que falle el
amiento febido a una pérdida de fijacion o
la tenslo exceso de actividad oa lacarga y

r si el implante esta expuesto a
un retraso de consolidacion, una
nsolidacion incompleta, y sise han
@ viosos 0 a tejidos blandos debido a
umatis rgicos o a la presencia del implante. Debe
advertirse ciente que, en caso de no obedecer las
|nstr |ones del tratamiento postoperatorio, pueden producirse
faI implante y/o en el tratamiento. Los implantes pueden
dlstorS|ones y/o bloquear la visualizacién de las
cturas anatémicas en las imagenes radiograficas. No se ha
valuado la seguridad, el calentamiento o la migracion de los
componentes del sistema de en el entorno de la RMN. Se han
estudiado y descrito productos similares en términos de su
seguridad en la evaluacién clinica posoperatoria utilizando
equipos de RMN!1.

"Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
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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 aplicacién y la técnica quirdrgica recomendada. El
instrumento puede romperse o dafarse o bien se pueden lesionar
los tejidos cuando se somete este a cargas o velocidades
excesivas, huesos densos, un uso incorrecto o un uso para el que
no esta indicado. Se debera advertir al paciente, preferiblemente
por escrito, de los riesgos asociados a estos tipos de
instrumentos.

PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE: Jamas debera
reutilizarse un implante. Los esfuerzos previos podrian
creado imperfecciones, las cuales podrian derivar g
dispositivo. Proteja los implantes contra arafazo
dado que tales concentraciones de tensién p -@ N
fallos. Si se doblan las placas varias vecesgel d
puede debilitar, con lo que el implante se

de funcionar prematuramente. No es aco A I
componentes de implantes de distintos fabricantes p
metalirgicos, mecanicos y funcionales. Es posible
ventajas de la colocacion quirurgica de un impla
las expectativas del paciente, como también e
se deteriore con el tiempo, lo cual haria necesatfi
intervencién quirurgica de revision para &;lar el |mpI

realizar procedimientos alternativos. oque

intervenciones quirurgicas dere& mplan&

eo

PRECAUCIONES DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO: Los
instrumentos quirdrgicos de un_solo%so no se deberan reutilizar
nunca. Las tensiones anterior haber generado

que el dispositivo falle. Proteja

imperfecciones, que pued i iti .
los instrumentos de rasg uescas, ya que estas
concghtraciones de es@ en hacer que el producto falle.

T S ADV E@ Entre otros posibles efectos adversos se
ing modidad, o sensaciones andmalas y dafios
nefviosos o a 0 la presencia del implante o
@ rargicos=RPUede producirse una rotura del
ctivid esiva, se carga en exceso el
es incompleta o se ejerce demasiada
durante la insercién. Elimplante también
arse Se puede producir una reaccion por
dgica, alérgica o adversa por la presencia de
producida por el implante en el cuerpo de un
o Se pueden producir lesiones en los nervios 0 en
ando necrosis 6sea o resorcion ésea, necrosis tisular o

STRUCCIONES DE LIMPIEZA

Requisitos de limpieza del implante: Los implantes no deben
reutilizarse. Acumed no recomienda volver a limpiar ni esterilizar
el producto empaquetado de forma estéril. Los implantes
suministrados como no esterilizados que no se hayan utilizado,
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pero si estén sucios, deben procesarse conforme a los 3. Enjuague el implante a fondo con agua desionizada o
parametros siguientes: purificada. Utilice agua designiz o purificada para el
Advertencias y precauciones enjuagado final. %
e Lareesterilizacion de los implantes no debera realizarse siel 4 Seque el implante con u \ mpio, suave y sin pelusa a fin
implante entra en contacto con algtn tipo de contaminacion arafar la superfl
(por ejemplo, contacto con tejidos biolégicos, como pueden ser e iento con ldOS
fluidos corporales o sangre), a menos que el dispositivo de uso p ifipiador co limpiador enzimético neutro o
unico (Single Use Device, SUD) haya sido reprocesado por u ente newtro cog un pH < 8,5. Nota: la limpieza por
centro autorizado que disponga de la autorizacion oficial Itrasonldos

apropiada para dicho efecto. La limpieza de un dispositivo de senten
uso Unico (SUD) tras entrar este en contacto con sangre
tejidos humanos constituye un reprocesamiento.

e eausar mas dafios a los implantes que ya
la sup@
solucion@J ua corriente templada y

e o limpia a las recomendaciones de uso del
o No utilice un implante si la superficie ha sufrido d nte deld e o limpiador enzimatico y preste una
implantes dafiados se tendran que desechar. aten(;|on tiempo de exposicion, la temperatura, la
e Todos los usuarios deberan ser personal c |dad de la concentracion correctos.
pruebas documentales de formaciony co ia. LOS L|mp|e ntes con ultrasonidos durante un minimo de 15
usuarios deberan llevar equipos de pr rsonal uto
Procesamiento manual ue a fondo el implante con agua desionizada o

Equipo: cepillo de cerdas suaves, limpiador enzima’t/c icada. Utilice agua desionizada o purificada para el

detergente neutro con un pH < 8,5. jdagado final.
1. Prepare una solucion con agua corriente tem eque el implante con un pafio limpio, suave y sin pelusa a fin

detergente o limpiador. Siga las recomendaGiefles de uso % de no arafar la superficie.
oy preste Procesamiento mecanico

fabricante del detergente o limpiador gnzi
gr?Q aée dncllon al tlelmpo de ei(po_s,'c's%te mperatur{ Equipo: lavador/desinfectadora, limpiador enzimético neutro o
calldad delaguay la concen ramog FUlos detergente neutro con un pH < 8,5.

2. Lave con cuidado y a mano ?m . No uti@
acero ni limpiadores abrasjvos\cordlos implantes
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e Todos los usuarios deberan ser personal cualificado y contar
con pruebas documentales de foRgacion y competencia. La

formacion debera inc luir las rices, normas y politicas del
Prelav ado 2 Agua corrientefria N/A hospital aplicables y en x
e No utilice cepillos de al\ni estropajos durante el proceso de
. ! pH < 8,5 del N 4
Lav ado enzimati- Agua corriente tem- i li
2 limpiador en-
co plada

Zimético neutro ) a con tensoactivos que generen poca

pu '
Agua corriente tem- | Detergente cor@n rument n la'solucion de limpieza. Los agenets de

Lavadoll ° plada (>40 °C) pH<85 impieza se\fielen que p@”juagaf faciimente de los
N instru para qu eden restos.
Agua desionizada o \, e Co trumenl m'ned no se deberan emplear ni
Enjuagado 2 purificada templada ” eités minera Ie@ricantes de silicona.
(>40°C) @\ ruaéntos reutilizables es aconsejable emplear

@ limpiar i&

Secado 40 90°C %/A entes e os de pHneutro y de limpieza. Es muy
importa ralizar y enjuagar a fondo los agentes de

Requisitos de limpieza de los instrum & es de cad impiethalinos de los instrumentos.

n
reutilizacion habra que limpiar a fondo los mentos N . Ha&e secar a conciencia los instrumentos quirdrgicos para
accesorios Acumed, siguiendo las directrices que figu se forme 6xido, aun cuando estén fabricados con acero

continuacion. inexidable de alto grado.

Advertencias & precauciones \ga bra que inspeccionar todos los instrumentos para

o Ladescontaminacion del instrumental o ac ios % comprobar que las superficies, juntas y luces estén limpias,
reutilizables debe producirse inmediatamehtejtras la \ que el funcionamiento sea correcto y si hay desgaste y roturas
finalizacion de la intervencion quira&x No deje qu antes de la esterilizacion.

sequen los instrumentos contami es de os o e Elaluminio anodizado no debe entrar en contacto con ciertas

reprocesarlos. B exceso de estos d inarse soluciones de limpieza o desinfeccion. Evite el uso de

para evitar su secado sobre | icie. limpiadores y desinfectantes alcalinos fuertes, o las soluciones
que contengan yodo, cloro o ciertas sales metalicas. Ademds,
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en las soluciones cuyo valor de pH sea superior a 11, lacapa 4.
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 una gran contaminacion. 5

2. Coloque los instrumentos en soluciéon enzimatica hasta que
queden sumergidos por completo. Accione todas las partes
moviles para que el detergente entre en contacto con todas la:
superficies. Sumérjalos durante un minimo de veinte (20
minutos. Utilice un cepillo de cerdas suaves de nailogfpa
frotar con cuidado los instrumentos hasta haber elim
todos los restos visibles. Preste especial atencig Onas
dificiles de alcanzar. Preste especial atencio, S

6.

Coloque los instrumentos, sumergidos por completo, en una
unidad ultrasoénica con solucjon de limpieza. Acciones todas
las partes moviles para que tergente entre en contacto
con todas las superficies &;&a los instrumentos a una

te un minimo de diez (10)

limpieza por ultrasoni r
mipfutos.
ife instru @enjuéguelos con agua desionizada
urahte u

n minifgo de tres (3) minutos o hasta que no queden
s@hales de 'Sangre‘o suciedad en el chorro de enjuagado.

atencion Qd‘as las canulaciones, y sirvase de

as'las zonas dificiles de alcanzar.

Ja para purg
C 2 |os ingf 0s con luz normal para ver sise ha
nado la sucigda ible.

d visible, repita la limpieza por

7.78i awin queda
sonido; pasos de enjuagado anteriores.
CQ EIimine: o de humedad de los instrumentos con un

instrumentos canulados y limpielos con un para
frascos. Cuando los instrumentos teng 1 ) bobinas% pafio | , absorbente y sin pelusa.
Elergzntos flexibles qll"i qsederln e>.(pu ene las Py Instri&ciones de limpieza y desinfeccion manual y
endiduras por completo de solucion i oraenc ades .
P P a ada combinadas

abundantes para expulsar cualquier particula de s
Frote la superficie con un cepillo para quitar cua
visible de la superficie y las hendiduras. Curv

frote la superficie con un cepillo. Gire la pie i
cepilla para asegurarse de que se ha&li

hendiduras. ¢ &
3. Retire los instrumentos y enjuagu Xondo
corriente durante un minimo ﬁs min uto&
lacj
nas

ea flexibl
entras

do todas
2.

especial atencion a las ¢ neés, y sirvase dewna jeringa
para purgar todas las zo iles de alcanzar.

are agentes enzimaticos y de limpieza a la dilucion 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 para que el detergente entre en contacto con todas las
superficies. Sumérjalos durante un minimo de diez (10)
minutos. Utilice un cepillo de pelo suave de nailon para frotar
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con cuidado los instrumentos hasta haber eliminado todos los
restos visibles. Preste especial atencion a las zonas dif iciles de
alcanzar. Preste especial atencién a los instrumentos
canulados y limpielos con una cepillo para frascos. Nota: el
uso de un sistema de limpieza por ultrasonidos le ayudara a
limpiar a fondo los instrumentos. El uso de una jeringa o un
chorro de agua mejoraré el purgado de las zonas dificiles de
alcanzar y de todas las superficies estrechamente acopladas.

3. Retire los instrumentos de la solucion enzimatica y
enjuaguelos en agua desionizada durante un minimo de un
minuto.

. Coloque los instrumentos en un lavador o cesta desi
adecuados y sométalos a un ciclo estandar en el Iav
desinfectadora. Es muy importante utilizar los s
parametros minimos para que la limpiezay |
sean rigurosas.

e cion

$$

N
& g

0
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Descripcién

Prelav ado de dos (2 .\ of*agua corriente fria

\x§|co duranteveinte (20) segundos con
c

urante un (1) minuto

Aplicacion de a
agua corriente

'RemOJo el

En

A

° @nt
N

gad agua corrientefria durante quince (15) segundos

*

con det urante dos (2) minutos con agua corriente
e ( 6415&‘150 °F)

Enjuag

%ua corriente caliente durante quince (15)segundos

E con agua purificada durante diez (10) segundos con
\ e opcional (64-66 °C/146-150 °F)
ek
& adocon aire caliente durante siete (7) minutos (116°C/240 °F)
i

N "Siga explictamente las instrucciones del fabricante del lavador o la
infectadora

strucclones de limpieza y desinfeccion automatizadas

¢ No es aconsejable utilizar secadoras o lavadores
automatizados como Unico método de limpieza de los
instrumentos quirurgicos.

e Se podra utilizar un sistema automatizado en un proceso de
seguimiento de la limpieza manual.

PKGI-63-H Effective 05-2020
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e Habra que inspeccionar a fondo los instrumentos antes de la
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 expuest
una dosis minima de 25,0 kGy de radiacibngamma. Acumed no
recomienda la reesterilizaciéon de productos con envase estetil. Si
el envase estéril aparece dafiado, es necesario notificar

incidente a Acumed. El producto no debe usarse 'y €
devolverse a Acumed.

Producto sin esterilizar: salvo que en la etiguef
claramente que estan esterilizados y que £
en un envase esterilizado sin abrir, habra'gue g

Espanol- ES/ PAGE 52

del esterilizador especffico y la configuracion de carga.

Siga el articulo “Practicas e@ilizacién recomendadas en
la configuracion de practic ioperatoria”, publicado por la
AORN (Asociacion de %/ ras de quiréfano) y en la
norma estadouniden%Q AAMI ST79: 2010 —
rehensive g% eam sterilization and sterility
t

uggnce in h e facilities.

a la esterilizacion instantanea, pero sise

NS e recomi
a solo seéydehera realizar conforme a los requisitos de la

VAAMI@:QMO — Comprehensive guide

@ e iIizatioG terility assurance in health care
*

& .-1325/80-1326, R0-1032/80-1333; 80-1337/80-1338

Estas bande 3« s¢ hanvalidadocon los parametros siguientes:

erar que o
todos los implantes e instrumentos estan sin esteriliz
tanto habra que esterilizarlos en el hospital antes de_utiliZarlos.

Los dispositivos sin esterilizar se han validado ¢

Env uelto

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

correcto. . \
& «O
e }el del fabricante de los

r mas instrucciones acerca

M étodos de esterilizacion

Consulte las instruccion
equipos que utilice para o

Temperatura de exposicion: 132 °C (270 C)

Tiempo de exposicion: 4 minutos

30 minutos

Tiempo de secado:

PKGI-63-H Effective 05-2020
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INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENT O: guardar en

un lugar seco y frio y mantener alejado de la luz solar LN

directa. Antes de su uso, inspeccionar el embalaje del Consu@chiones de uso
L\

producto en busca de posibles signos de manipulacién o 0N
& Prexx\

contaminacion acuosa. Utilizar en primer lugar lotes mas ugion
A e .
zado con 6xido de etileno

antiguos.

4
APLICABILIDAD: Estos materiales contienen & ‘E terilizado con radiacidon
informacion sobre productos que podrian o no estar —
disponibles en un pais concreto, o que pueden estar L/ Fech duudad

disponibles con marcas comerciales diferentes en
distintos paises. Los productos pueden haber recibido V '{L‘}e catalogo
autorizacion o el visto bueno de los organis mos O }

normativos oficiales para su venta o uso con indlc% @ igo de lote

o restricciones diferentes en distintos paises. Es.p € & . .
que los productos no cuenten con aprobacio .@ SO 0\' |E@ Representante autorizado en la Comunidad
todos los paises. Ninguna parte de estos m ) e Europea

debera interpretar como promocion o Iicit ingun \ ia Fabricante

producto o del uso de ningun producto de' na form *
n de

particular que no esté autorizada por la leg |sIaC|o
pais en que se encuentre el lector.

\@ @ No reesterilizar
MAS INFORMACION: Para solicitar mas ma@s @ ® No reutilizar
i i e ra \

consulte la informacion de contacto qu‘ u este
documento. \

Fecha de fabricacion

Limite superiorde temperatura

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

fixation avec des vis aux elé&& postérieurs (pédicules) de la

colo cervicale, thora u lombaire.
DESCRIPTION : Les plaques, vis et accessoires pelviens /& R|5T| MAT ERIAU DEL’IMPLANT : Les
Acumed sont congus pour fixer les fractures, soudures ou implants son omp és de titane pur de qualité commerciale,
ostéotomies. Le systéme de plaque pelvienne Acumed inclut caonforméme ‘horme ASTM F67 ou d'un alliage de titane
également les instruments permettant de faciliter la mise engplace onformé a norme I@ 136.
des implants. hV
ERISTIQ MATERIAU DEL’INSTRUM ENT
INDICATIONS : Le systéme de plaque pelvienne GICAL Léwstruments sont fabriqués dans
comprend des plaques, vis et accessoires pelviens s pour %entes q acier inoxydable, de titane, d’aluminium et
fixer les fractures, soudures ou ostéotomies e lum, du poly mér lués pour assurer la biocompatibilité.
sacrum, de l'ilium et de I'ensemble de la cejn ienne, a% é
que pour le tra_ltement des luxations de _I‘ sacro-iliaq MO PLOI DE L’IMPLANT : Les dimensions
et des dislocations de la symphyse pubiering ¢ iques limitent la taille des implants. Le chirurgien doit
un implant dont le type et la taille correspondent le mieux
CONTRE-INDICATIONS : Les contre-indications & isation d besoins du patient pour obtenir une meilleure adaptation et
systéme comprennent les infections latentes o s, la e assise ferme avec un support adéquat. Bien que le praticien
septicémie, l'ostéoporose, l'insuffisance quantitative ou qu 't@ serve de référent entre I'entreprise et le patient, les informations
il éx médicales importantes fournies dans ce document doivent étre

de I'os ou des tissus mous et la sensibili%( tériaux.

sensibilité aux matériaux est suspectée vient d'effﬁtéer des remises au patient.

tests avant I'implantation. L'Utl|lsaL0 disp lﬁ ontre

-indiquse chez les patients qui n ent Pasg ont MODE D’EMPLOI DE L’INSTRUMENT CHIRURGICAL : Les
incapables de se conformer nes de soins instruments fournis avec ce systéme peuvent étre & usage
postopératoires. Ces dISpOSItIfS ont pas congus pour une . P

unique ou réutilisables.
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e Lutilisateur doit consulter l'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 co pour résister a des
instruments a usage unique portent une étiquette avec le contraintes de poids, a une ch a des activités excessives.
symbole « Ne pas réutiliser », tel que décrit dans la section Le dispositif peut casser ou ommageé lorsque I'implant est
Légende des sy mboles ci-dessous. soumis a des charges pl s associées a une consolidation

e Les instruments & usage unique doivent étre jetés apres une cicatrisation incomplete. Une
utilisation. sitif pendant I'implantation peut

e Les instruments réutilisables ont une durée de vie limitée. desserrage ou de déplacement de celui

Avant et aprés chaque utilisation, les instruments réutilisab)

doivent étre inspectés, le cas échéant, pour vérifier leur

précision, leur niveau d’usure et d’endommagement, le

propreté, l'absence de corrosion et I'intégrité des

mécanis mes de raccordement. Une attention parti oit )

étre portée aux guides, trépans et instrumentsgitilises=pour p X

lincision ou l'insertion de I'implant. n{e . implant est soumis a des ’charges plus

i tantes S a une consolidation retardée, une

@chlrurglc I

ent la possibilité d'une

échec du traitement due a une
ontrainte qui entraine le desserrage,
ne soumission a des poids ou des

eudarthro une cicatrisation incompléte, ainsi que la
TECHNIQUES CHIRURGICALES : Des possibilité“delésions des nerfs ou des tissus mous relatives a un

décrivant les utilisations de ce systeme s sponibles. | e trau
de la responsabilité du chirurgien de se familigriser ave
ela

procédure avant d'utiliser ces produits. En outre, |I rel

isme chirurgical ou a la présence d'un implant. Il faut
atient que tout non-respect des consignes de soins
ratoires peut entrainer un échec du traitement et/ou une

responsabilité du chirurgien de se familiariser avec fiillance de I'implant. Les implants peuvent entrainer des
publications pertinentes et de consulter des co Ie storS|ons et/ou obstruer la vue des structures anatomiques sur
expérimentés concernant la procédure avan tion. Ies images radiographiques. La sécurité, la montée en
techniques chirurgicales sont dispon 'b|e Ie ite Web température ou la migration dans un environnement d'IRM des
d'‘Acumed (acumed.net). composants du systéme de n'ont pas été testées. L'utilisation en
° toute sécurité de produits similaires a été testée et décrite dans
PLAN une des évaluations cliniques post-opératoires a l'aide d'équipements

AVERTISSEMENTS CONCER
utilisation efficace et en toute"sé
doit parfaitement connaftre I'impla

ité'de I'implant, le €hirurgien ?"R'V“-
5 ' inati Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
» les méthodes d'application, Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
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AVERTISSEM ENTS CONCERNANT L’INSTRUM ENT doivent jamais étre réutilisés. Les contraintes subies auparavant
CHIRURGICAL : Pour une utilisation sire et efficace de tout peuvent avoir créé des imperfe tio ce qui peut entrainer une
instrument Acumed, le chirurgien doit parfaitement connaftre panne du dispositif. Protéger,| nts contre toute rayure
linstrument, la méthode d’application et la technique chirurgicale  ou cassure, car une telle co c\ tlon de contraintes peut
recommandée. Une cassure ou un endommagement de entrainer une panne.

linstrument, mais aussi du tissu, peut se produire lorsque

e e e e oo o @Les fftssesoncares sventuo
) ; RN ; g rennent la d ¥ l'inconfort ou les sensations anormales
inappropriée. Le patient doit étre mis en garde, de préférence pa insitue les | ns. s nerfs ou des tissus mous dues a la
écrit, des risques associés a ces types d’instruments. présence d'u ntou a aumatis me chirurgical. L'implant

sque de @ en raisopsdUne ‘activité excessive, d'une charge
PRECAUTIONS CONC ERNANT L’IMPLANT : Un |mpI prolon osée at d @ itif, d'une cicatrisation incompléte ou

jamais étre réutilisé. Les contraintes subies auparavant t inte ex e subie par I'implant pendant l'insertion.
avoir créé des imperfections, ce qui peut entraf |ner Iace ment lant et/ou un desserrage peut se
dispositif. Protéger les implants contre toute ray e cassure ire. Une ibilité aux métaux ou des réactions

car une telle concentration de contraintes pe une ologique giques ou indésirables aux corps étrangers

panne. Les cintrages multiples en sens op OSE nt affal ues al'i
le dispositif et entrainer une fracture etu |I nce Des 3
prématurée de I'implant. L'association d'i | issus une
fabricants différents n'est pas recommandee ce pour i
d'ordre métallurgique, mécanique et fonctionnel. L nefices de tis me chirurgical.

limplant chirurgical pourraient ne pas correspon attentesC\\‘

du patient, ou bien I'implant pourrait se détério vec le t STRUCTIONS POURLE NETTOYAGE :
ce qui impliquerait une révision afin de remp \

d'effectuer des procédures alternatives. %irurgle de révisio

est courante avec les implants.

ne doivent pas étre réutilisés. Acumed ne recommande pas le
& relavage ni la restérilisation des produits conditionnés dans un
T RUM ENT

ion d'un matériau étranger peuvent se produire.
ions des nerfs ou des tissus mous, une nécrose de |'os ou
tion osseuse, une nécrose du tissu ou une cicatrisation
nte peuvent étre dues a la présence d'un implant ou a un

Exigence concernant le nettoyage d'un implant : Les implants

PRECAUTIONS CONCERN
CHIRURGICAL : Les instrume

emballage stérile. Les implants fournis non-stériles qui n'ont pas
hlrurglcaux a usage unique ne été utilisés mais qui ont été souillés doivent étre traités
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conformément aux instructions suivantes : 3. Rincer l'implant minutieusement avec de I'eau Dl ou de I'eau
Avertissements et précautions purifiée. Utiliser de l'eau DI au purifiée pour le ringage
e L'implant ne doit pas étre restérilisé s’il entre en contact avec final. K

un élément contaminant (par ex., contact avec un tissu 4. Secher l'implant a laide u propre, doux et non

biologique, tel que des fluides corporels/du sang) a moins que heux pour eV|ter a surface.

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

établissement agréé ayant recu l'autorisation réglementaire t - bain ons, produit de nettoyage enz ymatique

necessaire pour ce faire. Le nettoyage d'un DUU suite au ou détergentWeutre au pH < 8,5. Remarque : le nettoyage
contact avec du Sang ou des tissus humains constitue un @ru trasons aggra Ver/ S dommages des ,mplants dont la
retraite ment.

ace a des dé

¢ Ne pas utiliser un implant dont la surface est endomma solutio d'eau du robinet chaude et d'un
Les implants endommagés doivent étre jetés. ou produ ttoyage Suivre les

e Tous les utilisateurs doivent faire partie du perso e et andatlo isation du fabricant du détergent ou
étre en mesure de fournir des preuves quant a | |t de net enzymathue en veillant a respecter le
compétences et aux formations suivies. mps d' e Ia température, la qualité de 'eau et la

o Les utilisateurs doivent porter un équipe rotection concentrs
individuelle approprié (EPI). 2. Nettoye plant aux ultrasons pendant au moins 15 minutes.

Traitement manuel

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

1. Préparer une solution a l'aide d'eau du robine

* 3. I'implant minutieusement avec de I'eau DI ou de I'eau

e ice. Utiliser de I'eau Dl ou de l'eau purifiée pour le ringage

détergent ou produit de nettoyage. Suivre e pelucheux pour éviter d'érafler la surface.
recommandations d'utilisation du fabri étergent o Traitement mécanique

produit de nettoyage enzy matique 6*\ | nta respe& Equipement : systéme de lavage/désinfection, produit de
temps d'exposition, la te mpera;ur a nettoyage enzymatique neutre ou détergent neutre au pH < 8,5.

alité d
concentration. K
2. Laver limplant manuelle c precautlon € pas

utiliser de laine d'acier nide p U|ts abrasifs sur les implants.

e et d'u: Qecher I'implant & l'aide d'un tissu propre, doux et non
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Pré-lav age 2 Eau du robiretfroide N/A R
luti -
Lavage enzy - Eau du robinet Solution enzy .
K 2 matique neutre
matique chaude

au pH<8,5

Lavage ll
e '
Rincer P Eau DI ou eau purifiée
chaude (>40 °C)
Sec 40 90°C

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

Avertissements et précautions
e La décontamination des instruments et acces

réutilisables doit étre effectuée immédiate
lintervention chirurgicale. Ne pas laisser s
instruments contaminés avant de les werlréutilis

exces de sang ou de débris d0|t é & é pour

de sécher a la surface.
tf %rtle d'un persepnel qualifie,

e Tous les utilisateurs doiv
en mesure de fournir des pr s quant a ses compétences et

4
5 Eau du robinet Détergent av
chaude (>40 °C) pH < 8{ e pas

aux formations suivies. Ces formations doivent inclure les
politiques de I'hdpital, nor t Tstructions actuelles qui
s'appliquent. TK

Ne pas utiliser de brosse N iques ni de matériel abrasif
lors du nettoyage.

des prod uits@&oyage contenant des tensioactifs

nt mous n de voir les instruments dans la

. Le ringage de ces produits de nettoyage

ai
lution de pett
doit étre fa pau eV|ter tout résidu.

e lubrifi ﬁse de silicone ni d'huiles

rles |nst Acumed
ommande r une solution enzy matique et des

de nettt%1 u pH neutre, pour les instruments

|sables x ‘utilisation d'un produit de nettoyage
mportant de rincer minutieusement les
@r complétement éliminer le produit.
S ins nts chirurgicaux doivent étre séchés
emusement pour éviter la formation de rouille, méme
s sont en acier inoxydable.
tous les instruments, contrdler la propreté, l'usure et le
nctlonne ment des surfaces, joints et lumens avant

stérilisation.

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

mlnera

mstru
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Instructions de nettoyage/désinfection manuelle ensemble des surfaces. Soniq uer les instruments pendant au
1. Préparer la solution enzy matique et les produits de nettoyage moins dix (10) minutes.
en respectant la dilution et la température recommandées par 5. Retirer les instruments et&e da ns de l'eau déionisée
le fabricant. Lorsqu'une solution est trop contaminée, en pendant un minimumde o minutes ou jusqu'a ce que
préparer une nouvelle. toute trace de sang ou ufllure ait disparu du filet d'eau.
2. Placer les instruments dans la solution enzymatique ; ils Fafre artlcullereme ion aux canules et utiliser une
doivent étre entiérement immergés. Faire bouger toutes les pour attgi S zones difficiles d'acces.
parties mobiles pour que le détergent entre en contact avec ter les ins nts sous une lumiére normale pour retirer
toutes les surfaces. Immerger pendant vingt (20) minutes au visjble.
minimum. Utiliser une brosse souple a poils en nylon pour 7//Si une ue souillifeestVisible, répéter I'opération de
nettoyer les instruments en douceur jusqu'a retirer tout d somca@t de ringa essus.
* . e . *nes
ute trac mld ité des instruments a l'aide d'un

. Retirer les instruments et les rincer minutieus

Faire particulierement attention aux zones difficiles d 8. Eli
Faire particulierement attention a tous les instrumen @ lés
et les nettoyer a l'aide d'un goupillon. Pour les é

flexibles ou ressorts visibles : rincer les fente:
quantités de solution de nettoyage pour éli

ti-goutte% et absorbant.
d@ grandes tions de age et de.désinfection combinant
souillur nique @ et automatique

tion enzy matique et les produits de nettoyage

Frotter la surface a l'aide d'une brosse ur retire Pfepagk

toute souillure visible de la surface et e Courber IQ enJres nt la dilution et la température recommandées par
partie flexible et en frotter la surface a [aide/d'une br r&;ant Lorsqu'une solution est trés contaminee, en
récurer. Faire tourner la partie flexible tout en laré

s'assurer que toutes les fentes soient nettoyées.

r une nouvelle.

ao
@?;er les instruments dans la solution enzymatique ; ils

oivent étre entierement immergés. Faire bouger toutes les

ous Ieal\'
pendant au moins trois (3) minutes. Faire lierem @ piéces mobiles pour que le détergent entre en contact avec
attention aux canules et utiliser une sering our rinceer& ensemble des surfaces. Immerger les instruments pendant au
zone difficile d'acceés. K moins dix (10) minutes. Utiliser une brosse souple a poils en
nylon pour nettoyer les instruments en douceur, jusqu'a retirer

. Placer les instruments, entiéreme rges alné tout débris visible. Fai tioulie t att t"
ultrasons avec une solution n txl . Faireb utes les d(?fuf' 'Ie r('jS’ ViSHk e-F aire patl'_ 'Cr.'"ereme,? ’?t eP ion atux zcljnes
piéces mobiles pour que lg,détergent entre en contact avec diiticlies dacces. raire particu |erem‘er'1 a en' ion a tous les
instruments canulés et les nettoyer a l'aide d'un goupillon.
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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.

Description

Prélav er deux (2) minut§ avec\de J€au du robinet froide

\ pendant (20) secondes avec de I'eau

Utiliser un spray en

. . . . . 2
3. Retirer Ie's |nstrL’1'me'nt’s de la solution en;ymahq ue etlles rincer du robinet chau de
avec de 'eau déionisée pendant au moins une (1) minute.
4. Placer les instruments dans un netttoyeur/panier de ngerune da“S ure solution enzymatique
»
désinfection approprié et lancer un cycle de nettoyage/ Rinoer. (15) s8gondes & leau du robinet froide (X2)
désinfection standard. Les minima indiqués pour les —
paramétres suivants sont essentiels pour obtenir un nettoyag '5 Lave @ (2) minut dédétergent et de I'eau du robinet
et une désinfection minutieux. e (64-66 °C/ 146,180 °

e,
6 \noer (15) %W'eau du robinet chaude

7\ Rincer ( Qdes a l'eau purifiée ; lubrifiant optionnel (64-66 °C/
\ 146-, @
8 7) minutes a lair chaud (116 °C/240 °F)

O Z Re que : suivre scrupuleusement les instructions du fabricant du systéme
_@g‘ désinfection

@uctlons de nettoyage/désinfection automatique

II n'est pas recommandé d'utiliser uniquement des systemes
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.

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

\9
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STERILITE :

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

Produit stérile : tout produit stérile a été exposé a une quantité
minimale de 25,0 kGy de rayons gamma. Acumed déconseille la
restérilisation de produits ayant été conditionnés de maniéere

stérile. Si un emballage stérile est endommagé, I'incident doit &
signalé a Acumed. Le produit ne doit pas étre utilisé et doit étre
renvoyé a Acumed.

Produit non stérile : sauf s'ils sont clairement étiqu
stériles et fournis dans un emballage stérile non oyve

Frangais- FR/ PAGE 61

steam sterilization and sterility assurance in health care

facilities.

La stérilisation rapide n'est mmandé mais, le cas

échéant, doit avoir lieu d

exigences de la norme
ehensive gui
rapte in health

lus strict respect des
I/AAMI ST79 : 2010 —
am sterilization and sterility

facilities.

8L-1325/80-13-'3; 80-1532/80-1333; 80-1337/80-1338
Ces plateaux 7nt 1 .& validés en ,or. *io, des paramétres ci-dessous :

a deplaoeme Q

ité : NON RECOMMANDE

3 ea pre
éparation ;

Acumed, tous les implants et instruments doiv
comme non stériles et stérilisés par I'hopital

considéreé: \

isation. L C)
dispositifs non stériles ont fait 'objet d'un |mpI|qua®,
les paramétres de stérilisation listés ci-de @ sur des p§tea

chargés au maximum, chaque piéce occupantfa place

convient. $
M éthodes de sterilization
e Consulter les instructions écrites du f‘g équipeN@

pour obtenir des instructions spécifiq surlaco nflg u
stérilisateur et de la charge.

e Se conformer a la norme de [ Recom
Practices for Sterilization in Pegio ratlve Practic ettmgs » et

ala norme ANSI/AAMI S 10 — Comprehensive guide to

Env eloppé
TempeQ position : 132°C (270°F)
s d'exposition : 4 minutes
s'de séchage : 30 minutes

PKGI-63-H Effective 05-2020
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CONSERVATION : Conserver dans un endroit frais et
sec g l'abri de la lumi€re directe du soleil. Avant toute

utilisation, vérifier lemballage du produit pour déceler tout :@ Consuuewdlons d'utilisation
signe d’altération ou de contamination de I'eau. Utiliser

d’'abord les lots les plus anciens.

o

APPLICABILITE : Le présent document contient des

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

disponibles sous une autre marque, en fonction des pays.
L’'approbation dont ces produits peuvent faire fobjet de Ia
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 de

ne soit pas approuvee dans tous les pays. Rie %

contenu du présent document ne peut étresinte
comme une quelconque promotion ou pu @ iée a un
) oe

produit ou a I'utilisation d’un produit d’'une re
particuliere non autorisée par la loi et les réglementati
du pays ou le lecteur se trouve.

.
INFORMATIONS C OMPL EM ENTAIRES : F@At @
élément complémentaire, voir les |nform%rls contact \

& Représentant autorisé dans la Communauté
européenne
N
5 ﬁ Fabricant

(90/

Date de fabrication

Ne pas réutiliser

figurant sur ce document.

@ Ne pas restériliser
&
,l,

Limite supérieure de température

Avertissement: A usage professionnel uniquement
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SISTEMA DI PLACCHE OSSEE DI COMPRESSIONE DELLA PELVI ACUM ED®0

.
\%&teriori (peduncoli) della

fissazione con viti agli elem
colo vertebrale cervi& racica o lombare.
DESCRIZIONE: il Sistema di placche ossee di compressione E HE D ALE DI IMPIANTO: Gli impianti sono

della pelvi Acumed & costituito da placche ossee, viti e accessoy’ costituiti da titanio mercialmente puro secondo le norme
destinati ad assicurare la fissazione delle fratture, facilitare§ily” ASTM F67 o @ di titanio ongo le norme ASTM F136.
consolidamento o le osteotomie. Il sistema comprende an% ’§

impianti.

strumenti necessari per facilitare il posizionamento degli jmpi SPEC, @DE_ MA@A E DEGLI STRUM ENTI

C Cl:Gli & 1 sono composti da vari tipi di acciaio
INDICAZIONI: il Sistema di placche ossee di compressionesQella i idabile, titani minio e polimeri valutati per la
pelvi Acumed comprende placche ossee, viti e accesSorjdestinati io

ad assicurare la fissazione delle fratture, il con @ 3

mpatibilita
to ole 0
osteotomie di acetabolo, sacro, osso iliacoesde ero anello@ |NFORM%&)NI PER L'UTILIZZO DI IMPIANT O: Le dimensioni
pelvico nonche 'a terapla delle dilocazio @ Articolazioge fisiolgiche limitano le dimensioni dei dispositivi impiantabili. I
sacroiliaca e delle fratture della sinfisi pubNg ¢ chirtirgéudovra selezionare il tipo e le dimensioni piu appropriati

e esigenze del paziente per consentire un adattamento
CONTROINDICAZIONI: Le controindicazioni rela@siste ma iso ed un posizionamento stabile con sostegno adeguato.
sono costituite dalle infezioni attive o latenti; sep8j, dsteoporosi nché il medico sia lintermediario informato tra azienda e
quantita o qualita dell'osso o del tessuto mol ficient éb paziente, quest'ultimo dovra essere messo al corrente di ogni
importante informazione medica contenuta nel presente

sensibilita al materiale. Nel caso si sospetti sensibilita, &

necessario eseguire dei test prima del @to. L'uso dQ:esn documento.

dispositivi & controindicato in pazigntj ispostj ﬁ i

grado di seguire le indicazioni te e pOStO& . Questi INFORMAZIONI PER L’UTILIZZO DEGLI STRUMENTI

dispositivinon sono stati proggttati p€r 'ancoraggio tla CHIRURGICI: Gli strumenti forniti con questo sistema possono
essere monouso o riutilizzabili.
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e |'utente deve fare riferimento alletichetta dello strumento per
determinare se lo strumento & monouso o riutilizzabile. Gli
strumenti monouso sono etichettati con il simbolo “Non
riutilizzare” come descritto nella sezione Legenda dei simboli
riportata di seguito.

e  Glistrumenti monouso devo essere s maltiti dopo un singolo
utilizzo.

e  (Glistrumentiriutilizzabili hanno una durata limitata. Prima e
dopo ciascun utilizzo, gli strumenti riutilizzabili devono ess
ispezionati ove applicabile per la verifica di affilatura, usura,
eventuali danni, corretta pulizia, corrosione e |ntegr|ta
meccanis mi di collegamento. E necessario rivolg

particolare attenzione a driver, punte di trapano e s@\tl di
taglio o per l'inserimento di impianti.

TECNICHE CHIRURGICHE: Sono dispon ibili e chlrurg
che descrivono gli usi di questo sistema. llizzare la

strumentazione, & responsabilita del ch|r ¢quisire fa iliari
con le procedure chirurgiche che ne preved®nr® |'uso. rﬁe,
inerentemente alla procedura chirurgica cui si ap pres de
nella sua responsabilita consultare pubblicazioni |che e

richiedere il parere esperto di colleghi. Per |nfo i relativ
alle tecniche chirurgiche, fare riferimento al diAc
AVVERTENZE SUGLIL’ IMPIANi' \n utili

(acumed.net).
@‘m
efficace dellimpianto, il chirurgo e ere una nza

approfondita dell'impianto, d didi applicazione, degli
strumenti, nonché delle tecniche chirurgiche raccomandate per

questo dispositivo. Il dispositivo non & stato progettato per
resistere alle sollecitazioni dovute alksupporto del peso corporeo,
di carichi o di attivita eccessiy ispositivo potrebbe rompersio
danneggiarsi quando l'impi xd e sottoposto a carico
magg iore assomato a uni itardata, mancata unione o
imento non corretto del dispositivo

impianto p! scere le probabilita di allentamento o

Ml pazi@a informato, preferibilmente per iscritto, in

itazioni e agli eventuali effetti indesiderati

t8. Gliavy, imenti comprendono la possibilita
to del dispositivo o dell’'impianto a causa di

tata e/o @ nto, sollecitazione, attivita
sostenimehitdél peso corporeo o di carichi, in
modo s janto & sottoposto a carichi maggioria

i unione % , mancata unione o guarigione
leta, c% i eventuali danni ainervio ai tessuti molli
ort| in m trauma chirurgico o alla presenza

dellimpia | paziente va avvertito che la mancata osservanza

delle iRdicazioni terapeutiche post-operatorie pud determinare

I'|n o dell'impianto e/o del trattamento. Gli impianti

causare distorsioni e/o bloccare la visualizzazione di

ture anatomiche in immagini radiografiche. La sicurezza, il
caldamento o la migrazione dei componenti del sistema di non

sono stati testati in ambiente RMI. Prodotti simili sono stati testati

e descritti relativamente alle modalita con cui possono essere

utilizzati in modo sicuro per valutazioni post-operatorie utilizzando

apparecchiature a RMI.

"Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
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AVVERTENZE SUGLI STRUMENTI CHIRURGICI: Per un utilizzo strumenti da graffi e incisioni, in quanto sollecitazioni eccessive

sicuro ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo deve possono causare un malfunziopamégto.

conoscere lo strumento, il metodo di applicazione e la tecnica

C{"r”rg'ia ra‘éco"?”ﬂata- Ft’°ss°”9 Ve‘t;'f'cars' [O"L:re 0 d‘t"‘””' alle EFFETTI INDESIDERATI: ili effetti avversi comprendono

strumento e danni al tessuto, se si sottopone lo strumento a

carichi. velocita o densita os:sea eccessi?/i o in caso di uso doloregfastidio o sensazioni,a omale e danni ai nervio ai tessuti
’ ’ a chirurgico o alla presenza

preferibilmente per iscritto, dei rischi associati a strumenti di s¥a, carico lugato sul dispositivo, guarigione

. . ; . mollj ti in seguito

improprio o non corretto. Il paziente deve essere informato, WY 4 . . ra dellimpianto dovuta ad attivita
S

questo tipo. &p

leta o pj zione di una forza eccessiva allimpianto
dufante linse to. Possn igrazione e/o allentamento

PRECAUZIONI PER L’IMPIANT O: Un impianto non va ma ellimpia 3|b|I|ta o Si |I|ta ai metalli oppure reazione
V o estraneo dovuta all'impianto di

ono verificare danni a carico dei nervi
rgsi ossea o riassorbimento osseo, necrosi
jone inadeguata dovuti alla presenza di un

Oplanto § di un trauma chirurgico.
: Z@ IS ONI'PER LA PULIZIA:

|t| di pulizia dell’impianto: Gli impianti non devono
re riutilizzati. Acumed sconsiglia la pulizia e la

riutilizzato. Sollecitazioni precedenti potrebbero avere ¢ |stolog gica
imperfezioni che possono determinare un malfunziona traneo.
dispositivo. Proteggere gliimpianti da graffi e intac ssuti molli
sollecitazioni eccessive che possono causare un.g Plegare ésutl o] g

e

piu volte le placche pud indebolire il dISpOSItIV

la prematura rottura e il malfunzionamento_dell ffop
motivi metallurgici, meccanici e funzionali %
promiscuo di componenti d’impianto realizzati da

diversi. | vantaggi della chirurgia implantare potrebbe
corrispondere alle aspettative del paziente o venire
tempo, richiedendo un intervento correttivo di so
dell'impianto o I'esecuzione di procedure alter
correttivi su pazienti impiantati non sono |nfr

erilizzazione di un prodotto confezionato sterile. Gli impianti
orniti non sterili che non sono stati utilizzati, ma che sono sporchi,
devono essere processati conformemente ai seguenti elementi:

Avvertenze e precauzioni

<9

PRECAUZIONI PER GLI STRUME RUR ¢ Non sidovra effettuare la risterilizzazione degli impianti se
strumenti chirurgici monouso no mai essgfe I|zzat| questi sono entrati in contatto con fonti di contaminazione (es.
Precedenti sollecitazioni potr: ere creato imperfezioni tali tessuti biologici, come sangue o fluidi corporei), a meno che il
da provocare il malfunzioname el dispositivo. Proteggere gli

dispositivo monouso (SUD) non sia stato ricondizionato da una
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struttura autorizzata che abbia ricevuto I'apposita

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

detergente neutro a pH < 8,5. Nota: la pulitura ultrasonica

acqua dirubinetto calda e

autorizzazione regolamentare. La pulizia del SUD dopo essere potrebbe aggravare eventuali q ja presenti sull’impianto.

e Non utilizzare un impianto se la sua superficie & danneggiata.
Gliimpianti danneggiati devono essere scartati.

e Gli utenti devono possedere comprovati requisiti di
competenza e addestramento.

¢ Gliutenti devono indossare adeguati dispositivi di protezion JHOE
individuale (DPI). .
Processazione manuale V - Ri ¢ '

Attrezzatura: spazzola a setole morbide, detergente en: @ 0

neutro o detergente neutro a pH < 8,5.

1. Allestire una soluzione con normale acqua diru
detergente o agente pulente enzimatico. Sgg
raccomandazioni per l'uso del produttoresde
enzimatico o del detergente facendo p @w
tempo d’esposizione, temperatura, standard
dell'acqua, e concentrazione siano corretti.

2. Lavare accuratamente I'impianto manualmente.
panni di lana né detergenti abrasivi sugli impiafiti

3. Risciacquare accuratamente con acqua dgi

purificata. Per il risciacquo finale, utilizzare
purificata. Q

PN
4. Per evitare di graffiarne le sup@’fi@}ugaret@con
un panno pulito e morbido ch i peluc
Processazione ultrasonic

Attrezzatura: pulitore ultrasonico, detergente enzimatico neutro o

di qualite *

@calda e
@ te pulen
attenzione

raccomandazioni per I'§o ‘del'produttore dellagente pulente
i facendo particolare attenzione che
peratura, standard di qualita

1. Allestire una soluzione ¢
detergente o agente p Ie& imatico. Seguire le

2

accuIat con acqua deionizzata o
er il risoﬂ finale, utilizzare acqua deionizzata o

ta.

Q‘r vitare diﬁ iarne le superfici, asciugare I'impianto con
Q panno m morbido che non lasci pelucchi.

eccanica

Attrezzatura™dispositivo di lavaggio/disinfezione, detergente
enzimatico neutro o detergente neutro a pH < 8,5.

rocessaz

equisiti di pulizia della strumentazione: Prima del riutilizzo,
strumenti e accessori Acumed devono essere accuratamente
puliti attenendosi alle indicazioni riportate di seguito.

Avvertenze e precauzioni

e Ladecontaminazione degli strumenti o degli accessori
riutilizzabili va effettuata non appena conclusa la procedura
chirurgica. Non lasciare asciugare la strumentazione prima di
averla sottoposto a pulizia/riprocessazione. Rimuovere
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Prelav aggio 2 Acqua di rubinetto N/A

Lav aggio enzi- Acquadirubinetto | Enzimatico neutro

matico fredda pH<85 )
Lav aggioll 5 Acqua di rubinetto Detergente a
calda (>40 °C) <85
Acqua calda deion- \
Lav aggio 2 izzata o purificata N/A
(>40 °C) L~
Asciugatura 40 90 °C /A
l'eccesso di materiale ematico e detriti p che si
secchino sulle superfici.
o Tutti gli utenti deve rispondere a co mp equisiti di

addestramento e competenza. L’addestramento d
includere linee guida e standard correnti, oltre a
applicate dalla struttura ospedaliera ospitante

e Per la pulizia manuale, non utilizzare spaz
metalliche né spugnette abrasive.

« Allo scopo di mantenere visibili gli st
immersi nella soluzione di Iavagg
tensioattivi a basso tenore s
detergenti devono essere co

setole \®

sidui, i

letamente sciacqlati via.

L
hcon 2.

Alla strumentazione Acumed non andrebbero applicati oli
minerali o lubrificanti siliconici.

Per pulire gli strumenti riutili
agenti detergenti e enzi ' H neutro. E molto importante
che, detergenti alcallnz\? ccuratamente neutralizzati e

i i i via dagli strumenti.

ione diruggine, benché siano realizzati
di alta qualita, gli strumenti chirurgici

igraccomandiamo l'uso di

a'stetilizzazione, gli strumenti
zionati controllandone la pulizia di
e verificandone appropriato
usura e normale deterioramento.

non deve entrare in contatto con

amento,

minio anﬁgo

termlnat ioni detergenti o disinfettanti. Evitare l'uso di
detergen nfettanti fortemente alcalini o di soluzioni

conten
[1o)

jodio, cloro o particolari sali metallici. Inoltre,
ioni a pH maggiore di 11 potrebbero rimuovere lo strato

ni per la pulizia/disinfezione manuale

\?&Ilestlre 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.

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
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strumenti con una spazzola a setole morbide di nylon. Prestare 8. Con un panno assorbente pulito che non lasci pelucchi,
particolare attenzione alle aree difficili da raggiungere. rimuovere eccessi di condensa li strumenti.

Degjlcare particolare attenzione a ogni strumento cannylato e Istruzioni per la pulizia e la, diéi one in combinazione
pulirlo con un appropriato scovolino. Per le molle e spire avista manuale/automatizzata &\

o per le strutture flessibili: lavare le commessure con . L . . .
abpbondante soluzione pulente per eliminare tutta la sporcizia 1. Allgstire le soluzioni de enti enzimatico e detergente alla
P P P illizione e allatem ey d’uso raccomandati dal

eventualmente presente. Strofinare la superficie con una . . . .
spazzola per rin':uovere lo sporco visibile%a superfici e fessure r e. Qua Seoluzione in uso mostra tracce evidenti
P ,p 0 P . p ) i contaminazione, eliminarla € sostituirla con una fresca.
Piegare I'area flessibile e strofinarne la superficie con uno | te dli st i nell uzi
spazzolino. Durante la pulizia, ruotare il dispositivo per - jmmergere amente gii strumenti nella soluzione
) nare tut gtti mobili per consentire al
i raggiun ni superficie. Mantenere a bagno

assicurare il lavaggio di tutte le fessure.
3. Estrarre lo strumento dal bagno e risciacquarlo accur; venti (’ ti. Per eliminare ogni traccia visibile
icatamente gli strumenti con una

per almeno tre (3) minuti in acqua corrente. Dedicar

r
. 4 N : i iti, strofin
particolare attenzione alle cannulazioni e aiutar n zola ase bide di nylon. Prestare particolare
siringa per sciacquare ogni area difficile da rag efe. @nzione { e difficil da raggiungere. Dedicare
4. Disporre gli strumenti, parzialmente immers inkup ®agno 0 particola zione agli strumenti cannulati e pulirli con un
a prugs

ultrasonico con soluzione detergente. Mowig ppropriate scovolino. Nota: I’'uso di un sonicatore aiutera a

afe tutte Ie@
parti mobili per consentire al detergentg re in contat pulire accuratamente gli strumenti. L’impiego di una siringa o
con ogni superfice. Sonicare gli strumel gr almenodieci ¢10)

minuti.
5. Estrarre gli strumenti dal bagno ultrasonico e sci
acqua deionizzata per almeno tre (3) minuti o
dirisciacquo sia scomparsa ogni traccia dj

tto d’acqua migliorera il risciacquo di aree di difficile
sso e di tutte le superfici a stretto contatto.

jyarti con @trarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica e risciacquare
con acqua deionizzata per almeno un (1) minuto.

4. Disporre gli strumenti nell’apposito cestello del dispositivo di

Ded|c_a_re partlcola_re attenznone_ alle c nu’ . lavaggio/disinfezione e processarli impostando un ciclo
una siringa per sciacquare ogni are8 cile da raggiudhgere:
I

&3

standard. | seguenti parametri minimi sono essenziali per la

6. Ispezionare gli strumenti con ilwrr@ e nor pulizia e la disinfezione.
individuare tracce visibili di spréQ. % Istruzioni per la pulizia/disinfezione automatizzata
7. Qualora fossero individu ateyripetere i precedenti passaggi di

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

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

1 Prelav aggio di due (2)minuti in nomale acqua di rubinettofr \
2 Spray enzimatico di venti (20) secondi in acqua calda
3 Bagno enzimatico di un (1) minuto
4 Quindici (15) minuti di risciacquo in nom
5 Lav aggio di due (2) minuti del detergent male acq L 2
rubinetto calda (64-66 °C/146-150 °F) {
6 Risciacquo di quindici (15) secondi in nomale ac@)inetto
calda
7 Risciacquo di dieci (10) secondi in ac pur
opzionale (6466 °C/146-150 °F) ’\ (
8 Asciugare per sette (7)mint{itzgr®ia (116 ° )\
L g
Nota: seguire attentamente le is%%roduﬁore del dispositivo di lav-
aggio/disinfezione

e Allo scopo di accertarne l'effettiva pulizia, prima di procedere
alla sterilizzazione, gli stru n@urglm devono essere

attentamente ispezionati. ,
i del si trebbero essere forniti sterilio non-

dotto

prodott Iée stato esposto a una dose
minima dl% KGy dlra gamma Acumed non consiglia la
del pro nfeznonato sterile. Se la confezione
% segnalare il caso ad Acumed. Il
e utilizzato e deve essere restituito ad
Pro ttoﬂ-sterile: A meno diuna chiara etichettatura che ne
dich&sterilité e il suo impacchettamento nella confezione
sig@ rnita da Acumed, tutti gliimpianti e gli strumenti devono
considerati non sterili e, pertanto, essere sottoposti a
@Iizzazione presso la struttura ospedaliera ospitante prima
IF'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.

lta dann
non de

M etodi di sterilizzazione
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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 sterilization
in the practice setting” AORN e ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

e Sisconsiglia la sterilizzazione flash. Se sirendesse comunque
necessaria, deve essere eseguita unicamente secondo i
requisiti ANSVAAMIST79: 2010 — Comprehensive guide to
steam sterilization and sterility assurance in health care
facilties. \/
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PERLA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo fresco
e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta. Prima
delluso, esaminare la confezione del prodotto per segni
di manomissione o contaminazione da acqua. Usare
prima i lotti piu vecchi.

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

regolamentazione possono approvare e autorizzazione QV

questi prodotti alla vendita o destinarli alluso con diver
).

isitrov

indicazioni o restrizioni. L'uso dei prodotti potrebb
essere autorizzato in tutti i Paesi. Nulla di quanto
contenuto in questi materiali deve essere interg
come promozione o sollecitazione nei confrontid
qualsiasi prodotto, tantomeno all’'uso in sg @
autorizzati da leggi e regolamenti del Paese

il lettore.

LN
Consulta \i}bniperl’uso
A &

Att%&h‘
) >

S@zato oon ossido dietilene

N

rilizzato con radiazioni

g Data Weﬂza
s tN\} catalogo
@ C. }ce lotto

europea

Produttore

Data di produzione

2 &

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per ri
ulteriori materiali, fare riferimento alle inform
contatto che sitrovano in questo docu

Non risterilizzare

Non riutilizzare

Limite superiore di temperatura

w
S O

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.

-} acumed’
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ACUMED® BEKKENBOTPLAATSYSTEEM

elementen (pedikels) va \Xale thoracale of lumbale

ruggenmgraat.
BESCHRIJVING: Het Acumed bekkenbotplaatsysteem bestaat %LSP IES IMPLANTATEN: De implantaten
uit botplaten, schroeven en toebehoren en is ontw ikkeld voor ZIJ ervaardigd vamteommercieel zuiver titanium volgens de
fixatie bij fracturen, fusies en osteotomieén. Het Acumed ASTM F67 0 t?tanlu mle ring volgens de ASTM F136.
bij Q

bekkenbotplaatsysteem omvat ook instrumenten ter assistentie
V MAT PECIF CHIRURGISCHE

de plaatsing van implantaten.
NT EN umenten zijn gemaakt van

INDICATIES: Het Acumed bekkenbotplaatsystee v ilende kw roestvru staal, titaan, aluminiumen
botplaten schroeven en toebehoren en is ontw ikketd”zow el voor rendi oordeeld op biocompatibiliteit.

sacrum, ilium en de gehele bekkenring, al ‘
d'S|°Cat'e. van s_acro-lllacale gewrichten e @ . gen beperken de maten van implantaten. De chirurg dient
symphysis pubis.

% GEBRU FORMATIE IMPLANTATEN: Fysiologische
* n maat te selecteren die het beste overeenkomen met

isten van patient voor directe adaptatie en een goed
CONTRA-INDICATIES: Contra-indicaties voor h em zijn sIU|ten de pasvorm met voldoende ondersteuning. Hoew el de
actieve of latente infectie; sepsis; osteoporose, en de s de opgeleide tussenschakel tussen het bedrijf en de patiént
hoeveelheid of kw aliteit van bot of w eke del is, dient de belangrijke medische informatie die in dit document
overgevoeligheid voor de materialen. Bijet veffhoeden va\ wordt gegeven aan de patiént te w orden medegedeeld.
overgevoeligheid moeten voér implanta %ten w orde&
uitgevoerd. Patiénten die niet in Siaa t bered z ucties  GEBRUIKSINFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUM ENTEN:
m.b.t. postoperatieve zorg op te ° ebben € Instrumenten die bij dit systeemw orden geleverd, kunnen
indicatie voor deze implanta ulpmldd elen 2ijn ”'et bestemd zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor
bedoeld voor schroefbevestlgln flxatle aan de posterieure hergebruik.

-} acumed’



e De gebruiker dient het instrumentlabel te raadplegen om te toepassings methoden, instrumenten en de aanbevolen

zien of dit een instrument voor eenmalig gebruik of voor chirurgische techniek voor het hulpfiddel. Het hulpmiddel is niet
hergebruik betreft. Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn ontw orpen om de belasting va dragen van gew icht of lasten
voorzien van een 'niet hergebruiken'-symbool zoals of van overmatige activiteit \e staan. Het hulpmiddel kan
beschreven in de Verklaring van de symbolen hieronder. breken of beschadigd ra s Ret w ordt onderw orpen aan

e Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten na eenmalig verhgbgde belasting in met vertraagde samengroeiing,

lledige genezing. Door onjuiste

gebruik w orden w eggegooid. 15" 4h groeiin ! : .
e  Herbruikbare instrumenten hebben een beperkte levensduur. rti n het huigmidgel tidens de |rrplar.1.t.at|e_wordtfie kans
op ervan groter. De patiént dient, bij voorkeur

Vé6r en na elk gebruik moeten herbruikbare instrumenten, i al,l_(lfn 0 igraﬁ | h ik
indien van toepassing, w orden gecontroleerd op scherpte, scpriftelik, o obgte te wardep gesteld van het gebruik, de
mogeli iWwerkingen van dit implantaat.

slijtage, beschadiging, juiste reiniging, corrosie en integhiteit / inggn n de mogelijk dat het hulpmiddel

van de verbindings mechanismen. Er moet met na Eez dat de b i ot slaaat al | |
aandacht w orden besteed aan drivers, boorbits en apo datae N Ing niet slaagt ais gevolg van losse
lasting, ge activiteit, of het dragen van gew icht

) ) ; o fi
instrumenten die w orden gebruikt voor het sni . . .
inbrengen van implantaten. % f | ,in het onder als het implantaat verhoogde belasting

onderga@ gevolg van vertraagde samengroeiing, geen
) _ mengroei o
CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn '@’. e techme@ van scha n zenuw en of w eke delen gerelateerd aan ofw el

nvolledige genezing, evenals de mogelijkheid
beschikbaar w aarin het gebruik van dit s wordt operatfgtrauma dan w el de aanw ezigheid van het implantaat. De

beschreven. Het is de verantw oordelijkheid*van de chiru pa nt gew aarschuwd te w orden dat door het niet opvolgen
voor gebruik van deze producten met de procedure v wd te nstructies betreffende postoperatieve zorg het implantaat
zijn. Het is bovendien de verantw oordelijkheid va irurg o t kan gaan en/of de behandeling mogelijk niet succesvol is.
voor gebruik vertrouw d te zijn met relevante pub en implantaten kunnen distorsie veroorzaken en/of in
ervaren collega’s te raadplegen aangaande de edure. radiografische afbeeldingen het zicht op anatomische structuren
chirurgische technieken kuntu vinden opgde w8Bsite van Ac blokkeren. De componenten van het systeem zijn niet getest op
(acumed.net) \ de veiligheid, opw arming of migratie in de MRI-omgeving.
Vergelijkbare producten zijn w el getest en daarvan is beschreven
WAARSC HUWINGEN BETREF MPLA - \oor hoe zij op veilige w ijze kunnen w orden gebruikt in post-operatieve
een veilig, effectief gebruik v itNimplantaat dient d& chirurg klinische evaluaties w aarbij MRI-apparatuur gebruikt w ordt!.

grondig vertrouw d te zijn met het implantaat, de

-} acumed’



" 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 vertrouw d te zijn met het
instrument, de toepassings methode en de aanbevolen
chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade, alsmede
weefselschade, kunnen optreden indien een instrument w ordt
blootgesteld aan over matige belastingen, te hoge snelheden,
dicht botw eefsel, onjuist gebruik of gebruik voor andere dan de
beoogde doelen. De patiént dient te worden gew aarsch Bijj
voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan dergelijke
instrumenten verbonden zijn.

IMPLANTATEN: Een implantaat mag nooit 0 gebruikt
worden. Eerdere belastingen kunnen imp: ebben
gecreeerd, die kunnen leiden tot falen va strument. *
Bescherminstrumenten tegen krassen en inkepingen Q&
dergelijke concentraties van stress kunnen leiden t lef? Door
veelvuldig buigen van platen kan het hulpmiddel
gaan vertonen w aardoor vroegtijdige implanta
defecten kunnen ontstaan. Het mengen van
implantaatcomponenten van verschilleamrikanten V\é(it

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAN@%
D

metallurgische, mechanische en functi denen
aanbevolen. Het is mogelijk dat de v nva
implantaatchirurgie niet voldoen ew ach’l&
patiént of met de tijd kunnen hteren, w aardoo
revisiechirurgie nodig is om het i

n de

antaat te vervangen of

alternatieve procedures uit te voeren. Revisie-operaties met

implantaten zijn niet ongew ool 0
. K
VOORZORGSMAATRE VERBAND MET
CHIRURGISCHE INSTR& N: Chirurgische instrumenten
voogfee, lig gebruik @ nooit opnieuw worden gebruikt.
or éerdére belasﬂ,% en onvolkomenheden zijn ontstaan

door het instr gebreken kan gaan vertonen. Bescherm
instr nten n krassen en insnijdingen; dergelijke

nen Ieido@tdefecten.
EN: Msg@bijw erkingen zijn pijn, ongemak of
gew aa en en schade aan zenuw en of weke

aanw ezigheid van het implantaat of als

ab,
% s gevolgﬁ
@ g van o% auma. Bij overmatige activiteit, langdurige

lasting v ulpmiddel, onvolledige genezing of uitoefening
van over e kracht bij het inbrengen kan het implantaat
brekept Migratie en/of losraken van het implantaat kunnen

op Door implantatie van een vreemd lichaam kunnen
oeligheid voor metaal, histologische of allergische

p'ekkef‘\g agties of nadelige reacties op een vreemd lichaam optreden. De

R

w ezigheid van een implantaat of operatietrauma kan schade
aan zenuw en of w eke delen, botnecrose of botresorptie,
weefselnecrose of onvoldoende genezing tot gevolg 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.

staalw ol of schuurmiddelen p i
. Spoel het implantaat gro &

Implantaten die niet steriel w orden geleverd en niet zijn gebruikt

maar w el vuil zijn gew orden, moeten volgens de volgende 3
aanw ijzingen w orden behandeld:
Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen 4

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

een bevoegde instelling die hiervoor de juiste vergunning hee
ontvangen. Reiniging van een SUD nadat het in contact i
gekomen met menselijk bloed of w eefsel bestaat uit
herverw erking.
e Gebruik geen implantaat indien het oppervlak b is.
Beschadigde implantaten dienen te worden id.
o Alle gebruikers dienen bevoegd personeel%ﬁe
gedocumenteerd bew ijs van training e
o Alle gebruikers dienen een geschikte p %
beschermende uitrusting (PPE) te dragen.
Handmatige verwerking

Uitrusting: Borstel met zachte haren, neutrale en
reiniger of neutrale detergens met een pH < 8,

1. Bereid een oplossing met w arm kraanw ate detergens
reiniger. Volg de aanbevelingen va ﬁ%rlk&mt voorthet
gebruik van de enzy matische re

speciale aandacht aan de co @tstellm
temperatuur, w aterkw aliteit, eniconieentratie.

weefsel, zoals lichaamsvloeistoffen/bloed), tenzij het Ui
hulpmiddel voor eenmalig gebruik (SUD) is herverw erkt door, @

Qﬁciale a

lijke

. Dr

. Rainig i

Was voorzichtig handmatig het implantaat. Gebruik geen
antaten.

of gezuiverd w ater.

Gebruik DI of gezuiverd or de laatste spoeling.

g het impla ntaat n schone zachte, pluisvrije doek
ssen op het k te vermijden.
a verwer

ting: Ultrason Qﬂger ne utrale enzymatische reiniger of

et ee 5 Opmerking: Ultrasone
/g/ng veroorzaken bij

v/ak beschadigd is.

w arm kraanw ater en detergens of
velingen van de fabrikant voor het
tische reiniger of detergens en geef

aan de correcte blootstellingstijd,
aterkw aliteit, en concentratie.

ntaten ultrasonisch gedurende minimaal 15

=
o
°
o
%;gm

temperat

n.
I het implantaat grondig met DI of gezuiverd w ater.
ruik DI of gezuiverd w ater voor de laatste spoeling.

roog het implantaat met een schone zachte, pluisvrije doek
omkrassen op het oppervlak te vermijden.

M echanische verwerking

‘ Uitrusting: Wasser/desinfecteerder, neutrale enzymatische
eterx € reiniger of neutrale detergens met een pH < 8,5.

-} acumed’



dient de van toepassing zijnde richtlinen en standaarden en
ziekenhuisbeleid te omvattep. :
e Gebruik geen metalen borst chuursponsjes gedurende
Voorwassing 2 Koud kraanwater N.v.t het handmatige reiniging .
e Gepruik voor handmatige,rejiniging reinigings middelen met
. Neutraal enzy - . - f
Enzy m-wassing 2 Warm kraanwater lakte-actieve die w einig schuim vormen zodat de
matisch pH < 8,5
nten |n ings middel zichtbaar zijn.
inigings |dd ienen gemakkelijk van de instrumenten
Wassingll 5 Warrfl';[)afgwaler Deteizgfrsssm afgespoeld f&kugnen w orden omresidu te voorkomen.
( ) pri= ‘* |nera ilicone ddelen mogen niet op Acumed
-|nstru n worde
) Wam DI of iverd
Spoeling 2 am geznu'ver e E ische en r s mldd elen met neutrale pHw orden
water (>40 °C) L
P - iniging va@ uikbare instrumenten aanbevolen. Het
Droging 40 90°C Vi @ belangrij lkalische reinigings middelen grondig
o 4 rden ge iseerd en van de instrumenten w orden
Vereisten voor het reinigen van het instru strumen afgespo ;
en accessoires van Acumed dienen voor grondlg irurg instrumenten dienen grondig te w orden gedroogd
worden gereinigd, volgens de richtlijnen der. estvormlng te voorkomen, zelfs indien vervaardigd uit
Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen ij staal van hoge klasse.
o Ontsmetting van herbruikbare instrumenten of agegssoires |nstru menten dienen voor sterilisatie te w orden

dient direct na afronding van de chirurgische i
vinden. Zorg ervoor dat verontreinigde instr
kunnen drogen voordat ze worden g
Overmaat aan bloed of debrie dient*t

voorkomen dat dit op het oppervl gt.

o Alle gebruikers dienen bevoe d eel te
gedocumenteerd bew ijs VQ

i ten nie %
eini erverw er
orden afgevid omte

en compete 'e. Training

elnspecteerd op reinheid van oppervlakken, verbindingen, en
lumens, juiste functie, en slitage en scheuren.

e 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-w aarden boven 11, oplossen.

-} acumed’



Handmatige reinigings-/Desinfecteringsinstructies

1. Bereid enzy matische en reinigings middelen met de door de
fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur.
Verse oplossingen dienen te w orden bereid w anneer
bestaande oplossingen sterk verontreinigd zijn.

2. Plaats instrumenten in enzy matische oplossing totdat ze

volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle bew eegbare delen

zodat de detergens met alle oppervlakken in contact kan
komen. Week gedurende minimaal tw intig (20) minuten.
Gebruik een borstel met zachte nylon haren omvoorzichtig d
instrumenten te schrobben totdat alle zichtbare debrie is
verw iiderd. Geef speciale aandacht aan moeilijk te be 3
gebieden. Geef speciale aandacht aan alle gecannu %
instrumenten en reinig met een geschikte flesb Voo
blootgestelde veren, spiralen, of flexibele vormd : Giet
ruime hoeveelheden reinigings middel over @‘ C

vuil w eg te spoelen. Schrob het oppervl e @
schrobborstel om al het zichtbare vuil

densc
opperviak met een schrobborstel. Roteer het deel tij
schrobben om te garanderen dat alle holtes w or

3. Verw ijder de instrumenten en spoel gedurend imaal drle
(3) minuten grondig onder stromend wate@ spemal\
aandacht aan canules, en gebruik ee pUI alle moe
bereiken gebieden te spoelen.

4. Plaats de instrumenten, volledig

ultrasone eenheid met re|n|g|
bew eegbare delen zodat

oppervla en
holtes te verw iideren. Buig het flexibele

omp Id
I. Active
ns met alle o ervlakken

omalhet

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

5. Verw ijder de instru menter;&
water gedurende minima
spoglw ater geen teken Ioed of vuil meer aanw ezig zijn.

f peciale aand canules, en gebruik een spuitom

lijk te begei ebieden te spoelen.
leer i strﬂ%en onder normaal licht om zichtbaar vuil

e erw ijder; .
7 erhaalEj chtbaar vuI

ze af in gedeioniseerd
minuten of totdat in het

na t:e ha
ecter:

‘ge/geautomatiseerde reinigings- en
ructi es

. Berei ’& ische en reinigings middelen met de door de
fa riki nbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur.
oplossingen dienen te w orden bereid w anneer
de oplossingen sterk verontreinigd zijn.

ts instrumenten in enzy matische oplossing totdat ze

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

-} acumed’



van een sonicator helpt bij het grondig reinigen van de Geautomatiseerde reinigings-/Desinfecteringsinstructies
instrumenten. Het gebruik van een spuit of waterstraal zal het o Geautomatiseerde w asser/desinfectorsystemen w orden niet
spoelen van moeilijk te bereiken gebieden en dicht op elkaar

aanbevolen als enige reinigi ode voor chirurgische
liggende opperviak verbeteren. instrumenten.
3. Haal de instrumenten uit de enzy moplossing en spoel minimaal 4 e eautomatiseerd t m kan w orden gebruikt als een
één (1) minuut in gedeioniseerd w ater. up-proces va atige reiniging.
4. Plaats instrumenten in een geschikt w asser/desinfectormandje nten d| r sterilisatie grondig te w orden

en verw erk het ge heel mlddels een Standaard CyCIUS van de nspect o) ect|eve re|n|g|ng te garan deren
wasser/desinfector. De volgende minimale parameters zijn 6

essentieel voor grondige reiniging en desinfectering. ERILIT 0

Sys@-\ponents n@prowded sterile or nonsterile.
| pro E %otgesteld aan een minimale dosering van

1 Twee (2) minuten voorwas met koud kraanwater -~

raling. Acumed raadt hersterilisatie van het
oduct niet aan. Als de steriele verpakking is
beschadig et het incident aan Acumed w orden gemeld. Het
pro %ag niet w orden gebruikt en moet w orden teruggestuurd
naéumed

Twee (2) minuten wassen met detergens en heet kraa

° 66 °C/146-150 °F)
6 Vifftien (15) secondenspoelenmet heet kraa et-steriel product: Tenzij duidelijk gelabeld als steriel en
geleverd in een ongeopende steriele verpakking geleverd door
7 Tien (10) seconden spoelen met gezuj Acumed, dienen alle implantaten en instrumenten als niet-steriel
smeermiddel (64-66 °C/146-150 °F " te w orden beschouw d, en voor gebruik door het ziekenhuis
8 Zeven (7)minten drogenmet e 116°C/ wordep ges.teriliseerd. N'iet-steriele instrumenten zijn met
- gebruikmaking van de hieronder opgesomde
Oprerking: Volg nadrukkeljk d%bs an de fabriant valde wasser/ sterilisatieparameters, in volledig gevulde trays w aarop alle delen
desinfecteerder op de juiste wijze zijn geplaatst, gevalideerd
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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 ANSIVAAMI
ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and
sterility assurance in health care facilities.

Gebruik van fl ash-sterilisatie w ordt niet aanbevolen; w anne

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:

€

aptel Lachtvervang‘n o aaf: NIET AANBEVOLEN

gebruikt dient deze alleen uitgevoerd te w orden volgens de
vereisten van ANSVAAMI ST79: 2010 — Comprehensive

de
to steam sterilization and sterility assurance in hea It%@”

facilities.

S Verpakt
v
Blootst eratuur. \ 32 °C (270 °F)
ry -~
BI stijd: \ 4 minuten
ol : 30 minuten

PKGI-63-H Effective 05-2020
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,

droge plaats en w eghouden van direct zonlicht. Voor
gebruik dient de productverpakking te w orden

QO
Raadpleewmksaanwijzing
L WP

geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging
met w ater. Gebruik oudere partijen eerst.

TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen bevatten
informatie over producten die in een bepaald land w el of

g N

C@iliseerd met ethyleenoxide

steriliseerd door middel van bestraling

niet verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder
verschillende handels merken verkrijgbaar zijn. De
producten kunnen in verschillende landen goedgekeurd
zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor
regulering voor verkoop of gebruik met verschillende

rdiksdatum

OV 'g@znummer
indicaties of restricties. Producten kunnen niet voor, N @ }hmde
gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets o

i n

materialen mag w orden beschouw d als een p

of verzoek om enig product of voor het gebpuik ig
product op een bepaalde wijze w elke niet % riseerd
onder de rechten en voorschriften van hetY%andéw aar de *

Geautoriseerd vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap

Fabrikant

Productiedatum

Niet opnieuw steriliseren

verder materiaal de in dit document gegeve
contactinformatie.

lezer zich bevindt. ‘
VERDERE INFORMATIE: Zie voor een ver@ @\'

Niet opnieuw gebruiken

Bovengrens van de temperatuur

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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ACUMED® PLATESYSTEM FOR HOFTEBEN 0
>

MATERIAL SPESIFIKASJ &OR IMPLANTATER:
Implaptatene er laget av ersielt rent titan per ASTM F67
eIIe@gering per 136.

BESKRIV ELSE: Acumed platesystem for hofteben inkluderer & Q

plater, skruer og tilbeher som er utformet for & gi fiksering under MATERIAL SIFNKASJONER FOR KIRURGISKE
frakturer, sammenfayninger eller osteomier. Acumed platesyst INSTRUME “nstrumeptene, er laget av rustfritt stal, titan,
for hofteben inkluderer ogsa instrumenter somforenkler uminiu merer awdivesse kvaliteter, somer vurdert

plassering av implantater. med t biokomp i
INDIKASJONER: Acumed platesystem for hoftebe Qr SINFO @FORIM PLANTATER: Fysiologiske
, n

plater, skruer og tilbenhgr som er utformet for a gifiks€ring under i sjoner ser storrelsen pa implantater. Kirurgen ma
frakturer, sammenfgyninger og osteomier for ta , ge type relsen som passer best til pasientens behov
sacrum, ilium og hele bekkenringen, samt bela @ orafa tt¥fpasning og fast posisjon med adekvat statte.
dislokasjon av sakroiliakaleddene og disr i Symfyse pubi Selv, le er det utdannede mellomleddet mellom sels kapet
* og ienten, skal den viktige medisins ke informasjonen i dette
d ntet formidles til pasienten.

benmengde eller -kvalitet eller blgtvev og materi UKSINFORMASJON FOR KIRURGISKE INSTRUM ENTER:

Hvis fglsomhet mistenkes skal tester gjeres lantas jog. @ Instrumentene som leveres med dette systemet kan veere for

Pasienter som ikke vil eller kan fglge pg&ra e engangsbruk eller gjenbruk.

pleieinstruksjoner er kontraindikerte for anordningene. e  Brukeren ma lese merkingen pa instrumentet for 8 se om

Disse anordningene er ikke ment & s% stelle fi@, il instrumentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter

posterior elementer (pedikler) p \ 4 thorakaK mbal for engangsbruk er merket med et symbol «for

ryggrad. engangsbruk», slik som beskrevet i symbolforklaringen
nedenfor.
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e Instrumenter for engangsbruk skal kastes etter at de er brukt anordningen eller behandlingen svikter som et resultat avlgs
én gang. fiksering og / eller Igsning, stress, o rdreven aktivitet eller vekt-
e Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Fer og  eller lastbaerende, seerlig der§ ntatet opplever gkt
etter hver bruk méa gjenbrukbare instrumenter inspiseres for ~ belastning pa grunn av fors % ion, fraveer av union, eller
skarphet, slitas je, skade, skikkelig rengjering, korrosjon, og ufullstendig helbredelse ligheten for skade pa nerver eller
man ma kontrollere koblings mekanismenes integritet. Ta iforbindelse m isk trauma eller selve implantatet.

spesielt hensyn til drivenheter, bor og instrumenter som a advar t dersomen ikke felger de
ive plei ingene, kan implantatet og/eller

brukes til skjeering eller implantatinnsetting.
dllnge 6 Implantatene kan forarsake fordreininger

(o] eIIer hindr |ﬁ en av to iske strukturer pa
KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker er tilgjengelige, J ¢ b

ntgenbll ponente stemet har ikke blitt testet for
som beskriver bruk av dette systemet. Det er kirurgens ans a sikkerh armlng e | rerlng i MR-miljget. Lignende
gjere seg kient med prosedyren fer bruk av disse produ & r blitt test es krevet med hensyn til hvordan de
tlllegg er det kolrurgens ansvar 4 veere kjent med releva rukes i ativ Klinisk evaluering med MR-utstyr.
utgivelser og a konsult.ere med erfar.ne kol!eger an , £ G_Reférenc anual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
prosedyren far bruk. Kirurgiske teknikker finner A meds 2011 E medical Research Publishing Group, 2011.

nettsted (acumed.net).

@ ADVARQ FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER: For at
ADVARSLER FOR IMPLANTATER: For og ef ekt t br,

mstr%er fra Acumed skal kunne brukes pé& en trygg og

av implantatet ma kirurgen gjere seg godt kjent med i tet eff] te, ma kirurgen kjenne til instrumentet, bruks maten og
applikasjons metodene, instrumentene og de anbefalt g|sk efalte kirurgiske teknikken. Hvis et instrument utsettes for
teknikkene for innsetting av enheten. Anordninge e laget dreven belastning, for hgy hastighet, kompakt bein, feil bruk
for a tale belastningen av vekt, last eller overd ivitet. er ikke-titenkt bruk, kan det fare til at instrumentet knekker eller
Anordningen kan knekke eller bli skadet der@plantat tar skade, eller til skade pa vev. Pasienten skal varsles, helst
utsatt for gkt last i kombinas jon med forsigket gr prosess na skriftlig, omrisikoene forbundet med denne typen instrumenter.
ikke gror eller helingen bare er delvis. L%J

anordningen under implanteringen ki

! aldri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha fert til sma misdannelser
bruk, begrensninger og muli e effekter av dette

nnsettin
mulig @ tden  EORHOLDSREGLER FORIMPLANTATER: Et implantat ma
lasner eller migrerer. Pasienten \ vart, hel g,om . ; ; S i
['S som kan fgre til at anordningen svikter. Beskytt implantater mot
implantatet. Disse forholdsreglene*o mfatter muligheten for at
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riper og bulker, for stresskonsentrasjoner kan fare til svikt. A baye
plater flere ganger kan svekke innretningen, og kan fere til at
implantatet sprekker og svikter fer tiden. Blanding av
implantkomponenter fra forskjellige produsenter anbefales ikke av
metallurgiske, mekaniske og funksjonelle arsaker. Fordelene med
implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke pasientens forventninger
eller de kan forringes med tiden, noe som ngdvendiggjer
revisjonskirurgi for & erstatte implantatet eller for & utfgre

stériliseri
. . L . . orsynes sterile og
alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med implantater er ikke ehahdles i he old. falgende:
uvanlig. arsler oldsregQ’
"
kom

FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUME
Instrumenter for engangsbruk ma aldri brukes pa nytt.

innretning svikter. Beskytt instrumentene mot ri
ettersomslik konsentrert belastning kan fare fj

NEGATIVE FALGER: Mulige bivirkningeerte, eller
| oty

unormale fornemmelser og nerve- eller blg
av tilstedeveerelsen av et implantat eller somfglge av
trauma. Implantatet kan knekke pa grunn av overdr

kan forekomme at implantatet flytter pé’ er lgsner.

og
Falsomhet overfor metall eller histologlg% alergisk eller

negativ reaksjon overfor et fremmed kan fore som
et resultat av implantasjon av et materiak satt

til skader pa‘erver eller
nedbygging, nekrose av vev

aktivite
vedvarende belastning pa anordningen, ufullstendl ling elle
det blitt utevd for stor kraft pa implantatet unde ettin g.@

implantat eller kirurgisk trauma_kag f
my kt vev, nekrose av bein eller

Q

eller utilstrekkelig heling.

RENGJG RINGSINST RUKSJ@

Instruksjoner for rengj
bru 3

av implantat: Implantater skal ikke
ler ikke ny rengjering eller
innhold. Implantater som ikke
mYkke har veert brukt, men er blitt tils glt, bar

e Det sk utfares r ring av implantatene hvis

i mel 'mkt med kontaminasjon (f.eks.
t med bio ev, slik som kroppsvaesker/blod), med
% re enhetefl sQm’er beregnet for engangsbruk

gangse ar blitt reprosessert av en autorisert fasilitet
med rikti stemt godkjennelse for slikt arbeid.
Re proséering er rengjgring av en engangsenhet etter at den
hapkommet i kontakt med humant blod eller vev.

t

ma ikke brukes hvis overflaten har blitt skadet.
de implantater skal kastes.

lle brukere skal veere kvalifisert personell med
dokumententert bevis pa oppleering og kompetanse.

e Brukere skal bruke egnet personlig verneutstyr (PPE).

Manuell rengjoring

Utstyr: Barste med myk bust, naytralt, enz ymatisk
rengj@ringsmiddel eller ngytralt vaskemiddel med en pH péa < 8,5.
1. Klargjer en opplgsning ved bruk av varmt springvann og vaske -
eller rengjerings middel. Feglg anbefalingene fra midlenes
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produsent ved bruk, og veer spesielt ngye med
eksponeringstider, temperatur, vannkvalitet og konsentrasjon.

. Vaskimplantatet manuelt. kke bruk stalull eller skurende
rengjerings midler pa implantater.

. Skyll implantatet ngye med DI eller renset vann. Bruk DI eller
renset vann til den siste skyllingen.

Terk implantatet ved bruk av en ren, lofri klut for & unnga a
skrape opp overflaten.

Ultrasonisk behandling
Utstyr: Ultrasonisk rengjarer, naytralt, enzymatisk

rengj@ringsmiddel eller ngytralt vaskemiddel med en p
-

4.

Merk at ultrasonisk rengjgring kan forarsake ekstra sk
implantater som har overflateskader.

1. Klargjer en opplgsning ved bruk av varmt spri n pg vaske-
eller rengjarings middel. Felg anbefalingen

produsent ved bruk, og veer spesielt ngyean @
eksponeringstider, temperatur, vannkvg Qg konsentrasj
. Rengjer implantatene ultrasonisk i min‘inutter. *

. Skyllimplantatet ngye med DI eller renset vann. B

renset vann til den siste skyllingen.
Terk implantatet ved bruk av en ren, lofri @
. \" \
Z ymat

skrape opp overflaten.
; &
el med a < 8,5.

ller
4.
M ekanisk behandling

Utstyr: vasker/desinfiseringsenhet, n
rengj@ringsmiddel eller ngytralt

Forvask 2 \ aldt springvann N/A
\ Varmt sori Neytral, enzy-
v A armt springvann matisk pH < 8,5
\ N
4 Vask II . Varmt springvann | Vaskemiddel med
as 2 S N ¢ (40 °C) pH < 85.
‘\( ) Varm DI eller renset N/A
N B Q‘ vann (>40 °C)
> 4

AN,

—

ar 90 °C N/A

nnga é@\,

{

k
ngjarinawm instrumentet: Acumed-instrumenter og

tibeher gjeres ngye fer gjenbruk, og i henhold il
retningslinjene nedenfor.

A er og forholdsregler

ontaminasjon av gjenbrukbare instrumenter og ekstrautstyr

a finne sted umiddelbart etter at inngrepsprosedyren er
fullfart. kke la kontaminerte instrumenter tgrke fer rengjering/
behandling. Overflgdig blod eller rester ma terkes av for &
hindre at det terker inn pa overflaten.
o Alle brukere skal veere kvalifisert personell med dokumentert
bevis pa oppleering 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 rengjerings midler med lav skumtensidniva for manuell
rengjering for & se instrumentene for rengjeringsvaesken.
Rengjerings midler ma kunne skylles lett av instrumentene for &
unnga rester.

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

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

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

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

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

Manuelle rengjerings-/desinfeksjonsipstr

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

2. Plasser instrumentene ie tisk lgsning til d heIt

nedsenket. Aktiver alle bevegetige deler slik at

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

mengdeﬁm gringsopplesning for a skylle ut alt

t fleksible omradet og skrubb overflaten med en

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

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

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

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

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

&nnstmmmen. Veer spesielt oppmerksompa naler, og bruk en

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

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

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

8. Fjern overfladig fukt fra instrumentene med en ren,
absorberende lofri Klut.

-} acumed’



Kombinerte manuelle/automatiserte rengjerings- og
desinfeksjonsinstruksjoner

1. Klargjer ensy matiske og rengjerings midler i produsentens
anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende
lesningen blir sveaert kontaminert, ma en ny Igsning blandes.

. Plasser instrumentene i enzy matisk Igsning til de er helt
nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjerings midlet far kontakt med alle overflater. Gjennomveet i
minst ti (10) minutter. Bruk en myk nylonberste for & skrubbe
instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fjernet. Vaer

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

vann i minst ett (1) minutt. ‘
. Plasser instrumentene i en egnet vaske-fdésinfiserin \ og
behandle i en standard vasker-/desnnfeKSJonssykIus! gende

minimums parametre er avgjerende for & oppna
rengjering og desinfeksjon.

5

1 2) minutters forv ask Wprmgvann
2

Tjue (20) sekund ray medv armt springv ann

Ett (1) minutts nomvaeting

&’Femten (1@11 ers skylling i kaldt springvann (X2)
To inw}s vask medvaskemiddelmed vamt springvann (64-
150°F) N\, ¢
WY

66
P

en (15)mindite skylling med vamt springvann

ling med renset vann med valgfritt smer-

emidd /146-150 °F)

A
S&J@nuﬂers terking ivarmiuft (116 °C/240°F)

Merk: Mtruksjonene fra vaskerens/desinfeksjonsenhetens produsent
n

ruksjoner for rengjering/desinfeksjon

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

Et automatisert system kan brukes somen oppfalgingsprosess
til manuell rengjaring.

¢ Instrumentene skal inspiseres naye fer 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
minimums dose 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 merket s WF%

levert i en uapnet og steril pakke fra Acumed, ma alle i

o,
og instrumenter betraktes som ikke -sterile av sykeh Ee k.

lkke-sterile enheter har blitt validert ved bruk av

brett med alle deler riktig plassert.

steriliseringsparametrene som er listet nedenfogsi ede C}

Steriliseringsmetoder O

e Radfegr deg med de skriftlige anvisningene til
utstyrsprodusenten nar det gjelder de enkelte
steriliseringsapparatene og instruksjoner for
belastningsinnstillinger.

e Foglg gjeldende AORN“ Recommende%!@es for

Sterilization in Perioperative Practice Seftings” (anbeféit
praksis for sterilisering i preoperati &1 sjoner) I/
AAMIST79: 2010 — Omfatte er til daK ering

og sterilitetsgarantier i helsein

Norsk—NO / PAGE 87
e Flashsterilisering anbefales ikke, men dersom den brukes skal
den kun utfgres i samsvar med Krav i ANSVAAMI ST79: 2010 —
Omfattende veileder til damrg'li ring og sterilitetsgarantier i

helseinstitusjoner.

80 (325/80-1326; 80-133°/°0-,32; 80-1337/80-1338
L.~ :brettene har blittve “uer til parametrene under.

© autoklave: IKKE ANBEFALT
*

Innpakket

132 °C (270 F)

4 minutter

30 minutter

4
Tmrketin

PKGI-63-H Effective 05-2020
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pa et kjglig og tert
sted og unna direkte sollys. Far bruk skal produktets
pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt
kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken ferst.

BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder
informasjon om produkter som kanskje eller kanskje ikke
er tigjengelige i et spesielt land eller kan veere
tilgjengeige under andre varemerker i forskjellige land.
Produktene kan veaere godkjente eller klarert av statlige
regulerende organisasjoner for salg eller bruk med

forskjellige indikasjoner eller begrensninger i andre IandOV

Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle
land. Ingenting med disse materialene skal tolkes s,
promotering eller anmodning for noe produkt eller forbr
av noe produkt pa en spesiell mate somikke g
under lovene og forskriftene i landet der lesere

seg. .

VIDERE INFORMASJON: For & be om videre materid|e®
vennligst se kontaktinformasjonen somer listet i d
dokumentet.

@
Les brukswen
L o

N

S@en med etylenoksid

@Xrilisert med straling

Uthps@’

‘rg}mme r

QMOde

Autorisert representanti EU

Produsent

Produksjnsdato

Ikke steriliser

Ikke bruk om igjen

Qverste temperaturgrense

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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SISTEMA DE PLACA OSSEA PELVICA ACUMED®

DESCRIGAO: O sistema de placas ésseas pélvicas Acumed,
parafusos e acessorios foram concebidos para fornecer fixagao
em fracturas, fusdes ou osteotomias. O sistema de placas 6ss

colocagéao de implantes.

pélvicas Acumed também inclui instrumentos para facilitar N

®)

cel fixacéo

INDICAG OES: O sistema de placa dssea pélvica
placas, parafusos e acessoérios concebidos par.
emfracturas, fusdes ou osteotomias do aceta

CONTRA-INDICAGOES: As contra-indicagdes do si sao
infecgbes activas ou latentes; sépsis; osteoporos

caso de suspeita de sensibilidade. Os e
ou que ndo estao capacitados de segui idados pos.-

operatorios ndo séo indicados pata &estes is iVes.
Estes aparelhos nado estéo desti!a&( ra ligag rafusos
erigre

ue nao qu

tidade
qualidade insuficiente de osso ou tecidos moles ibilidad xac'ente
material. Devem ser efectuados testes ante: la ntag&ji} : )
nte

ou fixagéo dos elementos p pediculos) da‘servical,
toréacico e coluna lombar.

o, iliaco e

QI nsoées f
anel pélvico completo, bem como no tratamen xagédo d mplante%
articulagéo sacro-iliaca e disjungédo da sii @ ibica.

.

SQD
ESPECIFICAGOES DO XL DO IMPLANTE: Os
itapio\co
I

implaptes sé&o feitos de t mercialmente puro de acordo
conf a tanio de acordo com a ASTM

TM F67 ou |@e
36% Q
E P’ECIFIC@S DO M RIﬁL DO INSTRUMENTO
RURGIE®@: instrumeftos'sao fabricados em ago
inoxid 3 titénig, inio e polimeros de diversos
gra iIcos avalia anto a biocompatibilidade.

RMAQC@% UTILIZAGAO DO IMPLANTE: As

icas limitam os tamanhos dos utensilios de
rgido devera escolher o tipo e o tamanho que
mel corréspondem as necessidades dos pacientes para uma
me %a ptacdo e uma base estavel com o suporte adequado.
E 0 médico seja o intermediario competente entre a
sa e 0 paciente, as informagdes médicas importantes
stantes deste documento devem ser trans mitidas ao

INFORMAGOES PARA UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO
CIRURGICO: Os instrumentos fornecidos com este sistema
podem destinar-se a uma Unica utilizagdo ou podem ser
reutilizaveis.
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e O utilizador deve consultar o rétulo do instrumento para ADVERTENCIAS RELATIVAS AO IMPLANTE: Para o uso
determinar se o instrumento se destina ou ndo a uma Unica seguro e eficaz do implante o cjrurdi@o devera estar
utilizagdo ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma completamente fa miliarizado,c ifplante, os métodos de

Unica utilizagdo estéo identificados comum simbolo “ndo aplicacéo, instrumentos e a\té cirdrgica recomendada para
reutilizar” conforme descrito na secgéo Legenda de simbolos este dispositivo. O dispositi foi concebido para suportar a

embaixo. tensaé da referéncia d a referéncia de carga ou excesso
e  Os instrumentos para uma uUnica utilizagdo devem ser d dagde. Pode ocQrfe glgum dano material no aparelho
eliminados apos a respectiva utilizago. ndo’implante€stasujeito ao aumento da carga associado
e  Os instrumentos reutilizaveis possuem um tempo de vida ugf SO @ uniao, aoa '39 ouarecu peraf,ao !ncolme[let?. A g
limitado. Antes e depois de cada utilizagdo, os instrumento nsereao inco @ g o0 |sp$guran € a Implantagao pode

aplicavel, a fim de verificar se esto afiados, gasto devera ser@visado, pref Imente por escrito, sobre a

danificados, devidamente limpos e se apresentam S80 e utiliz paQONgS Ilmltagox_ POSS IVelS efelto_s _s_ecundanos deste
ias incluem a possibilidade de falha do

para verificar a integridade dos mecanis mos d ﬂ' ~ I is \ ivoEzLatSra o devido a uma fixagao solta e/ou
Devera prestar-se especial atengao aos direcciehadores, as _. - - L . ¢
\ i acao, ter@ tividade excessiva ou suporte de peso ou

brocas e aos instrumentos utilizados par: ol para a o d il ; imolant ‘
insercao do implante. % por e0 e especialmente se o implante sofrer um

aument rgas devido a um atraso da consolidagcéo, ndo-
unia sea ou cicatrizagdo incompleta, e a possibilidade de
icas Ies% vosas ou dos tecidos moles relacionadas com trauma
inrgieo ou a presencga do implante. O paciente deve ser avisado
\BO caso nao siga as instrugdes de cuidado pés—operatoério

TECNICAS CIRURGICAS: Estao disponivéisftécnicas
que descrevem as utilizagdes deste sistema. Constit
responsabilidade do cirurgido estar familiarizado co

procedimento antes da utilizag&o destes produto m disso, de causar a falha do implante e/ou do tratamento. Os implantes

cirurgigo também é responsavel por se famili com as @ podem causar distorcdo e/ou bloquear a visualizagZo de

publicacdes relevantes e consultar os 2% erientes\ estruturas anatémicas em imagens radiogréaficas. Os

relativamente ao procedimento, antes d\ izag&o. Podera componentes do sistema de ndo foram testados no que respeita

encontrar as técnicas cirdrgicas np \A@ da A "@ a seguranga, aquecimento ou migragdo no ambiente de IRM.

(acumed.net). \ CK Produtos semelhantes foram testados e descritos em termos de
como poderiam ser utilizados em seguranga na avaliagéo clinica
pés-operatéria 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. o .

PRECAUCOES RELATIVAS OmRUM ENT O CIRURGICO:
r

- Os instrumentos cirurgicos nica utilizagao nunca
ADVERTENCIAS RELATIVAS AQ INSTRUMENTO devem ser reutilizados. Esf teriores podem ter criado

CIRURGIGO, Para s utlzacdo sequra o sz de quaer  perfgoe. que podsrmeQrue a e do dspositvo. Prote
o instrumento, com o método de aplicagdo e coma técnica ntos contram mossas, Fiado gque tals_ e
L ’ cohc es de t dem conduzir a falha do dispositivo.
cirargica recomendada. Pode ocorrer a quebra ou danos no e . .
instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um &I’ AD ER%“‘ possiveis efeitos adversos incluem
instrumento é sujeito a cargas excessivas, a velocidades ored, C lBrto QU'sensacoes anomalas e lesGes nervosas ou
excessivas, a 0sso denso, a utilizagao indevida ou a utilizagcéo ds tecidos devido a grca de um implante ou frauma

n3o prevista. O paciente deve ser advertido, preferencial irdrgico. ocorrer upag fegctura do implante devido ao
tividade -@ prolongada sobre o aparelho,

por escrito quanto aos riscos associados a estes tipos exces ) :
instrumentos. rec Uuma forga excessiva aplicada durante
a a . Pode ocorrer a migragéo e/ou

5 : axamento d |lante. Existe a possibilidade de ocorréncia da
PRECAUCOES RELATIVAS AO IMPLANT EzUr.implénte nsibilidad tal ou reacgao histoldgica ou alérgica ou
nunca devera ser reutilizado. As tensdes a @ podemte accio a‘& a corpos estranhos resultantes da implantagéo
coria_do ilmpterfeig??s qUP} po_gemdatr orige @ do dispositiv tePial estranho. Lesdes dos tenddes ou dos tecidos

s implantes estao protegidos contra ris g

concentragoes de tensdes podem levar ao insucesso, te u a recuperagao incompleta podem resultar da presenca
placas diversas vezes pode fragilizar o dispositivo implante ou de uma trauma cirdrgico.

conduzir a fractura e falha prematura do implant < \\l
recqmendavel mlstl~1rar comppngntes de |[npla cﬁferen STRUC OES DE LIMPEZA:
fabricantes por razées metalirgicas, mecan unciona

beneficios da cirurgia de implante poderd¢ ndo cumprir

deu a
ortes, tais 0mMQ,  mol %rose Ossea ou a reabsorgéo do 0sso, necrose do
as %

Requisitos de limpeza dos implantes: Nao reutilizar os

expectativas do paciente ou poderdo [lorar-se a0 IoRgo do implantes. A Acumed ndo recomenda a re-limpeza ou re

tempo, necessitando de cirurgia de réwisao para n‘? i S d dutos f id ﬁ téreis. O

implante ou para realizar proced alternati g cirurgias esterllizagao de produtos fornecidos em embalagens estereis. s
implantes fornecidos nao esterilizados que ndo tenham ssido

de revisdo com implantes na@wgaoj\incomuns. h ; .
utilizados, mas que estejam sujos, devem ser processados de
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acordo como seguinte: 3. Enxaguie bem o implante com &gua desionizada ou purificada.
Adverténcias e precaugoes Utilize agua desionizada ou purifigada para o enxague final.
e A reesterilizacdo dos implantes ndo deve ser realizada se o 4. Seque o implante utilizando o limpo suave que néo
implante contactar com a contaminagao (por ex., contacto com largue pélo para evitar ris perficie.
tecidos bioldgicos, tais como fluidos corporais/sangue), ando Processamento por ulb& s

ser que o dispositivo de utilizagao unica (SUD) tenha sido
reprocessado por uma instituigdo autorizada com aprovagéo ou detergente neutro com um pH <

regulamentar adequada para o fazer. A limpeza de um SUD NNota: A ligipezawor ultra-sons podera causar danos
depois de entrar em contacto com sangue ou tecidos human dicidnais e lantes com danos na superficie.

ConStm_J! um reprocessamento. ) ) - " Prepar lugao utiliza ’égua da torneira morna e
e N3o utilize um |mp|a nte se asu pel’fl'CIe estiver danlflcadaw dete eou ageﬁte@ eza. Slga as recomend agées de

apfento: Agente peza para ultra-sons, agente de

implantes danificados devem ser eliminados. uti do fabric agente de limpeza enzimatico ou
e Todos os utilizadores devem ser funcionarios qu alifi om nte, pres@special atengao ao tempo de
prova documentada de formagéo e competénci @ sicdo, temiperatlra, qualidade da agua e concentragcao
¢ Os utilizadores devem usar equipamento d e Q rrectos.
individual (EPI) apropriado. @ . Limpe os\i ntes através de ultra-sons durante, no minimo,
15 min

Ue bem o implante comagua desionizada ou purificada.
agua desionizada ou purificada para o enxague final.

ue o implante utilizando um pano limpo suave que néo

1. Prepare uma solugéo utilizando agua da torneir nae @ R tiiza an
detergente ou agente de limpeza. Siga as recs acoes ?2x rgue pélo para evitar riscar a superficie.

enzimatico neutro ou detergente neutro com um pH

Processamento manual Q
Equipamento: Escova de cerdas macias, de /i@ . 3.

utilizagc&o do fabricante do agente de limp rocessamento mecénico

imaticq 0
detergente, prestando especial atencég ao teimpo de \ Equipamento: Instrumento de lavagem/desinfecgéo, agente de
exposicéo, temperatura, qualidade a\ e concer@;ao limpeza enzimético neutro ou detergente neutro com um pH <

correctos. . 8,5.
2. Lave cuidadosamente o impl alment tilize
palha de ago ou agentes impeza abrasivos no®implantes.
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formacé&o deve incluir as directrizes aplicéveis actuais e as
normas e politicas hospital
- ) . ¢ Né&o utilize escovas metalic esfregoes durante o
Pré-lavagem 2 Agua datorneirafria N/A processo de limpeza ma
Lavagem en Agua datorneira Detergente en- | ® m tensioactivos pouco
. g,t. 2 o l Zimético neutro manual para permitir a
Zmatica morna pH<85 entos na solugdo de limpeza. Os
- _ ly vem ser faceis de enxaguar dos
Lavagem I 5 Agua datorneira | Detergerte ¢ vitar a acumulagao de residuos.
morna (>40°C um pH <8,5 . ~ . .
( ) P w\lao é ada a utifizaga8 de lubrificantes a base de
Agua desionizada ou N 6leo m instrumentos Acumed.
Enxague 2 purificada morna . o de agentes de limpeza e
(>40°C) ro para a limpeza dos instrumentos
s 0 90°C importante que os agentes de limpeza
ecagem = alinos s mpletamente neutralizados e enxaguados
dos instr

Requisitos de limpeza do instrumento: O
Acessorios Acumed devem ser completa

voltarem a ser utilizados, de acordo com & intes dir tr|
Adverténcias e precaugées

o A desconta minagao de |nstru mentos reutlllzavel

paraeevitar a formagao de ferrugem, mesmo que sejam
dos emago inoxidavel de elevado grau.
@T‘ s 0s instrumentos devem ser inspeccionados quanto a
peza das superficies, unides e lumens, funcionamento
@ adequado e desgaste antes da esterilizagéo.
\' O aluminio anodizado n&do pode entrar em contacto com

determinadas solugdes de limpeza ou desinfectantes. Evite os

X! ntos cirurgicos témde ser completamente limpos

excesso de sangue ou detritos deve

que sequem na superficie. produtos de limpeza extremamente alcalinos e desinfectantes

e Todos os utilizadores deve idamen cados ou solugbes que contenham iodo, cloro ou determinados sais
com um comprovativo da@e competéncias. A metalicos. Além disso, em solugdes comvalores de pH

superiores a 11, a camada de anodizagao pode dissolver-se.
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Instrucées de limpeza/desinfeccdo manual as pecas moveis para permitir que o detergente entre em

1. Prepare os agentes enzimaticos e de limpeza de acordo com a contacto comtodas as supegficies, Limpe com ultra-sons os
diluicdo de utilizag&o e temperatura recomendadas pelo instrumentos durante, no ming z (10) minutos.
fabricante. Devem ser preparadas solugdes novas quando as 5. Remova os instrumentos gue em agua desionizada
solugdes existentes apresentarem uma contaminagéao durante, no minimo, treg ( inutos ou até que todos os
grosseira. j jidade deixem de ser visiveis no

especial atengdo a canulagdes e
ra irrigar qualquer area de dif icil acesso.

umentos debaixo de iluminagao normal

2. Coloque os instrumentos em solugéo enzimatica até ficarem
completamente submersos. Accione todas as partes moveis
para permitir o contacto do detergente comtodas as .
superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, vinte (20)
minutos. Utilize uma escova de cerdas de nylon macias a
esfregar cuidadosamente os instrumentos até que te

QAfa
removidos todos os detritos vis iveis. Preste especial @ 30 8 excesso dos instrumentos com um

0s ete Iimpo{i&/ente e sem fios.

InStrugées d@ za e desinfeccdo combinada manual/
tomati

para remo@ 1. Prgpare Gvagente enzimatico e de limpeza a diluicdo de
uma esgova para uti ao e temperatura recomendadas pelo fabricante.

remover qualquer sujidade visivel da superficie e r cias. ser preparadas solugdes frescas quando as solugoes
Dobre a area flexivel e esfregue a superficie co a SCOVK entes estiverem muito contaminadas.

loque os instrumentos em solugéo enzimatica até ficarem
completamente submersos. Accione todas as partes moveis

@ para permitir o contacto do detergente comtodas as
ste

superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, dez (10)

reentrancias sao limpas.

3. Remova os instrumentos e enxague abun
agua corrente durante, no minimo, ﬁg‘ minutos.

especial atengdo a canulagbes e utiliz serin minutos. Utilize uma escova de cerdas de nylon macias para

irrigar qualquer area de dificil % 6 esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tenham sido
4. Coloque os instrumentos, dotalterite submersos, huma r’emovidos _tcl>d_os os detritos visiveis. Preste especial ateng@o a

unidade de ultra-sons com s&lugéo de limpeza. Accione todas areas de dificil acesso. Preste especial atengéo a todos os
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instrumentos canulados e limpe com um escovilhdo
apropriado. Nota: A utilizag&o 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 solugéo enzimatica e enxague em
agua desionizada durante, no minimo, um (1) minuto.

4. Coloque os instrumentos no cesto de um instrumento de
lavagem/desinfecc¢éo e processe ao longo de um ciclo padra
do instrumento de lavagem/desinfec¢do. Os parametros V

minimos que se seguem s&o essenciais para uma li
desinfecgao profundas.

Portugués— PT / PAGE 95

Descrigao

Pré-lav agem de dois (

O Q

agua da torneirafria
4
Pulv erizagado enzi

3 'W& (20) segundos) com aguamorna da
torneira

rgulho engzi e um (1)minuto
A J
Enxaglie em dgua da torneira fria de quinze (15) segundos (X2)

L4

*
om deterg@ds (2) minutos com agua da torreira
N

°
xague duranw (15) segundos com agua da tornera morna
hd

3 purificada durante dez (10) segundos com lubrifi-
| (6466°C/146-150°F)

3
Enxagu

cantﬁ

8 Se! gcom ar quente durante sete (7)minutos (116°C/240°F)

No; Siga explictamente as instrugbes do fabricante do instrumento de lav-

infecgdo

vy
@ugées de limpeza/desinfec¢cao automdticas

Os sistemas de lavagen/secagem automaticos ndo sao
recomendados como o Unico método de limpeza para
instrumentos cirurgicos.

Podera utilizar-se um sistema automatico como um processo
de seguimento a limpeza manual.

Os instrumentos devem ser devidamente inspeccionados
antes da esterilizagado para garantir uma limpeza eficaz.

PKGI-63-H Effective 05-2020
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ESTERILIDADE:

Os componentes do sistema poderao ser fornecidos esterilizados

ou nao 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 fornecidos em
embalagens estéreis. Se a embalagem estéril estiver danificada
o incidente deve ser notificado a Acumed. O produto ndo deve
ser utilizado e deve ser devolvido ao Acumed.

Produto nao esterilizado: Salvo expressamente indi
esterilizado e fornecido numa embalagem esteriliz d
pela Acumed, todos os implantes e instrument

considerados n&o esterilizados e devem ser 0s pelo

hospital antes da utilizagéo. Os dispositivQ 0 rilizados
foramvalidados utilizando os parametros % rlllzagao sta
abaixo, emtabuleiros totalmente carregados=e6m todas efas

colocadas correctamente.

@*i

ecffico e de

M étodos de esterilizagao

Consulte as instrugdes do fabricante
obter instrugbes sobre o esterilizader

o

configuragéo. \
e Siga aactual norma AORN *“ ecome ara a
Esterilizacdo em Definigbes d ica Perioperatéria” e na

norma ANSVAAMI ST79: 2 Guia abrangente da

Portugués— PT / PAGE 96

esterilizagao a vapor e garantia de esterilidade em instalagdes
de cuidados de saude.
o A esterilizagao flash ndo QI’

s6 deve ser efectuada d
ANSVAAMI ST79 201

dada mas se for utilizada,

\a com os requisitos da norma
uia abrangente da esterilizagdo a

de em instalagdes de cuidados de

5."-1325/80-1.76; 80-1 *32/80-1333; 80-1337/80-1338
Estes tabule’ os 1. "amvalidados .= acardo com os pardmetros abaixo:

Acondicionado

- o

Tempe% posicao: 132°C (270°F)
0 de exposicéo: 4 minutos
0 de secagem: 30 minutos

PKGI-63-H Effective 05-2020
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INSTRUGOES DE ARMAZENAM ENT O: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia

directa de raios solares. Antes da utilizagdo, inspeccione

L N
Consulwwwes de utilizagéo
. PN

a embalagem do produto para ver se existemsinais de
adulteragdo ou contaminagao por agua. Utilize primeiro

NN

0s mais antigos.

APLICAGAO: Estes materiais contém informagdes sobre

, NP . )
rilizado poroxido de etileno

Esterilizado utilizando irradiagéo

produtos que podem ou nao estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderdo estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes emdiferentes
paises. Os produtos poderdo ser aprovados ou
autorizados pelas organizagdes regulamentares

governamentais para venda ou utilizagdo com indi N
ou restricdes diferentes em diferentes paises. O \
produtos poderado nao ser aprovados para ser. 0

utilizados em todos os paises. Nada do queseQ
nestes materiais devera ser interpretado ¢ @
promogao ou solicitagao de qualquer produafo ot para a 0

utilizag&o de qualquer produto de uma forma particul ‘

Data

’NL‘}) catalogo

|go do lote

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

Fabricante

Data de fabrico

Nao reesterilizar

que nao seja autorizada ao abrigo das leis e \
eriais a

Nao reutilizar

adicionais, consulte as informagdes de

INFORMAGOES ADICIONAIS: Para so%

Limite superior de temperatura

regulamentos do pais onde se encontra o Ieltor
to listad a&
neste documento. Atencao: Apen gs 0

Atencgao: Apenas para utilizagao por profissionais.
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ACUMED®-LANTIOLUULEVYJARJESTELMA

KUVAUS: Luulevyistd, ruuveista ja valineistd koostuvaa Acumed
-lantioluulevyjarjestelmaa kaytetaan fiksaatioon murtumissa,
yhteenliittdmisessa tai osteotomiassa. Acumed -
lantioluulevyjarjestelmaa on my 6s instrumentteja, joiIIa
helpotetaan implanttien sijoittamista.

KAYTTOAIHEET: Acumed Iantloluulevyjarjestel
levyja, ruuveja ja vélineitd, joita kaytetaan fiksaatio
lonkkamaljan, ristiluun, suoliluun ja koko Iantl f issa,

yhteenliittdmisessa ja osteotomiassa seka sisti @ univele
dislokaatioiden ja hapyliitoksen repeyty mi oon.

VASTA-AIHEET: Jarjestelman vasta-aiheita ovat akti Ja
piileva infektio, sepsis, osteoporoosi, riittdmaton tai

*

huonolaatuinen luu tai pehmytkudos ja aineher os
aineherkkyytta epailldan, ennen implantin asgt taon @
tai

suoritettava kokeet. Potilaat, jotka ovat tt
dlkeisia h0|

kykenemattd mia noudattamaan Ie|kkau
Naita laitteita ei ole tarkoitettu rUU¥I|I

-ohje ita.

tal fi aula- °
, rinta- tai lannerangan posteQ in (pedikki

N

ISET TIEDOT: Implantit on
67 mukaisesta kaupallisesti
rdin ASTM F136 mukaisesta

IMPLANTTIMAT ERIAAL

valm ettu standardin A
a titaanista ta
a egksesta.

RURGISE ENEIN TEKNISET TIEDOT:

strume kaytetty ruostumatonta terasta,
titaa n| inia jago@ ja, joiden bioyhteensopivuus on
arvi

ANTTII @OA KOSKEVAT TIEDOT: Fysiologiset
I

raj oitt; lanttilaitteiden kokoa. Kirurgin on valittava
|tteen oko, jotka parhaiten soveltuvat hoidettavan
potilaan ke n, asettuvat paikalleen turvallisesti ja antavat
rittdyad tukea. Vaikka laakari on yhtion ja potilaan valissa

oulutettu ammattilainen, tdsséa asiakirjassa esitetyt
laaketieteelliset tiedot tulee saattaa potilaan tietoon.

KIRURGISTEN INSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT
TIEDOT : Jarjestelman mukana toimitetut instrumentit voivat olla
kertakayttdisia tai uudelleen kaytettavia.

Kayttajan 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 Sy mbolien selitykset).
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Kertakayttdiset instrumentit on havitettdva yhden
kayttokerran jalkeen.

Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttdaika on rajoitettu.
Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys, kuluneisuus,
vauriot, kunnollinen puhdistus, syépyminen ja

litos mekanis mien eheys on tarkastettava soveltuvin osin
ennen jokaista kayttokertaa ja jokaisen kayttdkerran jalkeen.
Erityistd huomiota tulee kiinnittda kuljettimiin ja poranteriin
seka leikkaukseen tai implantin sisdanvientiin kaytettaviin
instrumentteihin.

KIRURGISET TEKNIIKAT: Taman jarjestelman kayttots
kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia tekniikoita. Kirurgi

Kirurgin vastuulla on lisdksi perehtya oleellisiin judkaisui
konsultoida kokeneempia kollegoja toimen pit

tuotteiden kayttda. Lisatietoa kirurgisista 0
W
kkaan

Acumedin www-sivustolta (acumed.net).

IMPLANTTIIN KOSKEVAT VAROITUKSET: Implant
ja turvallisen kayton varmistamiseksi kirurgilla on
perusteellinen tietdmys implantista, sen kayttd

instrumenteista ja laitteen kanssa kaytettav

mista,
sitellu
leikkaustekniikasta. Laitetta ei ole suurl%ke téméé{ayi ,

e

kuor mituksen tai liiallisen likunnan aihe a rasitustay Laite

voi sarkya tai vaurioitua, kun implant distu is@
miseen;

tta
kuor mitusta, joka liittyy luut
> Jos laite

umis N a
luutumattomuuteen tai epataydellisee
asetetaan huonosti implantoinnin-atkana, mahdollisuus implantin

paranemisee
irtoamiseen tai siirty miseen saattaa lisdantya. Potilaalle on

ilmoitettava, mieluummin kirjallisesti, taman implantin kayttoon

liittyvista asioista, rajoituksista ja makdollisista haittavaikutuksista.

Potilasta on varoitettava esim.% hdollisesta

vaurioitumisesta tai hoidon isesta epaonnistumisesta

kiinnityksen loystymisen jaj/tai\irt®amisen, rasituksen, liallisen
ksen takia — erityisesti jos

likungfan, tai painon tai

i in Jsohdistuu_lisaé@nfynytta kuor mitusta silloin, kun
% viivastyy, umista ei tapahdu tai paraneminen on
epats

u
patéydellista%; sekaNeikkaustrauman tai implantin aiheuttamista
ermo- tai pe ddosvauriai ta’PotiIasta on varoitettava siita,

a leikk Ikeisten H@hjeiden laiminlyonti saattaa
aiheutt ntin ja{ta epaonnistumisen. Implantit voivat
aihe aristy mia g taa anatomisten rakenteiden

k i issa. Osia ei ole testattu koskien
rvalliSuutta, ku ista tai siirty mistd MRI-ymparistossa.

avanlai eita on testattu ja kuvattu koskien niiden
rvallista k oimenpiteen jélkeisessa kliinisessa

MRI-laitetta kaytettdessar.

evaluoinn
1 SheM G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Dev% 1 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

RGISIA INSTRUMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:

\Acumed -instrumenttien turvallisen ja tehokkaan kaytén

edellytyksena on aina, etta 1aakari on perehtynyt instrumenttiin,
sen kayttdmiseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.
Liian suuri kuormitus, lilan suuret nopeudet, tihea luukudos tai
virheellinen tai tahaton kayttd voi aiheuttaa instrumentin
rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden vaaran.
Potilaille on tiedotettava tdman tyyppisiin instrumentteihin
liittyvista riskeista, mieluiten kirjallisessa muodossa.
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IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROTOIMET : Implanttia ei saa
koskaan kayttaa uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ovat
saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pettamiseen.
Suojaa instrumentit naarmuuntumiselta ja kolhiintumiselta, koska
tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen. Jos
levyja taivutellaan useita kertoja, laite voi heikentya, jolloin
seurauksena voi olla implantin ennenaikainen haurastuminen ja
vikaantuminen. Eri valmistajien implanttikomponenttien
yhdistdmista ei metallurgisten, mekaanisten ja toiminnallisten
syiden vuoksi suositella. Implanttikirurgian hyodyt eivat ehka
vastaa potilaan odotuksia tai ne saattavat heikentya ajan myota,
jolloin voidaan tarvita revisiokirurgiaa implantin vaihtamisgksitai
vaihtoe htoisten toimenpiteiden toteuttamiseksi. Implant
revisioleikkaukset eivat ole harvinaisia.

KIRURGISIIN INSTRUM ENTTEIHIN LITT YV4

Kertakayttoisia kirurgisia instrumentteja ei saa
uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voine @ aa muutoksi
jotka voivat johtaa laitteen toimintahairio 6 Djaa instr nti¢

hankautumiselta ja nirhautumiselta, silla tdman tyyppi
kuormituksen keskitty minen voi johtaa laitteen toimi

airioon.

HAITTAVAIKUT UKSET: Mahdolliset haittav.

i set ov
implantista tai leikkaustraumasta aiheutuyat kiptiy epd mukav
% -

kuormituksesta, epataydellis emisesta tai lliallisesta
implanttiin kohdistetusta voimastasasennuksen aikana. Implantti
saattaa siirtya ja/tai irrota. Vieraan aineen implantointi saattaa

tai epanormaalit tuntemukset seka her K
pehmytkudosvauriot. Implantti saatt a liiallj
likunnasta, laitteeseen kohdistu X kaaikai

esta Er

%om .Er:C) Mudokse

(7

aiheuttaa metalliyliherkkyytta tai histologisen tai allergisen
reaktion. Implantti tai leikkaustraumayoi aiheuttaa hermo - tai
pehmytkudosvaurion, luun kl‘oa iluun imeyty mista, kudoksen

kuolion tai riittdmattd man pX& sen.

PU USOHJEET:

@2 n puhdis%timukset: Implantteja ei saa kayttaa

udelleen. Acuj dg uosittele steriilissa pakkauksessa olleen

tuptteen uude @ puhdista tai uudelleen sterilointia.
Iantit, joita ei ole kaytetty mutta

teriloima@ a toimite

jotka o ntuneet @sﬂe ltdva seuraavasti:

Var@t javar N

@ minoiturﬂ&plantteja ei saa steriloida uudelleen
ntamin aati

tarkoitetaan esim. kosketusta biologiseen

n vereen tai muihin ruumiinnesteisiin), paitsi
siina tapx@essa, etté kertakayttoisen valineen
uddelleenkasittelija on valtuutettu taho, jolla on asianmukaisten
isten lupa. Uudelleenkasittelylla tarkoitetaan ihmisen

®@n tai kudokseen kosketuksissa olleen kertakayttdisen

dlineen puhdistamista.

Implanttia ei saa kayttda, jos sen pinta on vaurioitunut.
Vaurioituneet implantit tulee hav ittaa.

Kaikkien kayttajien tulee olla patevia tyontekijoita, joilla on
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta.
Kayttdjien tulee kayttdd asianmukaisia henkilokohtaisia
suojaimia.

Manuaalinen késittely

Vélineet: Pehmeé&harjaksinen harja, neutraali entsymaattinen
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puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5. 4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealla, nukkaamattomalla
1. Valmista liuos lampiméasta hanavedesta ja puhdistusaineesta. kankaalla ja varo naarmuttamastaypintaa.
Noudata entsy maattisen puhdistusaineen tai pesuaineen M ekaaninen késittely * K
valmistajan kayttésuosituksia ja kiinnita erityistd huomiota Vilineet: Pesu-/desinfekt /,K e®neutraali entsymaattinen
oikeaan altistusaikaan, lampétilaan, veden laatuun ja puhdistusaine tai neutraa& aine, jonka pH < 8,5.

4.

Ultradénikésittely

Vélineet: Ultraddnipuhdistuskone, neutraali e
puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonkapk au,
Ultradénipuhdistus voi aiheuttaa lisévauri @ o ille, joide
pinta on vaurioitunut.

1.

. Pese implantti huolellisesti késin. Al kdyta implanttiin

. Huuhtele implantti huolellisesti ionipoistetulla tai puhdistetull

pitoisuuteen.

terasvillaa tai hankaavia puhdistusaineita.

vedelld. Kayta viimeiseen huuhteluun ionipoistettua tai
puhdistettua vetta.

Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealid, nukkaamatto @ Lammin hanavesi | entsymaattinen,
kankaalla ja varo naarmuttamasta pintaa. pH=85

Kyma hanavesi Ei sov ellettavissa
OE Neutraali

Lammin hanavesi Pesuaine, jonka
(>40°C) pH<85

Lammin ionipoistettu
tai puhdistettu vesi Ei sov ellettavissa

! ) i . . (> 40°C)
Valmista liuos lampimasta hanavedesta ja puhdist

Noudata entsy maattisen puhdistusaineen tai pe
valmistajan kayttdsuosituksia ja kiinnita erityis
oikeaan altistusaikaan, lampétilaan, veden

90 °C Ei sovellettavissa

un ja \watrumentin puhdistusvaatimukset: Acumed-instrumentit ja -

lisédvarusteet on puhdistettava huolellisesti ennen uutta kayttéa

pitoisuuteen.
. Puhdista implantteja ultradanella vé%@ 15 minuuﬁ seuraavien ohjeiden mukaisesti.
. Huuhtele implantti huoIeIIisestig'or@ tull tulla

Varoitukset ja varotoimet

a taj p@
onipoist& o Uudelleen kaytettavat instrumentit tai valineet on puhdistettava
valittd masti kirurgisen toimenpiteen jalkeen.
Kontaminoituneiden instrumenttien ei saa antaa kuivua ennen

-} acumed’
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puhdistusta ja prosessointia. Ylimaarainen veri tai kudosjaamat Anodisointikerros saattaa lisaksi liueta liuoksissa, joiden pH-

on pyyhittdva pois, jotta ne eivat kuivu pintaan. arvoonyli 11.

o Kaikkien kayttajien tulee olla patevia tyontekijoita, joilla on Késinpuhdistuksen ja -de r& innin ohjeet
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta. 1. Valmistele entsymaattise 'N distusaineet valmistajan
Koulutuksen tulee siséltda nykyisin sovellettavien ohjeiden, suosittelemaan Iaimen& hteeseen ja lampétilaan. Kun
standardien ja sairaalan kaytantSjen tuntemus. dVtetty liuos on hu@a an kontaminoitunutta, on liuos

o Al kéytad metalliharjoja tai hankauslappuja va va uute

késinpuhdistusvaiheessa. 2. Wpota instrymentit.kokonaan entsy maattiseen liuokseen.

o Kayta kasinpuhdistukseen niukasti vaahtoavia pinta-aktiivisi Liikuta kai iikkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee
aineita sisaltavia puhdistusaineita, jotta ndet pesuliuokseen jiehkanssa. Liota vahintaan
upotetut instrumentit. Puhdistusaineiden tulee olla heIposV ia. Hankaa instrumentteja kevyesti

osketuksi kien pi
kaksik\@nté (20)
instrumenteista huuhdottavia, jotta instrumentteihin e pe 8 nailonkﬁx a harjalla, kunnes kaikki nakyva lika
jaamia. irrgnnut. Kiin% ifyistd huomiota vaikeasti saavutettaviin
o Acumed-instrumentteihin ei saa kayttaa minera%ta @l iin. Kiinnitd'e td huomiota kaikkiin putkimaisiin

silikonivoiteluaineita. ipStru men ttethi puhdista ne sopivalla pulloharjalla. Paljaiden

o Uudelleenkaytettavien instrumenttien puhd) en 0 jousien, kdamien ja joustavien osien puhdistus: Huuhtele raot
suositellaan pH-neutraaleja entsymaa‘ distusain@ runsa aaralla puhdistusainetta, jotta niihin ei j4a likaa.

On erittain tarke&a neutraloida alkaalip saineet hiyole]| H s aa Zigti?,foﬁ)sﬂgdj;s::z?:tga I'lr::if/%ttt: jsoiztt;\‘?;geﬂoﬁgngn lian

Ja. huu.hdel.la ne poss !nstrum.entelsta. ) L . aa pintaa puhdistusharjalla. Pyoritd osaa puhdistuksen
o Kirurgiset instrumentit on kuivattava huolellisestigjotta estetdan ikana, jotta kaikki raot tulevat varmasti pestyiksi.

Lg?i;?gam?s :;?l:l;ggti%;:ékngsl?: ttreurgfsntlt istettu oista instrumentit liuoksesta ja huuhtele niita huolellisesti

L ) o % juoksevassa vedessa vahintdan kolme (3) minuuttia. Kiinnita

* Kaikista instrumenteista on ennen stegilointiagarkastetta erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele vaikeasti

pintojen, litosten ja aukkojen pu htaa\strumentln a saavutettavat kohdat ruis kulla.

t0|m|r?ta .seka ku'I.uTnlr.\en. R @ 4. Upota instrumentit kokonaan puhdistusliuoksella taytettyyn
* Anr?(;illsoﬂu alycrj‘nuql ?Ikstag JC,T!J xk tukses/r&o_ Kkai ultradanilaitteeseen. Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta

pu |§tus- t,a', esinfextongu te. xanssa. .ata Noima aita puhdistusaine paasee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.

alkaalipuhdistimia ja desinfe tiaineita tai liuoksia, jotka

sisaltavat jodia, klooria tai tietty ja metallisuoloja.

-} acumed’



Kasittele instrumentteja ultradanella vahintaan ky mmenen (10)
minuuttia.

5. Poista instrumentit laitteesta ja huuhtele niita ionipoistetussa
vedessa vahintaan kolme (3) minuuttia tai kunnes virtaavassa 3.
huuhteluvedessa ei ndy enad merkkeja veresta tai liasta.

Kiinnita erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele 4
vaikeasti saavutettavat kohdat ruis kulla.

6. Tarkasta normaalivalaistuksessa, ettd instrumenteissa eiole
nakyvaa likaa.

7. Jos likaa nakyy, toista edella esitetyt ultradani- ja
huuhteluvaiheet.

instrumenttien perinpohjaista puhdistusta. Ruiskun tai
vesisuihkun kaytté te hostaa yvaikeasti saavutettavien kohtien ja

telua.

toisiaan lahellé olevien piqt&u
Poista instrumentit entsy iuOGksesta ja huuhtele

ionipoistetulla vedella

intdan yhden (1) minuutin ajan.
pesu-/desinfektointikoneen koriin
a pesu-/desinfektointiohjelmalla.

ja Qe infektoinnin takaamiseksi.

~
\\

8. Pyyhiliiallinen kosteus instrumenteista puhtaalla, im@y

ja hajoamattomalla pyyhkeella.

Yhdistetyn automaattisen ja ké'sinpuhdistukser%
desinfektoinnin ohjeet

9

hden (2) mi

ml. ipesu ky malid hanav edella

Kahden@n (20) sekunnin entsyymisuinkukuumalla ha-

nav A

Y Wminuutin entsyymiliotus

kaytetty liuos on huomattavan kontami tta, on lju *
vaihdettava uuteen.

2. Upota instrumentit kokonaan entsy maattiseen li

1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusaip stajan
suosittelemaan laimennussuhteeseen o aan. Kun
D 3

IS

Viidentoista (15) sekunnin huuhteluky Imalla hanavedela (X2)

Kahden (2) minuutin pesuainepesu kuumalla hanavedella (647166 °
C/14611150°F)

Liikuta kaikkia liikkkuvia osia, jotta puhdistusai
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota@&

o o

Viidentoista (15) sekunnin huuhtelukuumalla hanavedella

ky mmenen (10) minuuttia. Hankaa instru eja kevye@
pehmeédlla nailonharjaksisella harja M:es kaikki nékyv

~

Ky mmenen (10) sekunnin huuhtelu puhdistetula vedel& javalinnais-
estivoiteluaineella (6466 °C/146-150 °F)

lika on irronnut. Kiinnita erityista h ta'vaikeas

8

Seitseman (7) minuutin kuivaus kuumalla ilmalla (116 °C/240 °F)

saavutettaviin kohtiin. Kiinnitd huomio n
putkimaisiin instrumentteihin j sta ne sopi
pulloharjalla. Huomautus: dnilaitteen k&ytt6 helpottaa

masti

Huomautus: Noudata pesu-/desinfektointikoneen valmistajan ohjeita ehdotto-

-} acumed’



° Suomi - FI/ PAGE 104

Automaattisen pesun ja desinfektoinnin ohjeet Sterilointimenetel mét
o Automaattisia pesu- ja kuivausjarjestelmia ei suositella o Lue sterilointilaitetta ja kuorpitusmaarity ksid koskevat
kirurgisten instrumenttien ainoaksi puhdistus menetelmaksi. laitevalmistajan kirjalliset oh%g
ia kaytantdja koskevia

jalkeiseen kasittelyyn. |nt|su osituksia (’ mmended Practices for
e Instrumentit tulee tehokkaan puhdistuksen varmistamiseksi Practice Settings”) ja ANSIVAAMI

tarkastaa huolellisesti ennen sterilointia. — Komprehensiivinen opas
L-arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.

e Automaattista jarjestelmaa voidaan kayttaa kasinpuhdistuksen e Noudata AORN:in pen% i
"Rec

STERIILISYYS: Pikasteriloi eigsuositella, mutta jos sitéd kaytetdan se on
suoritett 3 7

Jarjestelman komponentit voidaan toimittaa steriloituina tai V —@

steriloimattomina. O "

Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu vahintsa z% PN
annokselle gammasateilytysta. Acumed ei sue€ittéle stefiilisti C) ~@mé tarjott’ ne’ 00 validoitu seuraavin parametrein:
pakatun tuotteen sterilointia uudelleen. Jo @ kaus on

vahingoittunut, siitd on iimoitettava Acu T uotetta ei sa@'
kayttaa, vaan se on palautettava Acumed

aSiitymaautoklaavi: EIl SUOSITELLA

gautoklaavi:

I
Steriloimaton tuote: Kaikkia implantteja ja instru @ ja tu Iee Tﬂd Kaaritty
kasitella steriloimattomina ja ne tulee steriloida sair ssae Altistmlémpa”a: 132 °C (270 F)
kayttéa, ellei niité ole selvasti merkitty sterilo'ﬂ&m toimi %.
Acumedin avaamattomassa steriilissa Altistusaka: 4 minuuttia
Steriloimattomat laitteet on validoitu al luin
sterilointiparametrein tayteen ku or! rjOttI j osat Kuiv ausaika: 30 minuttia

oikein aseteltuna. A

-} acumed’
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SAILYTYSOHJEET: Siilyta villedssa, kuivassa paikassa
ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta ennen L N

kayttda, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siind veden :]-j_] Katso ka '@
aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena

. ] .
vanhin tuote. . & Vaw\\

9
SOVELLETTAVUUS: Naissd materiaaleissa on tietoja
tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissa maissa tai

joita voi olla saatavilla eri tuotenimilla eri maissa. Eri
maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet

2
Viimewyttbpéivé
myyntiin tai kayttdon eriindikaatioiden tai rajoitusten

=
mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kayttddn OV bknumero
kaikissa maissa. Mitdan naiden materiaalien sisaltamaa > 3
tietoa ei pida y mmartaa minkéan tuotteen tai ndide [LoT] C \OOdi
tuotteiden kayton millaan sellaisella tavalla, joka i% \ K

0 |E@ Valtuutettu edustaja Euroopan yhteis6ssa

lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallj

mainostamiseksi tai suos itte le miseksi. 0
Q x ‘ﬁ Valmistaja
s kirjassa

LISATIET OJA: Lis4tietoja voi pyytaa tas

lueteltujen yhteystietojen kautta. O ﬂ Valmistuspaivamaara
\@ @ Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaislampaétila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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ACUMED® PLATTSYSTEM FOR BACKEN

BESKRIVNING: Acumeds plattsystem fér backen bestaende av
benplattor, skruvar och tillbehor ar avsett for fixering av frakturer,
fusioner eller osteotomier. Acumeds plattsystem for backen
omfattar aven instrument somunderlattar placering av impI%

INDIKATIONER: | Acumeds plattsystemfor backen ingor,

skruvar och tillbehér avsedda for fixering under fra usfoner
eller osteotomier pa acetabulum, sacrum, os iliu

backenringen, liksom behandling av articulati
sacroiliacaluxationer och brott pa symphysi

a

Om oOverkanslighet misstanks ska tester utféras @ p lantati
Patienter som ar ovilliga eller inkapabla att f&lj isningagfo
postoperativ vard ar kontraindicerade fondessaenheter. Des

enheter ar inte avsedda for skruvforan %er fixeringﬁhals -
brost- eller landryggradens ba kregle@&pedikl@

*

SPECIFIKATIONER FOR | TATMATERIAL: Implantaten
ar gjopda av kommersiellttentitan enligt ASTM F67 eller
titariflegéring enligt AS@ 6.

C&TIONER FOR KIRURGISKA

strumentep,ar g‘orda av olika kvaliteter av
alu miniu@w poly merer utvarderade med

I ATION ANDNING AV IMPLANTAT:
sidlogis ka mathbegransar storleken pa implantaten. Kirurgen

o

ste valj och storlek sombast dverensstammer med
atie ntel pa bra anpassning och saker placering med
tillrégkligt stéd. Aven om lakaren ar den utbildade mellanhanden

me Oretaget och patienten, ska den viktiga medicinska

lonen i detta dokument meddelas patienten.

ORMATION FORANVANDNING AV KIRURGISKA
INSTRUMENT: Instrument som medfdljer systemet kan vara for
engangsbruk eller ateranvandbara.

e Anvandaren hanvisas till instrumentets etikett for att avgéra
ominstrumentet ar for engangsbruk eller ateranvandbart.
Anvandningsinstrument for engangsbruk ar markta med en
"Do Not Re-Use”-symbol enligt teckenférklaringen nedan.
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e Instrument for engangsbruk maste kasseras efter
anvandning.

e Ateranvandningsbara instrument har en begrénsad livslangd.
Fore och efter varje anvédndning maste ateranvandningsbara
instrument inspekteras med avseende pa skarpa, slitage,
skador, korrekt rengéring, korrosion och integritet av de
tillkopplade mekanis merna. Sarskild forsiktighet bor agnas
forare, borrkronor och instrument som anvands for att skara
eller till implantatinféring.

0; toperatlv
N . . er bloc
KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska tekniker, som bes krlvw

systemet ska anvandas, finns att tillga. Det aligger kirur
satta sig in i ingreppet innan dessa produkter anvands.
aligger dessutom kirurgen att vara insatt i relevant

och att radgora med erfarna kollegor om ingrep a
produkten anvands. Kirurgis ka tekniker finns ds
webbplats (acumed.net).

ner

VARNINGAR FORIMPLANTAT : Foér sékg effe iv

anvandning av implantatet maste kirurgen vara val

implantat, applicerings metoder, instrument och d

rekommenderade kirurgiska tekniken fér denn > Den na

enhet ar inte avsedd att klara av viktbelastni kbelas

eller 6verdriven aktivitet. Brott eller ska‘d a enheten ka

nér implantatet utséatts for Okad belastnl hérrér fﬁl
Inkor!

fordrojd, utebliven eller ofuIIstandg F ld@ ing av
enheten vid implantation kan ok or attim t lossnar
helst skriftligt,

eller migrerar. Patienten ma
anvandning, begransningar och Ilga ogynnsamma effekter av

detta implantat. Dessa varningar inkluderar risken for att enheten
eller behandlingen kanske slutar fufigera pa grund av 16s fixering
och/eller lossning, péfrestning K riven aktivitet eller vikt- eller
tryckbelastning. Detta galle
okad belastning pa grund

x t om implantatet utsatts for

6jd, utebliven eller ofullstandig
rv- eller mjukvavnad relaterad till

ller implantatets narvaro ska ocksa

rationstr @3
) @ varnas for att implantatet och/eller
beh dllnge n sluta att fungera om anvisningarna fér

av anatoMiskabstrukturer pa rontgenbilder.
a |sy$e inte testats gallande sakerhet,
g eIIer mi MRI-miljén. Liknande produkter har
h beskrivifs r av hur de sékert kan anvandas i
ratlv kI|n u rdering med anvandning av MRI-

infe foljs. @n‘aten kan orsaka distorsion och/

Ko mpo

“Shellock, F nce Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2 ition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

AR FOR KIRURGISKA INSTRUMENT: For séker
anvandning av ett instrument fran Acumed maste kirurgen

@ fortrogen med instrumentet, metoden foér tillampning, och den
o

mmenderade kirurgiska tekniken. Brott eller skada pa
instrument, likval somvéavnadsskada, kan uppsta nar ett
instrument utséatts for hdg belastning, héga hastigheter, harda
ben, felaktig anvandning eller ej avsedd anvandning. Patienten
maste varnas, helst skriftligen, for de risker som ar férknippade
med dessa typer av instrument.
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FORSIKTIGHETSATGARDER FOR IMPLANTAT : Ett implantat
ska aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat
felaktigheter somkan leda till att enheten slutar att fungera.
Skydda implantaten mot repor och hack, eftersomsadana
pafrestningar kan goéra att de slutar att fungera. Bojs plattor flera
ganger kan enheten férsvagas och detta kan leda till fortida
implantatfraktur och att enheten gar sénder. Att blanda
implantatkomponenter fran olika tillverkare ar inte att
rekommendera av metallurgiska, mekaniska och funktionella ska
Vinsterna fran implantatkirurgin kanske inte motsvarar patiente

forvantningar eller sa kan de forsamras éver tid och géra
revisionskirurgi nddvandig for att ersatta implantatet eIIer
genomféra alternativa ingrepp. Revisionskirurgi i sambe

implantat &r inget ovanligt

FORSIKTIGHETSAT GARDER FOR KIRUR

INSTRUM ENT: Kirurgiska instrument for epg
ateranvandas. Tidigare spanningar kan h rister, V|Ike

kan leda till att enheten géar sdnder. Skydd ment epor
och hack. Sadana spannlngskoncentratloner Ieda till
instrument gar sonder.

OGYNNSAMMA EFFEKTER: Mgjliga ogyn effe
smarta, obehag eller onormala kans.elupﬁft sanmts ka

nerv- eller mjukvavnad pa grund av for: en av ett vﬁa ntat
eller pa grund av kirurgiskt trauma, B@ impla g
intréffa pa grund av éverdrive ngvarig ing,
ofullstéandig lakning eller ove% ft pa |mplant t vid
insattningen. Implantatmigrerin /eller lossning kan intraffa.

Metalldverkanslighet eller en histologisk, allergisk eller ogynnsam
reaktion orsakad av implantation av'ett frammande material kan
intréffa. Skada pa nerv- eIIer dvmad, bennekros eller
benresorption, vavnadsnekxx ofullsténdig lakning kan

intréffa pa grund av forek v ett implantat eller pa grund av

kirur trauma.

& INGSA s NGAR

gorings
cumed r
sterilt f@ d produ
enli k sets ri
s e nvants

r im pIa
nderar i

: Implantat ska inte ateranvéandas.
engoring eller omsterilisering av
goring av dessa delar ska géras
plantat som levereras osterila och
mutsats ned, ska behandlas enligt

siktighetsatgédrder

rningar
Omsteh&rlng av implantatet far inte utféras om implantatet

it i kontakt med foéroreningar (t.ex. biologisk

kontakt som kroppsvéatskor/blod) savida inte
ngsanordningen (SUD) har upparbetats av en anlaggning
ed tillstand som har fatt Iampliga regulatoriska godkdnnanden

or sadant. Rengdra en SUD som kommit i kontakt med blod
eIIer vavnad innebér upparbetning.

e Anvand inte ett implantat om ytan ar skadad. Skadade
implantat ska kasseras.

e Alla anvandare ska vara behorig personal som innehar intyg pa
utbildning och kompetens.
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e Anvandare ska anvanda lamplig personlig skyddsutrustning
(PPE).

Manuell behandling

Utrustning: Mjuk borste, neutralt, enzymatiskt tvéttmedel eller

neutralt reng6ringsme del med ett pH pa < 8,5.

1. Bered en l6sning med varmt kranvatten och rengdorings - eller
tvattmedel. FOlj rekommendationer fran det enzy matiska

skrapas.
M ekapisk behandling
g: Diskmaski

2y @
ttm eller ne@

vatten

\'/17ektor, neutralt, enzymatiskt

3. Skélj noggrant med avjoniserat eller destillerat vatten. Anvand
destillerat eller avjoniserat

4. Torka implantatet med e

Or den sista skéljningen.

juk luddfri trasa sa att inte ytan

gbringsmedel med ett pH pa < 8, 5.

tvattmedlets eller rengdrings medlets tiliverkare vad galler
anvandning och var valdigt uppmarksam pa ratt
exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och koncentration.

2. Tvétta implantatet forsiktigt for hand. Anvand inte stal W 4@ Y

slipande rengdrings medel pa implantat. e RN Kallt kranv atten Ej tilampligt
3. Skélj noggrant med avjoniserat eller destillerat vatten: nd » a‘

destillerat eller avijoniserat vatten for den sista s kgljfifige n. vatvén & Varmt kranvatten N‘:_‘T(rta” ezzé's
4. Torka implantatet med en ren, mjuk luddfri inte ytalc 9 matikt pr <8,

skrapas. ®
Ultraljudsbehandling g 5 Vermtlenvtion | Rengbringemee
Utrustning: Ultraljudstvéttmaskin, neutralt atiskt t edel T
eller neutralt rengéringsmedel med ett pH pa < 8,5. A Varmt avioniserat eller
Ultraljudsrengéring kan tillfoga ytterligare skada pa ntat so &k dljning 2 destillerat vatten Ej tilampligt
redan har skador pa ytan. 5 (> 40°C)
1. Bered en l6sning med varmt kranvatten o orings II@

tvattmedel. F6lj rekommendationer Lr Torkning 40 90 °C Ej tilampligt

det efizy matiska
tvattmedlets eller rengdrings medlets 4ill are vad galler
anvandning och var valdigt upgm% para
exponeringstid, temperatur, v tx tet och ation.
m uter.

. Rengér implantat med ultrakjud | minst 15 min

Rengoringskrav for instrument:

Acumeds instrument och tillbeh&r maste rengéras noggrant fére
ateranvandning, i enlighet med riktlinjerna nedan.

Varningar och forsiktighetsatgarder
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e Dekontaminering av ateranvandbara instrument eller tillbe hor innehaller jod, klor eller sarskilda metallsalter. | Idsningar med
ska goras omedelbart efter att det kirurgiska ingreppet pH-varden 6ver 11 kan eloxgringsskiktet upplosas.
avslutas. Lat inte kontaminerade instrument torka fére de Anvisningar fér manuell esinfektion
rengors/reprocessas. Torka av blod och smuts sa att det inte 1 Bered enzymatiska re edel vid den brukslésning och
hinner torka in pa ytan. eratur somt|llver ekommenderar Bered nya

¢ Alla anvandare ska vara behérig personal som innehar intyg pa ar nar de ga ar bli grovt kontaminerade.
utbildning och kompetens. | utbildningen ska aktuella d instru ullstandigt i den enzymatis ka
tillampliga riktlinjer, standarder och sjukhusets strategier inga. nlngen or allarorliga delar sa att rengérings medlet

e Anvand inte metallborstar eller skurdynor nar du rengor for kommer at tor. B|('jt|é under minst tugo (20) minuter.
hand. @ % nylonb ot att forsiktigt skrubba

e For att du ska kunna se instrumentet i rengéringslésninge tills aII ts ar borta. Var extra
manuell rengdring ska rengodrings medel med lagsku mpa sVa @nllga omraden. Var extra
ytaktiva @&mnen anvandas. Rengorings medlen maste % tta arksampa nylerade instrument och rengér med en
att skdlja bort sa att inga rester kan stanna kvar, 3 I|g flaskb@or exponerade fjadrar, spolar eller bgjliga
d 0 or med rikliga mangder rengdéringslésning sa

e Mineralolja eller silikons mérjmedel far inte n
Acumeds instrument. % att aII sa las ur. Skrubba ytan med en rotborste sa att all

o Enzymatiska rengérings medel med ne E synlig s tas bort fran ytan och springorna. Boj den flexibla

D
rekommenderas for rengdring av atera bara instrupent: OCE sk;ubbtat ytan mekd en rottt:or”ste Roterat()ilelen medgn
Det &r oerhort viktigt att alkaliska rengérings medel ar for att vara saker pa att alla springor biir rengjorda

neutraliseras noga och skélis av instrumenten. rt instrumenten och skélj noggrant under rinnande vatten
e av der minst tre (3) minuter. Var extra uppmarksam pa
anyleringar och anvand en spruta for att spola alla

e Kirurgiska instrument maste, &ven om de ar i
inte rogta svaratkomllga onraden.
o Fore sterilisering ska man kontrollera att a struments . . .
208 . Placera instrumenten i en ultraljudsenhet med

hoggradigt rostfritt stal, torkas noggrant sa
leder och lumens ar rena och att de‘f erar som de

inte ar slitna eller skadade reng'dringslésning och sénk ned dem fullstdndigt. Ror alla
. R @a rorliga delar sa att rengérings medlet kommer &t alla ytor.
¢ Eongrgd alummlumlfar |nFe k ntakt Ultraljudbehandla instrumenten under minst tio (10) minuter.
rengdrings- och desinfektigns . Undv ik starkhalkaliska

rengdrings- och desinfektion deI eller I6sningar som

-} acumed’



. Ta bort instrumenten och skolji avjoniserat vatten under minst
tre (3) minuter eller tills det inte finns nagra tecken pa blod och
smuts i skéljvattnet. Var extra uppmarksam pa kanyleringar
och anvand en spruta for att spola alla svaratkomliga omraden.

. Kontrollera instrumenten i normal belysning nar synlig s muts
ska tas bort.

. Om det finns synlig s muts upprepas ultraljudsbehandlingen och
skoljningsatgarderna ovan.

. Torka bort fukt fran instrumenten med en ren, absorberande
luddfri trasa.

3.

4.

Ta bort instrumenten fran den enzymatis ka |6sningen och skolj
i avjoniserat vatten under minst 1) minut.

Lagg instrumenten ien 1am masklns -/desinfektorkorg

och processa genom en cykel fér diskmaskin/
desinfektor. FoIJande p rametrar ar nédvandiga for
n@ggrann rengdring |nfekt|on

Anvisningar fér kombinerad manuell/automatisk ren w
och desinfektion O@

1. Bered enzymatiska medel och rengoérings medel
brukslésning och temperatur som tillverkaren re nderar.

Bered nya I6sningar nar de gamla bérjar bli
kontaminerade.
. Placera instrumenten i en enzy matisk % sankne

demfullstandigt. Ror alla rorliga delar ngorln dle
kommer at alla ytor. Bl6tlagg under minst tio (10)

Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktigt skr
instrumenten tills all synlig smuts ar borta. Va

hd
P 1 Tv @nﬁters féﬂv@d kallt kranvatten
»
2 20) sekun matisk sprejning med vamtkranvatten
PR ——
*n (1)mina\¥dléggnir\g

Femtor%%)s-zmders skaijning i kalt kranvatten (x 2)
VN

5 T inuters rengdringsmedelstvatt medvarmt kranv atten
4.‘&66 °C/146-150 °F)

Femton (15)sekunders skdjning i vamt kranvatten

b Tio (10) sekunders skoljning i destillerat vatten med valfritt smorj-
medel (64-66 °C/146-150 °F)

uppmarksam pa svaratkomliga omraden. V

uppmérksampa alla kanylerade instrumeﬁgengor m@

lamplig flaskborste.Obs: Att anvdnda efi sonikator &r tifl hj

vid noggrann rengéring av instrum g:%ﬁn vdnda ensspruta

eller jetstrale forbéttrar spolni aratkofli @ dden
och ytor som griper in i varan

8 Sju (7)minuters varmluftstorkning (116 °C/240 °F)

Obs: Folj uttryckligen tvéttmaskins-/desinfektortillverkarens anvisningar

Anvisningar fér automatiserad rengéring/desinfektion
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e Virekommenderar inte att automatiserade diskmaskins-/
torkmas kinssystem ar den enda rengérings metoden for
kirurgiska instrument.

Ett automatiserat system kan anvandas som en
uppfoéliningsprocess efter manuell rengéring.

Instrumenten ska kontrolleras noggrant fére sterilisering for att
sakerstalla att rengdringen varit effektiv.

STERILITET:

Systemkomponenter kan levereras sterila eller osterila.

Steril produkt: Steril produkt har exponerats for

e
25,0-kGy gammastralning. Acumed rekommender%
atersterilisering av sterilférpackad produkt. O

Acumed. .

ra osteil
steriliseras av sjukhuset fére anvandning. Os enhete&
validerats med steriliseringsparametra edan pa fullagtade
brickor med alla delar placerade pa | ‘

): 6 att. KO

Steriliseringsmetoder

L)
a
%ssurance
r@ pa
sterilférpackningen ar skadad maste hande rteras ti
Acumed. Produkten far inte anvéndas oc lAmnas til

Svens ka— SV/ PAGE 112

e Se utrustningstillverkarens skriftliga instruktioner for
sterilisatorn i fraga och ladda korifigurationsinstruktionerna.
e FOlj aktuell AORN " RecorankO actices for Sterilization in
Perioperative Practice S w. ch ANSI/AAMI ST79: 2010 —
stea

Comprehensive guide sterilization and sterility
ilities.

urance in health@
riliserin menderas inte, men omsadan utfors
@het med kraven i ANSVAAMI ST79: 2010

n utféras
mprehghgive, duide to steam sterilization and sterility
Ith care f@ailities .

80-" 3. %6u-1326; 80-1332, 20-1 333; 80-1337/80-1338
L 2sse brickor harve saerai. mot parametrarna nedan:

P

Al
F

Mﬁnde:

Férpackad

b neringstid: 132 °C (270 F)
4
Exponeringstid: 4 minuter
Torktid: 30 minuter

PKGI-63-H Effective 05-2020
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FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras svalt. Skyddas
fran direkt solljus. Undersok produktférpackningen fére

anvandning for tecken pa manipulation eller

vattenkontaminering. Anvand den aldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET : Detta material innehaller
produktinfor mation som eventuellt inte finns i alla lander
eller finns under olika varumarken i olika lander.

St

riliserad med strahing

Produkterna kan ha godkants eller forelagts for
godkannande for férsalining eller anvandning med olika
anvisningar eller restriktioner i olika lander av

myndigheternas reglerande organ. Produkterna ar kans V
inte godkanda fér anvandning i alla lander. Inget innehé@
detta material ska tolkas somatt det gynnar eller

foresprakar nagon produkt eller nagon produkts

anvandning pa ett sarskilt vis sominte ar god % C)\'
lagarna och foreskrifterna i det land dar Ié@ ner 0
sig.

Anvéné\ *

e
'K\\ummer
13

tchkod

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen

Tillverkare

L 4
YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa yt@

o

Tillverkningsdatum

Far inte omsteriliseras

Endast f6r engangsbruk

material, se kontaktinformationen i detta dokument. \

Ovre temperaturgrans

N
X
S O

Varning: Endast for yrkesanviandning.
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ACUMED® PELViS KEMiGi PLAK SISTEMI 0
. xp

iIMPLANTLARIGINMA ESIFIKASYONLARI: :

implaptiar ASTM F67 u ticari olarak katkis iz titanyumdan

ve TM F136 uya@t anyumalasimindan uretilmigstir.
TANIM: Kemik plaklari, vidalar ve aksesuarlarindan olusan . N .
Acumed Pelvis Kemigi Plak Sistemi kir klar, flizyonlar veya "@ HI AETLER ICIN MALZEM E SPESIFIKASYONLARI:
A
i

osteotomilerde fiksasyon sadlamak tizere tasarlanmistir. Acu etler gegitli atda pasl z celik, titanyum, aliminyumve
Pelvis Kemigi Plak Sistemi ayrica implantlarin yerlestiriimesini youyu egerlend$

kolaylastirmaya yonelik aletleri de igerir.
O im ARG NIM BILGILERI: Fizyolojik boyutlar

ENDIKASYONLAR: Acumed Pelvis Kemigi Plak Si ) Ukligunu kisitlar. Cerrah hastada yakin
asetabulum, sakrum, ilyumve tim pelvik halka icin“ir ikl

i t Cihazlaripi
r, %\asyon v %r destekle saglam yerles me ihtiyaglarini en
flzyonlar veya osteotomilerde ve sakroilyak e ‘@ a yonlarq ekilde e% n tip ve buyUkligd se¢melidir. Her ne kadar
ile simfizis pubis ayrilmalarinin tedavisindegfiksa @ sagla ekim, hﬁ‘ irket arasinda araciolsa da, bu belgede verilen
Uzere tasarlanan plak, vida ve aksesuarl. % énew) i

polimerlerden yapilir.

lgiler hastaya aktarimalidir.

.
KONTRENDIKASYONLAR: Sistem igin kontrendika &akﬂf Hi ALETLER iCiN KULLANIM BIL GILERI: Bu sistemle
veya latent enfeksiyon; sepsis, osteoporoz, yetersi ik veya \ riikte saglanan aletler tek kullanimlik veya tekrar kullanilabilir
bilir.

yumusak doku miktari veya kalitesi ve materya hgdir.

Duyarlilik siphesi varsa implantasyondan 6 ler e Kullanicy, aletin etiketini inceleyerek aletin tek kullanimlik mi
yapillmalidir. Postoperatif baklmtalimay uy mak isteme t% yoksa tekrar kullanilabilir mi oldugunu belirlemelidir. Tek

da uyamayacak hastalarda bu cihazlar %ndikedir. B( kullanimlik aletlerin etiketinde, asagidaki Semboller
cihazlarin servikal, torasik veya lo rgani pg kisminda belirtilen “tekrar kullanmay n” sembolii bulunur.
elemanlarna (pedikdller) VMQ veya f'& icin e  Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanidktan sonra
kullanilmasi amaglanmamis atimalidr.
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e  Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirh bir kullanim émra tamolmayan iyiles me nedeniyle implant Gzerine binen yuk artarsa
mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan énce cihazin veya tedavinin basaris iz olmas 1 ve cerrahi travma veya
ve sonra uygun sekilde keskinlik, aginma, hasar, temizlik, implantin varligina bagl smlr \ umusak doku hasari ihtimali
korozyon ve baglanti mekanizmalarinin butinligu agisindan  bulunmaktadir. Hasta posto akim talimatina
incelenmelidir. Vidalay iclara, matkap uglarina ve kesme veya uyulmamas Inin implant v davinin basaris iz olmasina yol

I|d|r. implantlar radyografik
veya anatomik yapilarin

implant takma icin kullanilan aletlere bilhassa 6zen
gOsterilmelidir.

CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin lik, 1s tma veya migrasyona yonelik olarak
kullanimlar ini ac ikiamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin ' rupler MRG ekipmani kullanilarak post
kullanimindan once prosedure asina olmak cerrahin e Ras I glvenli kullanilabilecekleri
sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once prosg lanmigtirt.

ilgili deneyimli meslektaslara danigmak ve ilgili yayinlar
bilgi sahibi oimak cerrahin sorumlulugudur. Cerrah@ S

orMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
| Research Publishing Group, 2011.

Acumed w eb sitesinde (acumed.net) bulunabilir

@AH;%'Q}&? iCIN UYARILAR: Tiim Acumed aletlerinin

. o ) venlive llanimi igin, cerrahin alete, uygulama yéntemine
IMPLANTLARICIN UYARILAR: Implant e etkin bi ve Onerilé rahi teknige asina olmas 1 gereklidir. Bir alet agiri
sekilde kullaniimas igin cerrah implant, u o a yontemleri, ka da, asrrihizli, yogun kemik tGzerinde, dikkatsiz bir bicimde
aletler ve cihaz icin dnerilen cerrahi teknige asina . 1diginda kullanildiginda kirilabilir, hasar gérebilir veya
Bu cihaz agrrlik tagima, yik tagima veya agiri fa lyet§ a acagl zarar verebilir. Hasta, bu tip aletlerin getirdigi ris klere
strese dayanacak sekilde tasarlanmamistrr. impl ikmis , tercihen yazili olarak uyarimalidrr.

kaynama, kaynamama veya tamolmayan iyile liskili art
yuke maruz brakilrsa cihazda kiriima veya lugabili IM PLANTLARIGIN ONLEMLER: Bir implant kesinlikle tekrar

implantasyon siras inda cihaz in yanlis |n gevseme - ) -

yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hast &nplantln kullanimi, kullaniimamalidr. .Daha onceki stresler cihazin bg§arls =

iis tlamalari ve olas 1 advers etkileyi a tercine olmas ina yol agabilecek kusurlar olusturmus olabilir. Aletler
olarak uyarimalidr. Bu uyarllar gevsek i nve/ kullanimdan énce eskime ve hasar agis indan incelenmelidir.
veya gevseme, stres, asir i faaliyetve aglrllk tas M, veya yiik Basarisizliga yol agabileceginden, ¢izilme ve ¢entiklenme gibi
tasima sonucu’nda Ve’ szellikle g mis kaynama, kaynamama ve stres etkisi toplanmalarindan implanti koruyunuz. Plakalarin
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birden fazla kez biikiilmesi cihaz 1 zay fflatabilir ve implantin TEMIZLEMETALIMATLARI:

vaktinden erken kirilmas ina ve bozulmas ina sebep olabilir. .

Metalirjik, mekanik ve iglevsel nedenlerle, farkli dreticilerin Implant Temizleme Sartlari: ntlar tekrar kullaniimamalidir.
implant bilesenlerinin karistrrimas i tavsiye ediimez. Implant Acumed steril paketli GrinURt emizlenmesini veya tekrar
ameliyatinin faydalari hastanin beklentilerini kargilamayabilir veya sterilizasyounu 6nermez. Stehil ayan sekilde saglanan
zaman i¢erisinde bozulma olabilir, bu durumda implanti mamig ancak kir mplantlar agagidakilere gére

degistirmek veya alternatif proseddrler uygulamak i¢in revizyon
ameliyati gerekebilir. Implantlarin revizyon ameliyatlari nadir
rastlanan bir durumdegildir.

er
&rsa (6rnegin vicut siv llariveya kan gibi

la temas eferse), tek kullanimlik cihaz bu iglem
CERRAHI ALETLER iGIN ONLEMLER: Tek kullanimlik ce iGi | onay La etkili bir tesiste yeniden

aletler asla tekrar kullanimamalidir. Onceden uygulana ‘@ lar yeniden sterilize ediimemelidir.
alette gesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri gizilmeye ve

diginde

insan kaniveya dokusuyla temas
nmeS| yeniden igleme anlamina gelir.

olusumuna kars 1 koruyun. Bu tip baskilar bir ara Y eyi has musgse implanti kullanmay in. Hasarli
arizaya sebep olabilir. |mplant lidr.
e TUm k icllar egitim ve yetkinlik konusunda belgele ndirilmis
ADVERS ETKILER: Olasi advers etkiler t varligin vey: k lariolan vasifli personel olmalidir.
cerrahi travmaya bagli agri, rahatsizlik ve ormal ol |Iar uygun kigisel koruyucu ekipman (KKE)

duyumlar ve sinir veya yumusak doku hasarld Ir. Asir malidir.
cihaz Gzerine uzun sireli yik binmesi, tam olmay s me ve uel islemden Gegirme

insersiyon sirasinda implanta asiri gl¢ uygulan deniyle
implant fraktiiri olugabilir. implantin yer deg' ti i velve k'p man. Yumusak killi firga, pH < 8,5 notr deterjan veya notr
mp enzimatik temizleyici.

gevseme olugabilir. Yabanc1bir maddeni asyonu ] o ]
nedeniyle metale karg1duyarlilik veyaﬁ jk veya aI 1. Illkumusluk suyu ve detevrjan veya tgmlz_.ley ici kuIIanaravk bir
reaksiyon veya advers yabanci "‘@d S|yon ol so[usypn hazirlay n. Dogru ekspozur slresine, s_lcaklllga, su
implant varlig1 veya cerrahi trav a nda yu @oku kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enzimatik

veya sinir hasarl, kemik ne krﬁa emik rezorpsiyonu, doku temizleyici veya deterjan Ureticisinin tavsiyelerini izleyin.
nekrozu veya yetersiz iyiles me bilir.
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2. Implanti manuel olarak dikkatlice y ikay n. implantlar (izerinde Minimum Siire - . .
metal bulas Kk teli veya as indiricitemizleyiciler kullanmayin. CH ) Mini, “um Sicaklik/'Su |~ Deterjan Tipi
3. Dlveya saf su kullanarak implanti iyice durulay n Nihai - I
calkalama igin Dl veya saf su kullanin. OnYYikama 2 \‘ Seguk musluk suyu YOK
A d
4. Yizeyi cizmemek igin temiz, yumusak, tiftiksiz bir bez \\' . .
. Notr enzimatk pH
kullanarak implanti kurulayin. Engim ykama @ Ik musluk suyu <85
Ultrasonik Islemden Gegirme ’
Ekipman: Ultrasonik temizleyici, pH < 8,5 nétr deterjan veya notr M
Rk . . .. i - . Ik musluk suyu .
enzimatik temizleyici. Not: Ultrasonik temizlik yiizeyi hasarli Y kamalll b’ 5 * (>40°C) pH < 8,5 deterjan
implantlarda ek hasara neden olabilir. 7S Q\
1. llik musluk suyu ve deterjan veya temizley ici kullanarg V J . O llk DI veya saf su
sollisyon hazirlay n. Dogru ekspozir suresine, sicak @ | \ (> 40°C) YOK
kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enzi i Q C
temizleyici veya deterjan Ureticisinin tavsiyelerini . }uru ( 0 90°C Y OK
2. Implantlari ultrasonik olarak minimum 15 d @ efiZleyin. { a ] v .
3. Diveya saf su kullanarak implanti iyice gyl /Ninai Q) i Temzlgiie-Sartlari: Acumed Aletleri ve Aksesuarlar tekrar
calkalama igin Dlveya saf su kullanin. uflapindarrance asagidaki kilavuz tikeler izienerex lyice
R Rk ) N temizlep melidir.
4. Yuzeyi cizmemek igin temiz, yumusak,

kullanarak implanti kurulayin.
M ekanik Islemden Gegirme

Ekipman: Yikayici/Dezenfektér, pH < 8,5 né@eya n

enzimatik temizleyici.
R\

4\@

S

u

Qe:‘ﬁrar kullanilabilir aletlerin veya aksesuarlarin

ve Onlemler

ekontaminasyonu cerrahi prosediriin tamamlanmas inin
hemen ardindan yapilmalidir. Temizleme/tekrar igleme
sokmadan 6nce kontamine aletlerin kurumasina izin vermeyin.
Yuzeyde kurumas ini 6nlemek igin asir1 kan veya debri
silinmelidir.
Tdm kullaniclar egitim ve yetkinlik konusunda belgele ndirilmis
kanitlariolan vasiflipersonel olmalidir. Egitim, mevcut kilavuz
ilkeler ve standartlarive hastane politikalar ini icermelidir.

PKGI-63-H Effective 05-2020
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e Manuel temizlik islemi siras nda metal firgalar veya ovma
pedleri kullanmay in.

o Aletleri temizlik solisyonunun iginde gérebilmek igin dugsuk

kopUkli yizey aktif madde igeren temizlik maddeleri kullanin.

Kalinti olusumunu 6nlemek igin temizlik maddeleri aletlerden
kolayca durulanmalidir.

e Mineral yagiveya silikon lubrikanlar Acumed aletlerinde
kullaniilmamalidir.

o Tekrar kullanilabilir aletleri temizlemek igin nétr pH enzimati
ve temizlik maddeleri tavsiye edilir. Alkalin temizlik
maddelerinin aletlerden tamamen nétralize edilmesi ve
durulanmas 1 gok énemlidir.

e Yiksek sinif paslanmaz gelikten retilmis bile ol ry
olusumunu 6nlemek igin cerrahi aletler iyice kurlt

o Sterilizasyondan énce tim aletler ylzeyleri inve
[Gmenlerin temizligi, diizglin calisma ve
acisindan incelenmelidir.

e Anodize aliminyum belli temizlik veya ektan
solisyonlarla temas etmemelidir. Giigli alkalin te
dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal
sollsyonlardan kacinin. Ayrica, pH degeri 11' U
solisyonlarda anodizasyon katmani¢éziin

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlar

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini G raf ndan x

edilen seyrelti ve sicaklikta ha irl Nevcut

yogdun sekilde kontamine old L@nl solus@
hazirlanmalidrr.

ve aynm

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik solisyona

yerlestirin. Deterjanin timyuzey degmesini saglayacak
sekilde tum hareketli par al& itirin. Minimum yirmi (20)
dakika sivida tutun. Tim txm debritemizlenene dek aletleri
) sak kilibir fir¢ca kullanin.

ikle dikkat edin. Kanulli aletlere
gun bir sise firgasi kullanin. Ag ktaki

O ikkat edj @ .
ay i @snek parcalar icin: Kirleri ¢ikarmak igin
i tiIeri b iktarda temizleme soltusyonuyla y kayin.

i |ﬁtilerden e gorindr kiri gikarmak igin yizeyi
alaniblkiin ve yuzeyibir ovma

in temizlendiginden emin olmak

.Aletle Qlkarln n su altinda minimum g (3) dakika

b unca iy g yin. Kantlasyonlara ¢zellikle dikkat edin

e erig lanlardan s vi gecirmek igin bir siringa
kuIIamﬁ

viya daldirimis aletleri temizlik soliisyonlu bir
ik birime yerlestirin. Deterjanin timylzeylere
%es ini saglamak igin tiim hareketli parcalari ¢alistirin.
eri minimum on (10) dakika boyunca sonifikasyon islemine
bi tutun.

\5 Aletleri ¢ikarin ve minimum ¢ (3) dakika boyunca veya

durulama suyunda tim kan veya kir izleri kaybolana dek
deiyonize suyla durulay in. Kanullasyonlara 6zellikle dikkat edin
ve erigmesi gli¢ alanlardan s vi gegirmek igin bir siringa
kullanin.

6. GOrunr kirin ¢iktigini dogrulamak icin aletleri normal ig 1k
altinda inceleyin.
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7. Eger gorinir kir mevcutsa, yukaridaki sonifikasyon iglemini ve
durulama adimlarini tekrarlayin.

8. Temiz, emici, tlly brrakmayan bir bezle aletlerdeki fazla nemi
alin.

T
iki (2) dakikasoguk W aony kama

Kombinasyon Manuel/Otomatiklestirilmis Temizlik ve

Yimi (20) saniyestk suy uyla enzim spreyi

Dezenfeksiyon Talimatlan

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici taraf ndan tavsiye
edilen seyrelti ve sicaklikta hazrlayin. Mevcut solisyonlar

ir (1) dekika.e daldirma

es (15 }ye sojuk musluk suyuyla durulama (X2)

yogun sekilde kontamine oldugunda yeni solisyonlar
hazirlanmalidir.

*
i @ ikasicak m@u’uyla deterjanliylkama (64-66°C/146-
N

v
Vn bes (1 Sﬁza\&&kmusllk suyuyla durulama

N g
On (10@psiyonel lubrikanh saf suyla durulama (64-66°C/146-

5
2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik solusyona V
yerlestirin. Deterjanin timylzeylere degmesini saglaj 6
sekilde tum hareketli parcalari ¢alistirin. Minimu 4
dakika sivida tutun. Tim gorinir debritemizlengn aletleri }\
nazikge ovmak igin naylon, yumusak killi bir § n.
Erismesi gu¢ alanlara 6zellikle dikkat edin. s

ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise f

15(%
Py
‘&i dakika sicak havayla kurutma (116°C/240°F)

Aletlerin iyice temizlenmesi igin bir so

NMaylc:/dezem‘ektér Ureticisinin talimatlarini izleyin

kolaylastiracaktir

. Aletleri enzim solisyonundan ¢ikarin ve deiyoRiz
minimum bir (1) dakika boyunca durulay 1

. Aletleri uygun bir y kayic Vdezenfektérﬁ);
standart bir yikay ic /dezenfekt6r don g
bir temizlik ve dezenfeksiyon igi
parametreler sarttir.

iklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlarn
omatiklestirilmis yikay ic vkurutucu sistemleri cerrahi aletler
icin tek temizleme metodu olarak tavsiye edilmez.
o Otomatiklestirilmis bir sistem manuel temizlikten sonra takip
eden bir islemolarak kullanilabilir.

o Etkin temizlik saglayabilmek icin aletler sterilizasyondan 6nce
detayli sekilde incelenmelidir.

-} acumed’




e Turkce- TR / PAGE 120

STERILITE: ¢ Flash sterilizasyon énerilmez ama kullaniliyorsa sadece ANSV

AAMI ST79 sartlarina uygun oI yapllmalldlr 2010 — Saglk
Sistem bilesenleri steril veya steril olmayan sekilde temin bakim tesislerinde buhar gteyi nu ve sterillik glivencesi
edilebilir. icin kapsamli kilavuz.

Steril Uriin: Steril Griin minimum 25,0-kGy gamma G T gy, NG LSO
iradyasyonuna maruz birakimistir. Acumed, steril olarak & &ALy \ P A
ambalajlanmig Urundn yeniden sterilize edilmesini
onermemektedir. E§er steril ambalaj hasar gérmiisse, bu duru
Acumed'e bildirilmelidir. Uriin kullanimamalive Acumed'e iade
edilmelidir.

Steril Olmayan Uriin: Agikca steril olarak etiketlen Q
Acumed tarafindan saglanan ag¢iimamis steril amb a

asmahli Otoklav: TAVSIYE EDILMEZ
O\
»

Sargili

1 oZlr Sicaklig 132°C (270°F)
edilmedigi slirece, tim implantlarin ve aletlerin digi \ spozir Sil { 4 dakika
kabul edilmeli ve kullanimdan énce hastanet n stenhze C) )
edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tama pS|Ierde Kurutmg's&si: 30 dakika

pargalariuygun sekilde yerlestirilmis olar gda listel en
sterilizasyon parametreleri kullanilarak onay m|§t|r $ *

%

Sterilizasyon Yéntemleri
e Kullandiginiz sterilizatér ve yik konflgura akiminda
sterilizasyon ekipmani Ureticinizin yazih ta tina bakin

e Gincel AORN “Perioperatif Uygula rlerln de Sterilizas
igin Onerilen Uygulamalar” ve AN
2010 — Saglik bakim tesisleri

sterlllz
sterillik glivencesi igin kapsam hvuz
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde dogrudan
glines I1s1gina maruz birakmadan saklay iniz.
Kullanmadan 6nce Uriin ambalajini bozulma veya suyla
kontaminasyon ag s Indan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

UYGUNL UK: Bu materyaller belli bir (ilkede mevcut olan
veya olmayan veya farkli tlkelerde farkli ticari markalar
altinda mevcut olan Griinler hakkinda bilgi igerir. Urinlerin
farkl Glkelerde devlet diizenleme organizasyonlari
tarafindan farkl endikasyonlar veya kis tlamalarla satis 1
veya kullanimina onay veya izin verilmis olabilir. Uriinlerj
kullanimi tim tlkelerde onaylanmamig olabilir. Bu
materyallerde yer alan higbir sey, herhangi bir triing
promosyonu veya tesvik edilmesi veya herhangibi
Urtinin okuyucunun bulundugu llkenin kanu @
diizenlemeleri tarafindan onaylanmayan birsek 4@
kullanimi seklinde yorumlanmamalidir. ‘

EK BILGI: Ek materyal talep etmek icin, liitten bu bel
listelenen kontak bilgilerine bakin.

,00

*

Q
Kullanumn Wna bakin
A NN

Dik \\‘

! ksit kullanilarak sterilize edilmistir

A J
Nradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir
®

*
Son k@atarihi

numarasl

re

arti kodu

Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci

Uretici

Uretim tarihi

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

Ust sicaklik limiti

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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