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ACUMED® CANNULATED SCREW SYSTEM

DESCRIPTION: The Acumed Cannulated Screws are
designed to provide fixation of various fractures, fusions, and
osteotomies while they heal. The Acumed Cannulated Screw
System also includes instruments to facilitate placement of

implants. Q

INDICATIONS: The Acumed Cannulated Screw
generally intended for fixation of fractures, fusion.a
of large and small bones appropriate for size ice;
may include the following:

Minimally invasive reconstruction of fracttQ\d joints;
for osteosynthesis in complex joint fractures; Multifra
fractures; Simple metaphyseal fractures; Fractur
ankle, elbow, and shoulder; Condylar fractures;
metaphyseal fractures in children; Osteochr i
Ostero-Chondral Fractures; ngament a

fixation; Other small fragment, cancello%a

joint fusion; Areas where accurate s
Metatarsal and phalangeal

the arsals

oste
metatarsals and other fractu% foot; actures and
fractures of metatarsal V; Tarso-metatarsal atarso-

racture

otomies

hich Qnd meta
racture

phalangeal arthrodesis; JTa a%slons Calcaneal and talar
fractupes; Subtalar arthr(& nkle arthrodesis; Fractures of

i ctures and Navicular fractures;
leolus, and calcaneus; Distal tibia and

of the fi
fractures; Ac%bﬁlarfract er fractures of the pelvic
ring;’Sacroiligeyoint disruptio ctures of the femoral head
d neck; Supragondylar f

fractures; Slipped capital
emoral @/ses An
oral nec|

o DHS in basilar neck fractures;
Pedi
Int capsular fract the hip; Fractures of the distal femur
OX|maI S%Ilar fractures; Tibial plateau fractures;

%res; Intercondylar femur fractures;
{ fragme hand and wrist; Fractures of the carpals
arpal and metacarpal arthrodesis; Scaphoid

er fractures of the hand; Phalangeal and
eal fractures; Fractures of the ulna and radius;

inter|
@ad fractures; Fractures of the olecranon and distal
Humeral head fractures; Ligament fixation at the

al humerus; and Glenoid fractures.
Washers may be used with the screws in certain applications.

CONTRAINDICATIONS: Contraindications for the system are
active or latent infection; sepsis; osteoporosis, insufficient
quantity or quality of bone or soft tissue and material sensitivity.
If material sensitivity is suspected, tests should be performed
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prior to implantation. Patients who are unwilling or incapable of e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
following postoperative care instructions are contraindicated for after each use, reusable instrufhents must be inspected
these devices. These devices are not intended for screw where applicable for shqr% ear, damage, proper
attachment or fixation to the posterior elements (pedicles) of the cleaning, corrosion an IX ity of the connecting
cervical, thoracic, or lumbar spine. mechanisms. Particular gare should be paid to drivers, drill
s and instrume or cutting or implant insertion.

IMPLANT MATERIAL SPECIFICATIONS: The implants are

made of titanium alloy per ASTM F136. GICAL T CHV@ES: Surgficaltéchniques are available
%esc bing theiges of this sy Nt is the responsibility of the
e

SURGICAL INSTRUMENT MATERIAL SPECIFICATIONS; The'{ #9€0n 10 b,' iar,"‘,’“h"\e edure befote use of these

instruments are made of various grades of stainless stee fro .lL.’CtS'.I' |ont, it ighg SpOhZI lity oltt fathsurgeo'n to g

titanium, aluminum, and polymers evaluated for bioco 't amil | evan ons and consutt with experience
T igues can

IMPLANT INFORMATION FOR USE: The surgeo select

fi

rocedure before use. Surgical
the type and size that best meets the patient’sffequi nts for . . .
close adaptation and firm seating with adeg eo.ﬁ port. Alth PLANT RARNINGS: For safe effective use of the implant,

on the Acumed website (acumed.net).
the physician is the learned intermediary e compa the surg st be thoroughly familiar with the implant, the

Sotwe
: : C : W th pplication, instruments, and the recommended
and the patient, the important medical |nfn given intthis, me @ : . L .
document should be conveyed to the patient. s chnique for the device. The device is not designed to

nd the stress of weight bearing, load bearing, or excessive
@ %ity. Improper insertion of the device during implantation can
SURGICAL INSTRUMENT INFORMATION FO : \ rease the possibility of loosening or migration. The patient must
Instruments provided with this system may b, e use or be cautioned, preferably in writing, about the use, limitations, and
reusable. @ possible adverse effects of this implant. These cautions include
e  The user must refer to the instrume N@bel tod i the possibility of the device or treatment failing as a result of loose
whether the instrument is si e\: reusable. use fixation and/ or loosening, stress, excessive activity, or weight
instruments are labeled witfa% t re-use'$symbol as bearing or load bearing, particularly if the implant experiences
described in the Symbolleg ectio . increased loads due to delayed union, nonunion, or incomplete
e Single use instruments mus discar& asingle use. healing, and the possibility of nerve or soft tissue damage related
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to either surgical trauma or the presence of the implant. The
patient must be warned that failure to follow postoperative care
instructions can cause the implant and/ or treatment to fail. The
implants may cause distortion and/or block the view of anatomic
structures on radiographic images. The components of these
systems have not been tested for safety, heating, or migration in
the MRI environment. Similar products have been tested and
described in terms of how they may be safely used in post-
operative clinical evaluation using MRI equipment *.

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

SURGICAL INSTRUMENT WARNINGS: For safe eff‘y

of any Acumed instrument, the surgeon must be fappi
instrument, the method of application, and the recn%/ded
surgical technique. Instrument breakage or d ell as
tissue damage, can occur when an instrumen jected to
excessive loads, excessive speeds, den 3

unintended use. The patient must be cautioned, preferabl n,
writing as to the risks associated with these types of i nts.

IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall n
Previous stresses may have created imperfec
lead to a device failure. Protect implants, agai

cratchm
nicking. Such stress concentrations cah&iﬂto failure.
implant components from different M: rers is n

m
recommended for metallurgical, al and fupction
t ery ma

reasons. The benefits from impl
patient’'s expectations or may jorate wi&

=+

ecessitating

proper us@

revision surgery to replace the implant or to carry out alternative

procedures. Revision surgerie w@plants are not uncommon.
. x
SURGICAL INSTRUMENT ﬁg UTIONS: Single use
surgical instruments shall r be reused. Previous stresses
created imp s, which can lead to a device

against scratching and nicking, such
lead t G

dverse effects are pain,
ions and nerve or soft tissue
& of an implant or due to surgical
-%racture o plant may occur due to excessive
@ prolonge g upon the device, incomplete healing, or
sive forc rted on the implant during insertion. Implant
|grat|on /or loosening may occur. Metal sensitivity,
hlstologl rgic or adverse foreign body reaction resulting
fro t|on of a foreign material may occur. Nerve or soft
t age, necrosis of bone or bone resorption, necrosis of
ue or inadequate healing may result from the presence of
lant or due to surgical trauma.

CLEANING

Implant Cleaning: Implants should not be reused. Acumed
does not recommend cleaning of implants provided sterile.
Implants provided non-sterile that have not been used, but have
become soiled, should be processed according to the following:
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Warnings & Precautions

¢ Resterilization of the implants should not be performed if the
implant comes into contact with contamination (e.g. biological
tissue contact, such as bodily fluids/ blood) unless the single
use device (SUD) has been reprocessed by an authorized
facility who has received appropriate regulatory clearance for
such. Cleaning a SUD after it comes into contact with human
blood or tissue constitutes reprocessing.

¢ Do not use an implant if the surface has been damaged.
Damaged implants should be discarded.

e Users should wear appropriate personal protective equi m
(PPE). 2.C
3.

o All users should be qualified personnel with doc
evidence of training and competency. Training e

inclusive of current applicable guidelines, st; r d
hospital policies.

Manual Processing

Equipment: Soft bristled brush, neutral er@ic c/ea$ *
ntor

neutral detergent with a pH < 8.5.

1. Prepare a solution using warm tap water and de
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or det
manufacturer’'s recommendations for use i
attention to the correct exposure time, tem
quality, and concentration. * \

*

abrasive cleaners on implant \
3. Rinse implant thoroughly with RI o purifix NUse Dl or

2. Carefully wash the implant manu@g not use s@ or

purified water for final rinse.

Pre a soluti
@ aner. Follow the enzymatic<le

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

Ultrasonic Processing « &

Equipment: Ultrasonic clean % tral enzymatic cleaner or
neutrabdetergent with a <'8.5. Note: Ultrasonic cleaning may
cau ditional dama plants that have surface damage.

warm tap water and detergent or
or detergent

for use paying close
time, temperature, water

ly for a minimum of 15 minutes.

plants uItr&
elimplant th@ ly with DI or purified water. Use DI or
| rinse.

ified watq
ry the implanttising a clean soft, lint-free cloth to avoid
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¢ Do not use metal brushes or scouring pads during manual
cleaning process. Q
¢ Use cleaning agents with 4owifoaming surfactants for manual
Pre-wash 2 Cold tap water N/A cleaning in order to seg i nts in the cleaning solution.
Clegning agents must sily rinsed from instruments to
Neutral ti i
Enzyme Wash 2 Warm tap water eutra e<nzyma © \ vont I’(?SIdU?: .
PH = 8.5 i oil or sili ricants should not be used on Acumed
» trument ¢
Warm tap water Detergent with Neutral p matic apd agents are recommended
Wash Il 5 o . . . .
(>40°C) pH < 85 or clea able ins s. It is very important that
N p alkalin ning age thoroughly neutralized and rinsed
Rinse 2 Warm DI or purified fr I ments
. | instrum@ ust be dried thoroughly to prevent rust
Dry 40 90°C ation, eveR | nufactured from high grade stainless
Instrument Cleaning: Acumed Instrumen ccessori U All ins ents must be inspected for cleanliness of surfaces,
must be thoroughly cleaned before reuse viRg the guide joints mens, proper function, and wear and tear prior to

below:
Warnings & Precautions
e Decontamination of reusable instruments or acc

- s
$ -& ed aluminum must not come in contact with certain
ries @ ning or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline
should occur immediately after completion of eaners and disinfectants or solutions containing iodine,
procedure. Do not allow contaminated instri ts to dry psi chlorine or certain metal salts. Also, in solutions with pH values
to cleaning/ reprocessing. Excess blood o @ above 11, the anodization layer may dissolve.
wiped off to prevent it from drying ohtd%he surface Q Manual Cleaning/Disinfection Instructions
¢ All users should be qualified pers ith docum% 1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and
evidence of training and cﬁl@fraining %uld e temperature recommended by the manufacturer. Fresh
le Qui

inclusive of current applic lines an ards and solutions should be prepared when existing solutions become
K grossly contaminated.

hospital policies.
-} acumed’




2. Place instruments in enzymatic solution until completely 7. If visible soil is seen, repeat the sonication and rinse steps
submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to above.
contact all surfaces. Soak for a minimum of twenty (20) 8. Remove excess moistur ir nstruments with a clean,
minutes. Use a nylon soft bristled brush to gently scrub absorbent nonshedding
instruments until all visible debris is removed. Pay special atlon ManuaI/A ted Cleaning and Disinfecting
attention to hard to reach areas. Pay special attention to any Ins
cannulated instruments and clean with an appropriate bottle
brush. For exposed springs, coils, or flexible features: Flood enzym Ieanln gents at the use-dilution and
the crevices with copious amounts of cleaning solution to flus peratur recommended b &nufacturer. Fresh
out any soil. Scrub the surface with a scrub brush to remove solutions spould be prepar existing solutions become
visible soil from the surface and crevices. Bend the flexi grossly ated
area and scrub the surface with a scrub brush. Rotate % 2. Placgi ents in tic solution until completely
while scrubbing to ensure that all crevices are clean t ; <|9|d AI:;:tuat " fveable parts to ?Itlow(c:%t)ergen’; to
3. Remove the instruments and rinse thoroughly u alfsu a‘é?“ or a minimum of ten minutes.
water for a minimum three (3) minutes. Pa?y g e ntlon to nylon s led brush to gently scrub instruments until
cannulations, and use a syringe to flush a ach 0 VISIble de is removed. Pay special attention to hard to
areas. reach aréas. Pay special attention to any cannulated
@. instru nd clean with an appropriate bottle brush. Nofte:
4. Place the instruments, fully submerge m rasonicyunit onicator will aid in thorough cleaning of instruments.
with cleaning solution. Actuate all movewglg/parts to syringe or water jet will improve flushing of difficult to
detergent to contact all surfaces. Sonicate the inst & areas and any closely mated surface.
minimum of t_en (10) minutes. . . L %move instruments from enzyme solution and rinse in
5. R.e".‘°"e the mstrument; and rinse n delo.nlz er for a deionized water for a minimum of one (1) minute.
;g';ir:nﬂ;%eeerﬁig é?rzt:;%:;tlsl ae"cisa ntt;(l)zotccj) or@ 4. Place instruments in a suitable washer/ disinfector basket and
cannulations, and use a syringe to ny hard t o process through a standard washer/disinfector cycle. The
areas. following minimum parameters are essential for thorough
6 cleaning and disinfection.

. Inspect instruments under no @ng for tthoval of
visible soil.
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1 Two (2) minute prewash with cold tap water

2 Twenty (20) second enzyme spray with hot tap water

3 One (1) minute enzyme soak

4 Fifteen (15) second cold tap water rinse (X2)

5 Two (2) minute detergent wash with hot tap water 4

(64-66°C/146-150°F)

6 Fifteen (15) second hot tap water rinse

7 Ten (10) second purified water rinse with optional lubri
(64-66°C/146—150°F)

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

Note: Follow washer/disinfector manufacturer’s insffuctiong explicitly

STERILITY:

System components may be’p@terlle or nonsterile.

was exposed to a minimum

dosgfof 25.0-kGy gam@&&atlon Acumed does not
re€o resteril f sterile-packaged product. If sterile
aging is damthe incid ust be reported to Acumed.
he product @19 e use ust be returned to Acumed.

0

on-Ster oduct: U Iearly labeled as sterile and
unope d ile package provided by Acumed, all
nd instru ust be considered nonsterile, and

d by the prior to use. Sterilization of nonsterile
ices has b@&alldated using the sterilization parameters
Mere devices are provided in fully-loaded trays with
appropriately.

Automated Cleaning/Disinfection Instructions

o Automated washer/dryer systems are not recom ded as
only cleaning method for surgical instrume nts

¢ An automated system may be used as a
manual cleaning.
.

¢ Instruments should be thoroughly ms&&d rior t @ht
to ensure effective cleanlngA 6 &&

oces

:on Methods

sult your equipment manufacturer’s written instructions for
pecific sterilizer and load configuration instructions.

Follow current AORN “Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings” and ANSI/AAMI
ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and
sterility assurance in health care facilities.

¢ Flash sterilization is not recommended, but if used, should only
be performed according to requirements of ANSI/AAMI ST79:

n
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@ English - US / PAGE 10

2010 — Cor_nprehenswe gmdgl t_o steam sterilization and sterility 80-1823/80-1824
assurance in health care facilities. This tray has been validated to the narame "ars below:

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

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

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

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

material, please see the contact information liste
document.

N%

a
Consuluw for use
L W\

com\>

4 r

liged using ethyl id
@e using ethylene oxide

‘aarilized usiig i &ation

Useﬁ@ N

A
Q@e number
N\
h
‘®tc code

Authorized representative in the

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upper limit of temperature

Caution: U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. For Professional Use Only.
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ACUMED® KANYLERET SKRUESYSTEM 0

*
frakturer af smé led, sdspm %akturer og navicularfrakturer;
fibulag malleol- og calca akturer; distale tibia- og

pil akturer; andre frakturer af

. roiliacaled; frakturer af caput femoris
BESKRIVELSE: Acumed kanylerede skruer er udformede &\” m feroris SuprakondylasfeNerfiurfrakturer; forskudt
ca

K
) . . . 0
mhp. at fiksere forskellige frakturer, fusioner og osteotomier, . . . .
mens de heler. Acumed kanyleret skruesystem inkluderer ogsa put femor pifyser; et s enttil DHS i frakturer af

. . llum femo kturer 4f femoris hos barn;
instrumenter, som ggr det nemmere at placere |mplantater.V

interkon emurfr ; intrakapsuleere frakturer af hoften;
fraktu n distal og den proksimale tibia;

INDIKATIONER: Acumed kanyleret skruesystem er @ 2|t pa

beregnet til fiksering af frakturer, fusion og osteotoe% stéreog o

sma knogler, som egner sig til anordningens st disse etakarpal a se; fraktur af scaphoideum og andre frakturer

procedurer kan inkludere fglgende: Q andenyfalangeale og interfalangeale frakturer; frakturer af
ulna og r&;frakturer af caput radii; frakturer af olecranon og

Minimalt invasiv rekonstruktion af frakturd; adjuva ti@ \d%; %umerus; frakturer af caput humeri; ligamentfiksering

osteosyntese i komplicerede ledfrakturer; [8affakturer m imal humerus; og frakturer af glenoidalis.
multiple fragmenter; simple metafyseere frakturer; fra
handled, ankel, albue og skulder; kondyleere frak
og metafyseere frakturer hos bgrn; osteochondri
osteochondrale frakturer; ligamentavulsions
ligamentfiksering; andre spongigse kno

. . AR
fragmenter; fusion af sma led; omrader;
skrueplacering er vital; metatarsaie

i
pifyseer %ndskiver kan anvendes sammen med skruerne til visse
ecans; vendelser.

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikationer for systemet er
aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporose, utilstreekkelig
tarsalfrakturer. metatarsalfrakturer maengde eller kvalitet af knogle eller blgdvaev samt

Isionsf ktl,Jrer oa frakturer af | tarso- materialeoverfalsomhed. Hvis der er mistanke om

avuisions Ira 9 fal \ d . . overfglsomhed, skal der foretages test inden implantation.
metatarsal og metatarso- a.ang rtrodes usioner, ) Patienter som er uvillige til eller ikke i stand til at fglge
calcaneal- og talarfrakturer; subtalar artrodeseNankelartrodese;

ri foden;
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plejeinstrukser efter operation udger en kontraindikation for
anvendelse af disse komponenter. Disse komponenter er ikke
beregnet til skruefastgerelse eller fiksering pa posteriordelene

(pediklerne) pa spinalis cervicalis, thoracalis eller lumbalis.

MATERIALESPECIFIKATIONER FOR IMPLANTATER:
Implantaterne er fremstillet af titaniumlegering i henhold til ASTM
F136.

kvaliteter af rustfrit stal, titanium, aluminium og polyme!
mht. biokompatibilitet.

MATERIALESPECIFIKATIONER FOR KIRURGISKE
INSTRUMENTER: Instrumenterne er fremstillet af fo f@

OPLYSNINGER OM BRUG AF IMPLANTAT. 4@
vaelge den type og starrelse, som bedst pass patientens

behov for at opna ngjagtig tilpasning og K i arels me
tilstraekkelig understettelse. Selvom lsege den udda
formidler mellem virksomheden og patienten, skal de
medicinske oplysninger i dette dokument altld Vld es til
patienten.

kan w is
engangsbrug eller flergangsbrug.,
e Brugeren skal kontrollere in

rﬁx ets maeri&f?r at afgore,
om instrumentet er til e brug ellew‘K‘ brug.

OPLYSNINGER OM BRUG AF KIRUR
De instrumenter, der leveres med dette

&[en gring, tee
et er releV nt

en skal Q\vendels

Instrumenter til engangsbrug er maerket med symbolet
“Genbrug ikke” som beskreve mbolforklaringen nedenfor.
e Instrumenter til engan wasseres, nar de har veeret
brugt en enkelt gang.
\r ug har en begraenset levetid. Far

trumenter til flerg

trumenter til flergangsbrug
d slitage, beskadigelse, korrekt
indelsesmekanismer, hvor
erksom pa drev, bor og
| at skeere eller til at indseette

mstrume
impl

om an

SKE TE
r til radig
urgens an

R: Surglcal Der er kirurgiske
m beskriver brugen af dette system. Det
at vaere bekendt med proceduren inden
f disse produkter. Derudover er det ogsa kirurgens
ansvar % ekendt med relevante publikationer samt at
kons arne kolleger vedrgrende proceduren inden
e Kirurgiske teknikker er at finde pa Acumeds websted
d.net)

DVARSLER VEDROGRENDE IMPLANTATER: For at garantere
sikker og effektiv anvendelse af Acumed's implantater, skal
kirurgen veere fuldt fortrolig med implantatet,
applikationsmetoden, og de anbefalede kirurgiske teknikker.
Komponenten er ikke konstrueret til at kunne modsta
vaegtbelastning, belastning ved lgft, eller overdreven fysisk
aktivitet. Produktbraekage eller skade kan opsta, nar implantatet
udseettes for gget belastning i forbindelse med forsinket heling,
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ingen heling, eller utilstreekkelig heling. Forkert indsaetning af
komponenten under implantation kan age risikoen for Igsnelse
eller migrering. Patienten skal vaere advaret, helst pa skrift, om
indikeret anvendelse, begraensninger og mulige negative
folgevirkninger forarsaget af dette implantat. Disse advarsler skal
inkludere muligheden for, at produktet kan svigte som et resultat
af Igs fiksering og/eller lgsnelse, belastning, overdreven aktivitet,
veegtbelastning, isaer hvis implantatet udseettes for gget
belastning pga. forsinket heling, ingen heling eller utllstraekkellg
heling, inklusive evt. beskadigelse af nerver eller bladvaev, ent
forbindelse med kirurgisk trauma eller tilstedeveerelsen af
implantatet. Patienten skal advares om at behandlingen
mislykkes, hvis vedkommende ikke folger plejeinstruksg @
operationen. Implantaterne kan eventuelt skabe forstyirr

eller blokere udsynet til anatomiske strukturer pa r.
billeder. Systemet er ikke blevet testet for sikk d,
eller vandring i MRI-miljget. Lignende produk
beskrevet med hensyn til, hvordan de ka S|kkert u
post-operative, kliniske undersggelser, de % nder M ds

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonafice Safety and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group 201

f|ske

ADVARSLER VEDRGRENDE KIRURGISKE

For sikker og effektiv brug af alle Acumed in ter kal
kirurgen veere fortrolig med instrumen@l&in elses%
den anbefalede kirurgiske teknik. Brud

samt veevsskade kan opsta, nar et i

@get belastning, hgj hastighed, forkert
utilsigtet brug. Patienten sk rtop s isici,
som er forbundet med disse typer strume a skrift.

FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE IMPLANTATER: Et
implantat ma aldrig genbruges Tid re belastning kan have
frembragt skrgbellgheder S| til at implantatet svigter.
Beskyt implantaterne mo revnedannelser da sadanne
belastnlngspunkter kan f produktfejl. Det anbefales ikke at
blan plantatlonsko ter fra forskelllge producenter af
e, meka s@g funktionelle arsager. Fordelene ved

onsoper ever mé ikke op til patientens

tnlnger er k forrlnges d tiden, hvilket kan
vendlggg |§|onsk|sur udskifte implantatet eller
fore et t indgr ionskirurgi af implantater er
|kke u %

DSRE DRﬁRENDE KIRURGISKE
S UMENT% urgiske instrumenter til engangsbrug
aldrig ug s. Tidligere belastning kan have frembragt
robeli som kan fgre til, at anordningen svigter. Beskyt
mstrum%mod ridser og hakker, da sadanne koncentrerede

K kan fgre til svigt.

PLIKATIONER: Mulige negative fglgevirkninger er
MENTER erte, ubehag eller unormale sanseindtryk samt nerve- eller

blgdveevsskader pga. implantatets tilstedeveerelse eller kirurgisk
traume. Brud pa implantatet pga. overdreven aktivitet, langvarig

t belastning af produktet, ufuldsteendig heling eller overdrevet tryk
pafgrt implantatet under indsaettelse. Implantatvandring og/eller -
lgsnelse kan forekomme. Metaloverfglsomhed eller histologisk
eller allergisk reaktion eller ugunstig reaktion pa fremmedlegeme,
der skyldes implantation af et fremmedmateriale kan forekomme.
Beskadigelse pa nerve eller blgdveev, knoglenekrose eller -
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resorption, veevsnekrose eller utilstraekkelig heling kan opsta ved
et implantats tilstedevaerelse eller pa grund af kirurgisk trauma.

RENG@RINGSVEJLEDNING :

Renggringskrav til implantatet: Implantater bor ikke
genanvendes. Acumed anbefaler ikke rengering igen eller

resterilisering af sterilt emballerede produkter. Implantater, der
leveres ikke-sterile, og som ikke har veeret brugt, men er blevet
snavsede, bgr behandles i henhold til felgende:

Advarsler og forholdsregler

¢ Resterilisering af implantaterne bar ikke udfgres, hvi
implantatet kommer i kontakt med kontaminerende

lovmeaessige tilladelse til dette. Rengg
engangsbrug, efter at denne har veere
blod eller veev, udger genbehandling.

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

o Alle brugere bgr veere kvalificeret personale kumenteret
bevis pa uddannelse og kompetence. Br r anven

passende personligt beskyttelsesuds

Xngarmg & eller

<85

s\O

|get

Manuel forarbejdning

Udstyr: Blgd barste, neutralt en
neutralt rengaringsmiddel med e

/mplant

1. Forbered en oplgsning af varmt vand fra hanen og
renggringsmiddel eller renggring rodukt Folg anbefalingerne
angivet af det enzymatlskg sprodukts eller

renggringsmidlets produ x anvendelse og veer seerligt
opmaerksom pa korre eringsperiode, temperatur,

alitet og kon
yggeliglsi tatet manuelt. Anvend ikke staluld
IIer |bende refgefingsartiklepPd implantaterne.

I implanfatet grundigt meehdejoniseret eller renset vand.
nvend d ret ellef %ﬁ and til den sidste skylning.
4. Torim tet af met%%n, blgd, fnugfri klud for at undga at
i aden.
forarbej

; Ultrasonlﬁ gringsprodukt, neutralt enzymatisk

ller neutralt reng@ringsmiddel med en pH pa <
)5. Bem Ultralydsrengﬂrmg kan forarsage beskadigelse af
har overfladeskader.

en oplgsning af varmt vand fra hanen og
ngsmiddel eller renggringsprodukt. Fglg anbefalingerne
vet af det enzymatiske rengaringsprodukts eller
ng@rlngsmldlets producent for anvendelse, og veer seerligt
opmeerksom pa korrekt eksponeringsperiode, temperatur,
vandkvalitet og koncentration.

2. Renggr implantaterne med ultralyd i mindst 15 minutter.

3. Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller renset vand.
Anvend deioniseret eller renset vand til den sidste skylning.

4. Ter implantatet af med en ren, blgd, fnugfri klud for at undga at
ridse overfladen.
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Mekanisk forarbejdning o Alle brugere bar veere kvalificeret personale med dokumenteret
Udstyr: Vaskemaskine/desinficeringsapparat, neutral enzymatisk bevis pa uddannelse og kompeténce. Uddannelsen bar
rengaringsprodukt eller neutralt rengaringsmiddel med en pH < inkludere aktuelt geeldende injer, standarder og

8,5. hospitalspolitikker. \
¢ Anvend ikke metalbﬂrm skuresvampe under den

e
re.

Forvask 2 Koldt vand fra hanen Ikke relevant / n engprm ) med lavt Skummende’
p erfladeaktive til man dering for at kunne se
. . ) Varmt vand fra h Neutral enzy- inStrument i ehgaring ingen. Renggringsmidlet
nzymvas armtvandirahanen | . tisk pH < 8,5 kal nemt skylles® menterne for at forhindre

— , rester. @
Vask Il 5 Varmt vand fra hanen | Renggfing e De e anvend@s mineralolie eller silikonesmarelse pa
(>40 °C) del med 8, U instrum@e
Varmt deioniseret & nbefales @t nde pH-neutrale enzymatiske og
Skyl 2 eller renset vand (> Ikkegrelevant sende m til rengagring af genanvendelige instrumenter.
2 Det er et vigtigt, at basiske renggringsmidler neutraliseres
Tor 40 90 r\ Ikke releva omhygd@eligog skylles af instrumenterne.

] o " e Ki instrumenter skal tgrres omhyggeligt for at forhindre
Renggringskrav til instrumentet: Acumed=hstrumen g nelse, selv hvis de er fremstillet i rustfrit stal af hgj
tilbehar skal rengares omhyggeligt far genanven@

itet.

\ le instrumenter skal kontrolleres for renlighed af overflader,
led og lumen, korrekt funktion og normalt slid far sterilisation.
¢ Anodiseret aluminium ma ikke komme i kontakt med visse
. renggringsmidler eller desinficerende oplgsninger. Undga at
ma Ikk&dv Il at bruge steerkt basiske rengaringsprodukter og

t

tarre ind far rengaring/genfor, . Overflggdig eller desinfektionsmidler eller oplasninger, der indeholder jod, klorin
veevsrester ber torres af f@ iffdre dem 5 indterre pa eller seerlige metalsalte. Tilmed kan brug af oplgsninger med

retningslinjerne angivet herunder.
Advarsler og forholdsregler

¢ Dekontaminering af genanvendelige igstr r eller til

@

skal foretages straks efter afslutning afiden kirurgis
procedure. De kontaminerede inst

overfladen. en pH-veerdi pa over 11 oplgse det anodiserede lag.

& Manuel renggrings-/desinficeringsvejledning
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1. Forbered enzymatiske og rensende midler iht. kanyleringer, og brug en sprzjte til at skylle alle sveert
brugskoncentration og temperatur anbefalet af producenten. tilgaengelige omrader.
Der ber forberedes nye oplgsninger, nar de eksisterende 6. Kontroller instrumenterne maI belysning for at se, om
oplgsninger bliver staerkt kontaminerede. alle synlige rester er blex

2. L%g instrumenterne i den enzymatiske Oplfasning, sa de er helt 7. Hvissder forekommer s rester skal trinene for

daekket af opl@sningen. Aktiver alle bevaegelige dele, sa 2 sbehandllng emskylning angivet ovenfor
renggringsmidlet kommer i kontakt med alle overflader. Leeg i |

blad i mindst tyve (20) minutter. Brug en blad nylonberste til a oversk ende.fu tlghed affnStihenterne med en ren
skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige rester er ab orbere frugfri servi ’
fiernet. Veer saerligt opmeerksom pa omrader, der er sveaert | ) )
tilgeengelige. Veer seerligt opmaerksom pa alle kanylered Jlednin ineret n@automatlsk rengering og
instrumenter, og renger dem med en passende flaske S'"f'

For blotlagte fiedre, spoler eller fleksible egenskabe enzymat| rensende midler inht.

spraekkerne med rigelige meengder rengzrlngs n gfor at oncentra emperatur anbefalet af producenten.
skylle alle rester ud. Skrub overfladen med en s rste for gr forb }Eﬁ ye oplasninger, nar de eksisterende

at fierne alle synlige rester fra overfladen 'é' ne. BQ] |¢S r steerkt kontaminerede.

det bevaegelige omrade, og skrub overflade en Laeg i enterne i den enzymatiske opl@sning, sa de er helt
skurebgrste. Drej delen, samtidigt med @ S rubbes pa deekk oplasningen. Aktiver alle bevaegelige dele, sa

for at sikre, at alle spreekker er rengjo re iff@smidlet kommer i kontakt med alle overflader. Laeg i

3. Tag instrumenterne op, og skyl dem omhyggellgt
rindende vand i mindst tre (3) minutter. Vaer seer
opmeerksom pa kanyleringer, og brug en spr
sveert tilgaengelige omrader.

x indst ti (10) minutter. Brug en blgd nylonbgrste il at
bbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige rester er
skylle al ernet. Veer seerligt opmaerksom pa omrader, der er sveert
tilgaengelige. Veer seerligt opmaerksom pa alle kanylerede
instrumenter, og renger dem med en passende flaskerenser.

4. Laeg instrumenterne - helt nedsaenkede - i Itralyds o
med renggringsoplgsning. Aktiver aegehge 2 Bemeerk: Brug af et ultralydsapparat vil hjselpe under
rengaringsmidlet kan komme i ko Y alle ov omhyggelig rengaring af instrumenter. Brug af en sprajte eller
Soniker instrumenterne i min mlnutter vandstrale vil forbedre skylning af sveert tilgeengelige omrader

Il fi rfl .

5. Tag instrumenterne op, og,sk d i deigni nd i mindst o9 a. 6 nzert aipassede overflader . .
tre (3) minutter, eller indtil al n pa bl ester ikke 3. Tag instrumenterne op af enzymoplgsningen, og skyl dem i
lzengere kan ses i skyllevandet. Veer szerlighgpmasrksom pa deioniseret vand i mindst et (1) minut.
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4. Placer instrumenterne i en passende kurv til vaskemaskine/

desinficeringsapparat, og ker dem gennem et standard vaske-/

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

1 To (2) minutters forvask med koldt vand fra hanen
2 Tyve (20) minutters enzymspray med varmt vand fra hanen ‘
3 Et (1) minuts iblgdlaegning i enzymatisk oplasning a

4 Femten (15) minutters skylning i koldt vand fra hanen (X2) m\

To (2) minutters vask i renggringsmiddel med varmt vz

5
(64-66 °C/146-150 °F)
6 Femten (15) sekunders skylning med varmt van
7 Ti (10) sekunders skylning med renset vafild med \Walgfri smerelge (64

-66 °C/146-150 °F) *

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

Bemaerk: Folg udtrykkeligt vejledningen leveret af vaskemaskin:

desinficeringsapparatets producent \

Vejledning i automatisk rengarlng/ ] tlon

¢ Det anbefales ikke at anvend tiske vas
tarresystemer som den enest re rlngsme
instrumenter.

t|| kirurgiske

o Et automatisk system kan anvendes som en opfglgende
proces til manuel rengaring

¢ Instrumenter bar kontrolle‘e@;geligt for sterilisering for at
sikre effektiv rengmrinx\'\
ST ILJTET :

m omp ent

er|It pr stenl kt er blevet eksponeret for
n mini is pa 25 ammastraling. Acumed anbefaler
|kke steriliser emballerede produkter igen. Hvis

emball eskadlget skal haendelsen indberettes
ed Pr a ikke anvendes og skal returneres til

e kan Iever s Steffle eller usterile.

Usterilt%ukt: Medmindre produktet er tydeligt maerket

som g leveret i en uabnet, steril pakning leveret af

Al {'skal alle implantater og instrumenter anses for at veere

@ . Usterile anordninger er blevet godkendt iht.
iliseringsparametrene angivet herunder i fuldt pakkede bakker
ed alle dele placeret korrekt.

Sterilisationsmetoder

o Laes udstyrets fabrikants brugsvejledning til det anvendte
steriliseringsapparat samt konfigurationsvejledning.

-} acumed’



e Folg anbefalingerne i AORN “Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings” og ANSI/AAMI
ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and
sterility assurance in health care facilities.

¢ Lyn-sterilisering anbefales ikke, men hvis den anvendes, bar
den kun udfgres i falge bestemmelserne i ANSI/AAMI ST79:
2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

Dansk— DA/ PAGE 19

80-1823/80-1824
Disse bakker er blevet godkendt iht paran.-~trene angivet herunder:

ilstandz Indpakket
~ N ¢
ponering peratly: @(270 °F)
. v
’Eksponeﬂ e: \ inutter
Torrs > 30 minutter

PKGI-66-D Effective 07-2016
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OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt
sted og veek fra direkte sollys. Undersgg

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

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

L N
Se bru%an

ForsW\v\‘

S@ret ved brug af ethylenoxid

t\eriliseret ve@ & straling

Holdb&\@ts
~

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

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

mmer

}ode

Autoriseret repraesentant i det Eu-
ropaeiske Feellesskab

Producent

ikke er godkendt iht. lovgivningen eller for
leeserens land.

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

udleveret yderligere materiale henvises du til

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede@

Ma ikke genanvendes

kontaktoplysningerne angivet i dette dol«%:t.

@vre temperaturbegreensning

O

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.
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ACUMED® CANNULATED SCREW SYSTEM

DESCRIPTION: The Acumed Cannulated Screws are
designed to provide fixation of various fractures, fusions, and
osteotomies while they heal. The Acumed Cannulated Screw
System also includes instruments to facilitate placement of

implants. Q

INDICATIONS: The Acumed Cannulated Screw
generally intended for fixation of fractures, fusion.a
of large and small bones appropriate for size ice;
may include the following:

Minimally invasive reconstruction of fracttQ\d joints;
for osteosynthesis in complex joint fractures; Multifra
fractures; Simple metaphyseal fractures; Fractur
ankle, elbow, and shoulder; Condylar fractures;
metaphyseal fractures in children; Osteochr i
Ostero-Chondral Fractures; ngament a

fixation; Other small fragment, cancello%a

joint fusion; Areas where accurate s
Metatarsal and phalangeal

the arsals

oste
metatarsals and other fractu% foot; actures and
fractures of metatarsal V; Tarso-metatarsal atarso-

racture

otomies

hich Qnd meta
racture

phalangeal arthrodesis; JTa a%slons Calcaneal and talar
fractupes; Subtalar arthr(& nkle arthrodesis; Fractures of

i ctures and Navicular fractures;
leolus, and calcaneus; Distal tibia and

of the fi
fractures; Ac%bﬁlarfract er fractures of the pelvic
ring;’Sacroiligeyjoint disruptio ctures of the femoral head
d neck; SUpragondylar f

fractures; Slipped capital
emoral @/ses An
oral nec|

o DHS in basilar neck fractures;
Pedi
Int capsular fract the hip; Fractures of the distal femur
OX|maI S%Ilar fractures; Tibial plateau fractures;

%res; Intercondylar femur fractures;
{ fragme hand and wrist; Fractures of the carpals
arpal and metacarpal arthrodesis; Scaphoid

er fractures of the hand; Phalangeal and
eal fractures; Fractures of the ulna and radius;

inter|
@ad fractures; Fractures of the olecranon and distal
Humeral head fractures; Ligament fixation at the

al humerus; and Glenoid fractures.
Washers may be used with the screws in certain applications.

CONTRAINDICATIONS: Contraindications for the system are
active or latent infection; sepsis; osteoporosis, insufficient
quantity or quality of bone or soft tissue and material sensitivity.
If material sensitivity is suspected, tests should be performed
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prior to implantation. Patients who are unwilling or incapable of e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
following postoperative care instructions are contraindicated for after each use, reusable instrufhents must be inspected
these devices. These devices are not intended for screw where applicable for shqr% ear, damage, proper
attachment or fixation to the posterior elements (pedicles) of the cleaning, corrosion an IX ity of the connecting
cervical, thoracic, or lumbar spine. mechanisms. Particular gare should be paid to drivers, drill
s and instrume or cutting or implant insertion.

IMPLANT MATERIAL SPECIFICATIONS: The implants are
made of titanium alloy per ASTM F136. GICAL T CHV@ES: Surgficaltéchniques are available

escribing theiges of this sy Nt is the responsibility of the
SURGICAL INSTRUMENT MATERIAL SPECIFICATIONS; The'{ #9€0n 10 b, 'ar,"‘,"th"\e edure befote use of these
instruments are made of various grades of stainless stee fro .lL.’CtS'.I' |ont, it ighg SpOhZI lity oltt fathsurgeo'n to g
titanium, aluminum, and polymers evaluated for bioco 't amil | evan ons and consutt with experience

T igues can

IMPLANT INFORMATION FOR USE: The surgeo select
fi

rocedure before use. Surgical
on the Acumed website (acumed.net).
the type and size that best meets the patient’sffequi nts for . . .
close adaptation and firm seating with adeg eo.ﬁ bort. Alth h PLANT R":IEG; For fﬂaf? eff?‘:t'vihu;e of ”;e t[mtﬁlant,
the physician is the learned intermediary %- e compa e surg st be thoroughly tamiliar with the implant, the
ation given_in

met pplication, instruments, and the recommended

. . A h
and the patient, the important medical infc % s @chnique for the device. The device is not designed to

document should be conveyed to the patient.

nd the stress of weight bearing, load bearing, or excessive
@ %ity. Improper insertion of the device during implantation can
SURGICAL INSTRUMENT INFORMATION FO : \ rease the possibility of loosening or migration. The patient must
Instruments provided with this system may b, e use or be cautioned, preferably in writing, about the use, limitations, and
reusable. @ possible adverse effects of this implant. These cautions include
e  The user must refer to the instrume N@bel tod i the possibility of the device or treatment failing as a result of loose
whether the instrument is si e\: reusable. use fixation and/ or loosening, stress, excessive activity, or weight
instruments are labeled witfa% t re-use'$symbol as bearing or load bearing, particularly if the implant experiences
described in the Symbolleg ectio . increased loads due to delayed union, nonunion, or incomplete
e Single use instruments mus discar& asingle use. healing, and the possibility of nerve or soft tissue damage related
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to either surgical trauma or the presence of the implant. The
patient must be warned that failure to follow postoperative care
instructions can cause the implant and/ or treatment to fail. The
implants may cause distortion and/or block the view of anatomic
structures on radiographic images. The components of these
systems have not been tested for safety, heating, or migration in
the MRI environment. Similar products have been tested and
described in terms of how they may be safely used in post-
operative clinical evaluation using MRI equipment *.

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

SURGICAL INSTRUMENT WARNINGS: For safe eff‘y

of any Acumed instrument, the surgeon must be fappi
instrument, the method of application, and the recn%/ded
surgical technique. Instrument breakage or d ell as
tissue damage, can occur when an instrumen jected to
excessive loads, excessive speeds, den 3

unintended use. The patient must be cautioned, preferabl n,
writing as to the risks associated with these types of i nts.

IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall n
Previous stresses may have created imperfec
lead to a device failure. Protect implants, agai

cratchm
nicking. Such stress concentrations cah&iﬂto failure.
implant components from different M: rers is n

m
recommended for metallurgical, al and fupction
t ery ma

reasons. The benefits from impl
patient’'s expectations or may jorate wi&

=+

ecessitating

proper us@

revision surgery to replace the implant or to carry out alternative

procedures. Revision surgerie w@plants are not uncommon.
. x
SURGICAL INSTRUMENT ﬁg UTIONS: Single use
surgical instruments shall r be reused. Previous stresses
created imp s, which can lead to a device

against scratching and nicking, such
lead t G

dverse effects are pain,
ions and nerve or soft tissue
& of an implant or due to surgical
-%racture o plant may occur due to excessive
@ prolonge g upon the device, incomplete healing, or
sive forc rted on the implant during insertion. Implant
|grat|on /or loosening may occur. Metal sensitivity,
hlstologl rgic or adverse foreign body reaction resulting
fro t|on of a foreign material may occur. Nerve or soft
t age, necrosis of bone or bone resorption, necrosis of
ue or inadequate healing may result from the presence of
lant or due to surgical trauma.

CLEANING

Implant Cleaning: Implants should not be reused. Acumed
does not recommend cleaning of implants provided sterile.
Implants provided non-sterile that have not been used, but have
become soiled, should be processed according to the following:
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Warnings & Precautions

¢ Resterilization of the implants should not be performed if the
implant comes into contact with contamination (e.g. biological
tissue contact, such as bodily fluids/ blood) unless the single
use device (SUD) has been reprocessed by an authorized
facility who has received appropriate regulatory clearance for
such. Cleaning a SUD after it comes into contact with human
blood or tissue constitutes reprocessing.

¢ Do not use an implant if the surface has been damaged.
Damaged implants should be discarded.

e Users should wear appropriate personal protective equi m
(PPE). 2.C
3.

o All users should be qualified personnel with doc
evidence of training and competency. Training e

inclusive of current applicable guidelines, st; r d
hospital policies.

Manual Processing

Equipment: Soft bristled brush, neutral er@ic c/ea$ *
ntor

neutral detergent with a pH < 8.5.

1. Prepare a solution using warm tap water and de
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or det
manufacturer’'s recommendations for use i
attention to the correct exposure time, tem
quality, and concentration. * \

*

abrasive cleaners on implant \
3. Rinse implant thoroughly with RI o purifix NUse Dl or

2. Carefully wash the implant manu@g not use s@ or

purified water for final rinse.

Pre a soluti
@ aner. Follow the enzymatic<le

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

Ultrasonic Processing « &

Equipment: Ultrasonic clean % tral enzymatic cleaner or
neutrabdetergent with a <'8.5. Note: Ultrasonic cleaning may
cau ditional dama plants that have surface damage.

warm tap water and detergent or
or detergent

for use paying close
time, temperature, water

ly for a minimum of 15 minutes.

plants uItr&
elimplant th@ ly with DI or purified water. Use DI or
| rinse.

ified watq
ry the implanttising a clean soft, lint-free cloth to avoid
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¢ Do not use metal brushes or scouring pads during manual

cleaning process. Q
¢ Use cleaning agents with 4owifoaming surfactants for manual

Pre-wash 2 Cold tap water N/A . . A A . .
cleaning in order to seg i nts in the cleaning solution.
) Clegning agents must sily rinsed from instruments to
Neutral enzymatic :
Enzyme Wash 2 Warm tap water H <85 vent residue.
pH = o \ . o .
i oil or sili ricants should not be used on Acumed
b trument ¢
Warm tap water Detergent with .
Wash Il 5 . Neutral p matic apd agents are recommended
(>40°C) pH < 85 . . . :
N or clea able ins s. It is very important that

alkalin ning age thoroughly neutralized and rinsed

4
Rinse 2 Warm DI or purified MV fr | ments. &
. | instrum@ ust be dried thoroughly to prevent rust
Dry 40 90°C W ation, eve!| nufactured from high grade stainless
el

Instrument Cleaning: Acumed Instruments Aeeéssories .
must be thoroughly cleaned before reuse, follO @ e guidelj All ins ents must be inspected for cleanliness of surfaces,

below: joints mens, proper function, and wear and tear prior to
Warnings & Precautions * st
e Decontamination of reusable instruments or acce
should occur immediately after completion of th
procedure. Do not allow contaminated instru
to cleaning/ reprocessing. Excess blood or

-& ed aluminum must not come in contact with certain
@ ning or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline

or eaners and disinfectants or solutions containing iodine,

is should @ chlorine or certain metal salts. Also, in solutions with pH values

wiped off to prevent it from drying ontp the ace. above 11, the anodization layer may dissolve.

« All users should be qualified persorﬁ%i‘h docu d Manual Cleaning/Disinfection Instructions
evidence of training and compete ining shodld b 1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and
inclusive of current applicﬁ@es and sl@ar and temperature recommended by the manufacturer. Fresh
hospital policies. solutions should be prepared when existing solutions become

&O grossly contaminated.
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2. Place instruments in enzymatic solution until completely 7. If visible soil is seen, repeat the sonication and rinse steps
submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to above.
contact all surfaces. Soak for a minimum of twenty (20) 8. Remove excess moistur ir nstruments with a clean,
minutes. Use a nylon soft bristled brush to gently scrub absorbent nonshedding
instruments until all visible debris is removed. Pay special atlon ManuaI/A ted Cleaning and Disinfecting
attention to hard to reach areas. Pay special attention to any Ins
cannulated instruments and clean with an appropriate bottle
brush. For exposed springs, coils, or flexible features: Flood enzym Ieanln gents at the use-dilution and
the crevices with copious amounts of cleaning solution to flus peratur recommended b &nufacturer. Fresh
out any soil. Scrub the surface with a scrub brush to remove solutions spould be prepar existing solutions become
visible soil from the surface and crevices. Bend the flexi grossly ated
area and scrub the surface with a scrub brush. Rotate % 2. Placgi ents in tic solution until completely
while scrubbing to ensure that all crevices are clean t ; <|9|d AI:;:tuat " fveable parts to ?Itlow(c:%t)ergen’; to
3. Remove the instruments and rinse thoroughly u alfsu a‘é?“ or a minimum of ten minutes.
water for a minimum three (3) minutes. Pa?y g e ntlon to nylon s led brush to gently scrub instruments until
cannulations, and use a syringe to flush a ach 0 VISIble de is removed. Pay special attention to hard to
areas. reach aréas. Pay special attention to any cannulated
@. instru nd clean with an appropriate bottle brush. Nofte:
4. Place the instruments, fully submerge m rasonicyunit onicator will aid in thorough cleaning of instruments.
with cleaning solution. Actuate all movewglg/parts to syringe or water jet will improve flushing of difficult to
detergent to contact all surfaces. Sonicate the inst & areas and any closely mated surface.
minimum of t_en (10) minutes. . . . %move instruments from enzyme solution and rinse in
5. R.e".‘°"e the mstrument; and rinse n delo.nlz er for a deionized water for a minimum of one (1) minute.
;g';ir:nﬂ;%eeerﬁig é?rzt:;%:;tlsl ae"cisa ntt;(l)zotccj) or@ 4. Place instruments in a suitable washer/ disinfector basket and
cannulations, and use a syringe to ny hard t o process through a standard washer/disinfector cycle. The
areas. following minimum parameters are essential for thorough
6 cleaning and disinfection.

. Inspect instruments under no @ng for tthoval of
visible soil.
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1 Two (2) minute prewash with cold tap water

2 Twenty (20) second enzyme spray with hot tap water
3 One (1) minute enzyme soak

4 Fifteen (15) second cold tap water rinse (X2)

Two (2) minute detergent wash with hot tap water

5
(64-66°C/146—150°F) a
6 Fifteen (15) second hot tap water rinse N
7 Ten (10) second purified water rinse with optional |
8 Seven (7) minute hot air dry (116°C/240°F

RO

Automated Cleaning/Disinfection Instructions

¢ Automated washer/dryer systems are not rec
only cleaning method for surgical instrum

e An automated system may be used a@llo up p

\ﬂ ization

¢ Instruments should be thorou ted pr|o to
to ensure effective cleaning.

manual cleaning.

STERILITY:

System components may b\&ﬁed sterile or nonsterile.

Ste e Product: Steri uct was exposed to a minimum
-0-kGy radiation. Acumed does not
mend r sterl tion of ster cRaged product. If sterile
ack ging is , the in ust be reported to Acumed.
produ@ ot be u% must be returned to Acumed.
roduct: clearly labeled as sterile and
edvin an uno terlle package provided by Acumed, all
s and mst s must be considered nonsterile, and

en validated using the sterilization parameters
listed b ere devices are provided in fully-loaded trays with

all p@ d appropriately.

ation Methods

b%t?: pital prior to use. Sterilization of nonsterile
e

nded as t[\ onsult your equipment manufacturer’s written instructions for

specific sterilizer and load configuration instructions.

¢ Follow current AORN “Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings” and ANSI/AAMI
ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and
sterility assurance in health care facilities.

¢ Flash sterilization is not recommended, but if used, should only
be performed according to requirements of ANSI/AAMI ST79:
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2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

English— EN/ PAGE 28

80-1823/80-1824

This tray has been validated to the sarame. ‘rs below:

Gravity DisplacementAutocK % RECOMMENDED

P, -V}uum Autoclave: D‘
&J

p
Ao Wiagoeq,
osure Te%ratu&e. f(&F\U 32°C)
A d
Exposurﬁ‘ -~ \J minutes

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

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

and regulations of the country where the r
located.

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

document. $
. \

A
Consulti Msfor use
\ &

Cau&r\ N

S@ed using ethylene oxide

‘Stenhzed us@d’ ation

Use b

Qme number

tch code

Authorized representative in the

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

\\Q@

Upper limit of temperature

Caution: For Professional Use Only.
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ACUMED® KANULIERTES SCHRAUBENSYSTEM

BESCHREIBUNG: Die kantulierten Schrauben von Acumed
wurden fur die Fixierung verschiedener Frakturen, Fusionen und
Osteotomien wahrend des Heilungsprozesses entwickelt. Das
kantlierte Schraubensystem von Acumed umfasst auch

Instrumente zur Erleichterung der Platzierung von Impl 6

INDIKATIONEN: Das kantilierte Schraubensys
Acumed ist allgemein fur die Fixierung von Fra
und Osteotomien groRer und kleiner Knoche
Groflen vorgesehen, u. a. fir Folgendes

ionen
sende

Minimal invasive Rekonstruktion von Fra }@
Hilfsmittel fir Osteosynthese bei komplexen Gelenk
Mehrfragmentfrakturen der Gelenke; Einfache m%are
Frakturen; Frakturen von Handgelenk, Sprung Ibogen
und Schulter; Kondylare Frakturen; Ep|phys

Frakturen bei Kindern; Osteochondross issec
Osterochondrale Frakturen; Distorsions ung vo Q
Ligamenten; Ligamentfixierung; Wei ine Fragm

Spongiosafrakturen; KleingelenKfu ereiche, i enen eine
akkurate Schraubenplatmeru*&s tlich i t sale und
phalangeale Osteotomien; Fra nderT etatarsalen
und andere Frakturen des FuRRes; Distorsionsffakturen und

SO

Metatarsale-V-Frakturen; tatarsale und
metatarsophalangeale M ese; Tarsalfusionen; Calcaneus-
Arthrodese;
» Frakturen der kleinen Gelenke, wie
nd Navj rékturen; Frakturen von
istale Tibiafrakturen und
n; Weitere Frakturen des
enkrisse; Frakturen des

rfraktura%ﬁra apsulare Huftfrakturen; dlstale
emurfra ren und der proximalen Tibia; Patellafrakturen;
|b|apl turen; Kleine Fragmente von Hand und
and @ Frakturen von Karpalen und Metakarpalen; Karpale
arpale Arthrodese; Skaphoidfraktur und andere
turen Phalangeale und interphalangeale Frakturen;
ren von Ulna und Radius; Radiuskopffrakturen; Olecranon-
kturen und distale Humerusfrakturen; Humeruskopffrakturen;
igamentfixierung am proximalen Humerus; und
Glenoidfrakturen.

Bei bestimmten Anwendungen kénnen Beilagscheiben mit den
Schrauben verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN: Zu den Kontraindikationen des
-} acumed’



Systems gehdren aktive oder latente Infektionen, Sepsis, Instrumente kdnnen fiir den Einmalgebrauch bestimmt oder
Osteoporose, unzureichende Quantitat oder Qualitat des wiederverwendbar sein.

Empfindlichkeitsverdacht sollten vor der Implantation entnehmen, ob dieses fi *n Einmalgebrauch bestimmt
entsprechende Tests durchgefiihrt werden. Patienten, die zu den oder wiederverwend t. Ihstrumente fir den

folgenden postoperativen PflegemalRnahmen nicht bereit oder
nicht in der Lage sind, sind fir diese Gerate kontraindiziert. Dlese

in algebrauch Sj em Symbol ,Nicht zur
erwen |gnet gekennzelchnet wie es im
Geréte sind nicht fur die Befestigung mit Schrauben oder die b hnitt ,Verkentete Symb “ weiter unten beschrieben
Fixierung an posterioren Elementen (Pedikeln) der zervikalen, t.

- i 3 ’ I
Thorax- und Lendenwirbelsdule vorgesehen. Instrume ir den Eﬂ—@rauch miissen nach der
S

einm erwen orgt werden.
SPEZIFIKATIONEN FUR IMPLANTATMATERIAL: Die V rwendb mente haben eine begrenzte
Implantate bestehen aus Titanlegierung gemaB AS T &sdauer erwendbare Instrumente miissen vor
) nachj endung ggf. auf Scharfe, Abnutzung,
haden ungsgemalfe Reinigung, Korrosion und

SPEZIFIKATIONEN FUR DAS MATERIAL D
CHIRURGISCHEN INSTRUMENTE: Die Ins te besteh Unv rt eit der Verbindungsmechanismen untersucht
aus Edelstahl, Titan, Aluminium und Pol "i! chleden% sondere Aufmerksamkeit sollte

dle zum Schnelden oder fiir das Einsetzen von
an

GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN IMPLA taten verwendet werden.

Chirurg muss den Typ und die GréRe wahlen, di
Bediirfnissen des Patienten im Hinblick auf exakfe Adaptation und RURG|SCHE TECHNIKEN: Es sind chirurgische

festen Sitz mit angemessenem Halt entspre . Obwohl d rzt Techniken und eine Beschre|bung far die VerWendUng dieses
der geschulte Mittler zwischen Unternehfen und Pati Systems verflgbar. Es liegt in der Verantwortung des Chirurgen,
miissen die wichtigen medizinischen ionen , m sich vor der Verwendung dieser Produkte mit dem Verfahren
Dokument dem Patienten mitge I\@

I'

vertraut zu machen. Des Weiteren liegt es in der Verantwortung
K des Chirurgen, die relevanten Verdoffentlichungen zu lesen und

sich mit erfahrenen Kollegen vor dessen Anwendung hinsichtlich
GESBRAUCHSINF_OR,MATIO, LSJ DEN & GISCHEN des Verfahrens auszutauschen. Chirurgische Techniken kdnnen
INSTRUMENTEN: Die mit diesem System gestatteten auf der Website von Acumed (acumed.net) eingesehen warden.
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WARNHINWEISE FUR IMPLANTATEN: Firr einen sicheren und  wurden in Bezug auf die sichere Verwendung bei der
effektiven Einsatz des Implantats gilt, dass der Chirurg mit dem postoperativen klinischen Bewertung,unter Verwendung des MRT
Instrument selbst, den entsprechenden Arbeitsmethoden und der  Gerats' Gberpriift und besch;i%é

in Verbindung damit empfohlenen chirurgischen Technik griindlich 7’ Shellock, F. G. Reference Manua X tic Resonance Safety, Implants, and

vertraut sein muss. Das Gerat ist nicht dafir entwickelt, Devices: 2011 Edition. Biomedio&e h Publishing Group, 2011.
Gewichtsbelastung, Traglast oder ibermaRige Aktivitaten

auszuhalten. Ein Bruch oder andere Beschadigungen des Gerats EISE RURGISCHE INSTRUMENTE: Fir
kénnen auftreten, wenn das Implantat einer erhdhten Last im eren, Qﬁ Gebrau glicher Acumed-
Zusammenhang mit einer verzdgerten, fehlenden oder Ins ente d hirurg anstrument, der
unzureichenden Heilung ausgesetzt ist. Ein nicht korrekt endung Ge undde @‘ hlenen Operationstechnik
durchgefiihrtes Einsetzen des Gerates wahrend der Implan tion rtraut S ehin ein | ument GbermaRiger Belastung, zu

%ndlgkelt ftem Knochenmaterial,

emaliem Gebrauct oder Zweckentfremdung ausgesetzt
es zum @‘1 der zur Beschadigung des Instruments
digung kommen. Der Patient muss,

ur Gewebs
gsweis' lich, auf die mit dieser Art von Instrumenten
R

kann die Wahrscheinlichkeit einer Lockerung und M|grat oR hoher

erhohen. Der Patient muss, vorzugsweise schriftlich, ( -ﬂ ns

Einsatz, die Einschrankungen und mdglichen Kom

dieses Implantats informiert werden. Diese Warnh%
w.

schlieRen die Moglichkeit des Versagens der

Fehlfunktion dieses Gerats aufgrund unzureic F|X|eru rbunde isiken aufmerksam gemacht werden.

und/oder Lockerung, Belastung, Uberma at oder

implantat aufarund Siézléaféfsﬁei'&n%eer ot W“ er V MASSNAHMEN BE| IMPLANTATEN: Ein

Heilung erhéhten Belastungen ausgesetzt ist wie u. a ! darf r.]ie wiederverwepd_et werden. \(_orangegangt_ane_

potenziellen Nerven- oder Gewebeschaden im Z enhang % ungen konn(?n 2u Bes_c_hadlgur.]_gen gefiihrt haben, d'? emn

mit entweder chirurgischem Trauma oder dem densein \ sagen des Gerats herbeiflihren kénnen. Instrumente missen
or dem Einsatz auf Verschlei® und Beschadigungen hin

des Implantats. Der Patient muss davor ge rden, da

Uberprift werden. Schiitzen Sie die Implantate vor Kratzern und

322:'2?3?:'&:’r}gﬁgiﬁﬁ;ﬁgﬂ.ﬁg? hererL:rlg Scharten. Solche Belastungskonzentrationen kénnen zu einer
Implar?tat kann zupelner Verformwg und/oder ht auf Fehlfunktion fUh[en. Aus me.tallurgisqhen,.mechanischen und
die anatomischen Strukturen au bildern ckleren Die funktionelien Griinden empfleh_lt es sich nicht, .
Bestandteile des systems WM@ART ht auf Implantatkqmponenten verschiedener Herstellgr zu 'ver'mlschen.

Es kann sein, dass der Nutzen der Implantatchirurgie die
Sicherheit, Erhitzung oder Migra gepru e Produkte

Erwartungen des Patienten nicht erfillt oder mit der Zeit

-} acumed’



nachldsst, was eine Revisionsoperation erfordert, um das

Implantat zu ersetzen, oder die Durchfiihrung alternativer Reinigung des Implantats: Implaffate sollten nicht
Verfahren. Revisionsoperationen sind bei Implantaten nicht wiederverwendet werden. Dig kt wird steril geliefert und
ungewdhnlich. sollte nicht erneut gereinigt . Acumed empfiehlt nicht die

ation von steril verpackten
plantate, die noch nicht
ontaminiert sind, sollten wie folgt

erneute Reinigung oder

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI CHIRURGISCHEN
INSTRUMENTEN: Chirurgische Instrumente fir den

urden, jed
Einmalgebrauch diirfen niemals wiederverwendet werden. twerdenQ
rsichtsma

Vorherige Belastungen kénnten Méngel hervorgerufen haben, inweiséynd
zum Versagen des Produkts fiihren kdnnen. Die Instrumente sin mplantate ﬁ) n nicht siert werden, wenn sie in
vor Kratzern und Kerben zu schitzen, da derartige Konta ontamini n Substanzen (beispielsweise

Spannungskonzentrationen zum Versagen fihren kénn OV S@ Gew! %perﬂﬁssigkeiten/Blut) kommen, es

das Ei rodukt (Single Use Device — SUD)
e von eln kannten Einrichtung wiederaufbereitet, die
entspre ehordllche Genehmigung hierfiir
esitzt. Ras Re |gen eines SUD nach Kontakt mit
Gewebe oder Blut gilt als Wiederaufbereitung.

tat nicht verwenden, wenn die Oberflache

Schmerzen, Unbehagen oder anomale Empfi
Nerven- oder Gewebeschaden aufgrund des

KOMPLIKATIONEN: Mogliche Nebenwirkunger% d
e

mens

Belastung des Gerites, unvollstindiger Helteg oder w. d’der digt ist. Beschadigte Implantate missen entsorgt
Einsetzung auf das Implantat ausgelibten GibermaRig ucks ist n.

mdglich. Migration und/oder Lockerung des Impl 6nnen e Anwender missen qualifiziertes Personal mit einem
eintreten. Metallempfindlichkeit oder eine histolo s oder \ chulungs- und Kompetenznachweis in dokumentierter Form
allergische Reaktion bzw. eine Fremdkorper r sein.

Implantation eines Fremdmaterials kon ten. ¢ Die Anwender miissen eine geeignete persénliche

oder Gewebeschéaden, Knochennekros Knoch , Schutzausristung tragen.

Gewebenekrose oder unzureichepd g kbnnen Manuelle Aufbereitung

des Vorhandenseins des Impla eines ¢ urglsc en . . . .

Traumas auftreten Ausriistung: Blirste mit weichen Borsten, neutrales

REINIGUNGSANWEISUNGEN® O en'zymatlsches Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel
mit einem pH-Wert von < 8,5.
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1. Bereiten Sie eine L6sung mit warmem Leitungswasser und
Reinigungsmittel vor. Befolgen Sie die
Anwendungsempfehlungen des Herstellers des
Reinigungsmittels oder enzymatischen Reinigungsmittels und
beachten Sie dabei besonders die richtige Expositionsdauer,
Temperatur, Wasserqualitat und Konzentration.

2. Waschen Sie das Implantat vorsichtig mit den Handen. Keine
Stahlwolle oder scheuernden Reinigungsmittel auf Implantaten
verwenden.

3. Spllen Sie das Implantat griindlich mit entionisiertem oder
gereinigtem Wasser. Verwenden Sie entionisiertes oder
gereinigtes Wasser fur die letzte Spilung.

4. Trocknen Sie das Implantat mit einem sauberen, ﬂ’:s @ 2N

Tuch, um die Oberflache nicht zu zerkratzen.
Ultraschallreinigung
Ausriistung: Ultraschallreiniger, neutrales en
Reinigungsmittel oder neutrales Reinigu
Wert von < 8,5. Hinweis: Eine Ultraschallre ng kann
Implantaten mit Oberflichenschéden zusétzliche
Beschédigungen zufiigen.
1. Bereiten Sie eine Lésung mit warmem Leitun
Reinigungsmittel vor. Befolgen Sie die
Anwendungsempfehlungen des Herstelle S

Reinigungsmittels oder enzymatischwnigungs

tration.
ens 15

Temperatur, Wasserqualitat

2. Reinigen Sie die Implantate
Ultraschall.

beachten Sie dabei besonders dle@ Exposﬂ% uer, Reinigung der Instrumente: Die Instrumente und das Zubehér

n lang mit

3. Spilen Sie das Implantat griindlich mit entionisiertem oder

gereinigtem Wasser. Verw
gereinigtes Wasser fur dig |

4. Trocknen Sie das Implan

Tuch, um die

Oberflac

Mechapische Aufber

Sri

&

9: Wasc,
igungsmittel o

neutrales

epden

&
mzu zerkratzen.

fektion rét‘ neutrales enzymatisches
%ungsmiﬁel mit einem pH-

jlung.

je entionisiertes oder

inem sauberen, fusselfreien

s M\

Kaltes Leitungswas-
ser

k.A.

=

~N

Q) —

)
@

Warmes Leitungswas-
ser

Neutral enzymat-
isch pH < 8,5

Warmes Leitungswas-

Reinigungsmittel

x‘@?

ser (>40 °C) mit pH < 8,5
‘b Warmes entionisiertes
\ Spulen 2 oder gereinigtes k.A.
> Wasser (40 °C)
Trocknen 40 90 °C k.A.

von Acumed mussen vor jeder Wiederverwendung gemaf den
nachstehenden Richtlinien griindlich gereinigt werden.
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Warnhinweise und VorsichtsmaBRnahmen ¢ Alle Instrumente miissen vor der Sterilisation auf Sauberkeit
o Wiederverwendbare Instrumente und Zubehorteile miissen dedr Oberﬂach?r&, (f:eIeEtlfe upd L en, ar:jlf gﬂ:ne d
sofort nach Abschluss des chirurgischen Eingriffs gr nuhQ%ggema e ltm Io¢ rschiell> un
dekontaminiert werden. Lassen Sie kontaminierte Instrumente esrlz a |gungef1 .un ers .en ) .
vor der Reinigung/Aufbereitung nicht zuerst trocknen. ¢ Eloxyertes Aluminium chit mit bestimmten Reinigungs-
n Kontakt kommen. Vermeiden Sie

Uberschiissiges Blut oder Riickstéande sollten abgewischt
werden, um ein Antrocknen auf der Oberflache zu verhindern. >
Alle Anwender missen qualifiziertes Personal mit einem A
Schulungs- und Kompetenznachweis in dokumentierter Forl

sein. In Schulungen sollten die aktuellen Richtlinien und

@r’ﬂ aufiés
Normen sowie Krankenhausvorschriften vorgestellt werdN Anweia@? ur die ’%
i

gungs- und Desinfektionsmittel oder -
immte Metallsalze enthalten.
chicht in LOdsungen mit pH-

e Reinigung/Desinfektion

Verwenden Sie keine Metallbiirsten oder scheuerndg 1. Be e die en ische Losung und Reinigungslosung
bei der manuellen Reinigung. t der vom Her; mpfohlenen Verdinnung und
Verwenden Sie bei der manuellen Reinigung Reigi smittel er.aFur Vox n beste_hende _I__osungen berelt_s grob
mit geringer Schaumbildung, um die Instruns&ite i ' taminie , mussen frische Losungen zubereitet werden.
Reinigungslésung sehen zu kénnen. Die @ gsmittel ca Legen die .I'nst_rumente in eine epzymatische L6§ung, S0
miissen leicht von den Instrumenten a (18f sein, um 0 dass tandig untergetaucht sind. Bewegen Sie alle

be n Teile, damit alle Oberflachen mit dem

Rickstande zu vermeiden.
Schmiermittel auf Mineral- oder Silikonbasis dlirfe
In:stru_ment.e _mCht ve.rwendet werden. %weichen. Schrubben Sie die Instrumente vorsichtig mit einer
Fur die Reinigung wiederverwendbarer Instru werden p iirste mit weichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren

_ -OSU na R ngsmittel Ablagerungen entfernt sind. Achten Sie dabei besonders auf
empfohlen. Es ist sehr wichtig, alkalihaltige"Rginigungsmi schwierig zu erreichende Bereiche. Lassen Sie kandlierten
grindlich zu neutralisieren und von nStrume”KQ Instrumenten besondere Aufmerksamkeit zukommen und

*

med igungsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die
umente mindestens zwanzig (20) Minuten lang

abzuspdlen. . reinigen Sie sie mit einer geeigneten Flaschenbiirste. Fir
Chirurgische Instrumente mi m@dlich getgocknet werden, exponierte Federn, Spulen oder flexible Teile: Spulen Sie die
um die Bildung von Rost zu vethindern, aucl sie aus Spalten mit reichlich Reinigungslésung, um Ablagerungen zu
hochwertigem Edelstahl her: It sind.@ entfernen. Schrubben Sie die Oberflaiche mit einer
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Scheuerblrste, um alle sichtbaren Ablagerungen von den Anweisungen zur kombinierten manuellen/automatischen
Oberflachen und aus Spalten zu entfernen. Biegen Sie den Reinigung und Desinfektion
biegbaren Bereich und schrubben Sie die Oberflache mit einer 1 Bereiten Sie die enzyma lsc ng und Reinigungslésung
Scheuerbdirste. Drehen Sie das Teil wahrend des Schrubbens, mit der vom Hersteller e en Verdiinnung und
um SiCherZUSte”en, daSS a”e Spa|ten Sauber Sind. Te eratur vor. Wenn nde Losungen bere|ts grob

3. Nehmen Sie die Instrumente aus der Lésung und spiilen Sie iniert sind, ische Losungen zubereitet werden.

sie mindestens drei (3) Minuten lang griindlich unter laufendem ﬁ/ e in eine enzymatische Lésung, so
b

Leitungswasser. Achten Sie dabei besonders auf i
Kanulierungen und verwenden Sie eine Spritze zum Spllen % eghche eilg, damit al achen mit dem
schwer zuganglicher Bereiche. i l'in Kon? i men. Lassen Sie die

4. Legen Sie die Instrumente vollstéandig untergetaucht in e | |ndeste (10) Minuten lang einweichen.
Ultraschallreiniger mit Reinigungslésung. Bewegen nte vorsichtig mit einer Burste mit
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mit dem ﬁ

bis alle sichtbaren Ablagerungen
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Behandel Sie dabei besonders auf schwierig zu

Instrumente mindestens zehn (10) Minuten raschall ichend iche. Lassen Sie kanlierten Instrumenten

5. Nehmen Sie die Instrumente aus dem Ultr einiger un esond A erksamkeit zukommen und reinigen Sie sie mit
spiilen Sie sie mit entionisiertem Wassg Spuren v, elner ten Flaschenbiirste. Hinweis: Die Verwendung
Blut oder Ablagerungen unter dem Iau trom en ern e/nes schallre/n/gers ist fiir eine griindliche Reinigung der

nte hilfreich. Die Verwendung einer Spritze oder eines
& rstrahls erleichtert das Splilen schwierig zu erreichender
nahe beieinander liegender Oberflachen.

t auf %ehmen Sie die Instrumente aus der enzymatischen Lésung

6. Untersuchen Sie die Instrumente bei normale
sichtbare Schmutzriickstinde. und spulen Sie sie mindestens eine (1) Minute lang mit
7. Bei sichtbaren SchmutzruckstandeQ Ultra challb& entionisiertem Wasser.
eren

sind, jedoch mindestens drei (3) Mlnute g. Achte
dabei besonders auf Kanilierungen und verwend
Spritze zum Spllen schwer zuganglicher Bereic

und die Spiilschritte, wie oben besc , wiede 4. Legen Sie die Instrumente in einen geeigneten Wasch-/
Desinfektionsgeratekorb und bereiten Sie sie mit einem
8. Entfernen Sie Uberschissige u |t mit ei . . N .
absorbierenden, nicht fusseln Standard-Wasch-/Desinfektionsgeratezyklus auf. Die folgenden

Mindestparameter sind fur die griindliche Reinigung und
& Desinfektion entscheidend.
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STERILITAT:

sorgféltig befolgen

1 Zwei (2) Minuten Vorwasche mit kaltem Leitungswasser
Die Systemkomponenten si o\ oder nicht steril erhaltlich.
2 Zwanzig (20) Sekunden Enzymspray mit heiBem Leitungswasser X
3 Eine (1) Minute Einweichen in Enzymldsung Ste es’Produkt: Da Produkt wurde einer
i _. ] . is von 2 Gammastrahlung ausgesetzt.
4 Finfzehn (15) Sekunden Spilen mit kaltem Leitungswasser (X2) emp hit h ein steri tktes Produkt zu
5 Zwei (2) Minuten Reinigung mit Reinigungsmittel und heiRem Lei- te |I|$|eren ng eine Ver g beSChad|gt |st,.muss dieser
tungswasser (64-66 °C/146-150 °F) ‘ all Acu e'det DaS Produkt darf nicht
rwend muss an d zuriickgesendet werden.
6 Flinfzehn (15) Sekunden Spiilen mit heilem Leitungswasﬁ &
; Zehn (10) Sekunden Spiilen mit gereinigtem Wasse N' steriles Pro s sei denn deutlich als steril
Schmiermittel (64-66 °C/146-150 °F) elchnet |ner ungeoffneten sterilen Verpackung
@ cum rt gelten alle Implantate und Instrumente als
8 Sieben (7) Minuten Trocknen mit heiter Luft cht sterll iissen vom Krankenhaus vor der Verwendung
Hinweis: Die Anweisungen des Herstellers des ‘ ster|I|S|e n. Fur nicht sterile Produkte sind die

arameter validiert wie folgt, in voll beladenen

Anweisungen fiir die automatische Rem:gung@fe tion
nicht als

¢ Automatische Wasch-/Trocknungssysteme wi
einzige Reinigungsmethode fir chlrurglsc e
empfohlen.

¢ Ein automatisiertes System kann |m Iuss an

Reinigung verwendet werden. o %
ation gri

rumente

¢ Die Instrumente sollten vor d

werden, um eine eﬁektiveﬂ%ung sm%&

q@mue

lich |nsp|2|ert

Ste
t ordnungsgemag platzierten Teilen.

@rilisierungsmethoden

¢ Bitte beachten Sie die schriftlichen Anweisungen des
Herstellers der Sterilisierungsausriistung fir das betreffende
Sterilisationsgerat und die verwendete Ladekonfiguration.

o Befolgen Sie die Empfehlungen im aktuellen AORN
"Recommended Practices for Sterilization in Perioperative
Practice Settings" und in ANSI/AAMI ST79: 2010 —
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Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

Die Verwendung von Flash-Sterilisierung wird nicht empfohlen,
doch falls sie verwendet wird, sollte sie nur entsprechend den
Vorschriften von ANSI/AAMI ST79 durchgefiihrt werden: 2010
— Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

Deutsch— DE/ PAGE 38

80-1823/80-1824

Diese Schalen wurden gemaR den :achste ~enden Parametern validiert:

Schwerkraftverdrangungsa tok\/\ T EMPFOHLEN

Eingewickelt
2
°C%270 °F
\éa‘ 0h
)Vlinuten

30 Minuten

Vo a&lumautoklav: 7S \

PKGI-66-D Effective 07-2016
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kihlen,
trockenen Ort aufbewahren und vor direkter
Sonneineinstrahlung schiitzen. Vor dem Einsatz muss die
Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin geprift werden.
Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.

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

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

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werd

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

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

Kontaktinformationen anfordern. \

a
Gebra\chmg beachten

Acm@};\\‘

!\@ylenoxid sterilisiert
N

@ Strahlun@s’len

hd
Verwg S
O N\
@ummer
N

argencode

Autorisierter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft

Hersteller

Herstellungsdatum

Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.
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ZYZTHMA AYAO®OPQN BIAQN ACUMED®

onuaciag. OOT£0T0|JI£§ xou Kal @aAdayywv. Katdyuata
Tapou, psmmpolou KC(I KaTaypaTa Tou TT0dI0U. Katdypata

amgkoMnioswv qyuoﬁq TOU  peToTOopoiou V.

TAPOoIa TAPOIo-PAaYYIK apBpddean. Z0vtngn

NEPIFPA®H: Ol B|gs§\ Kcena)\wor]g Acumed €xouv oxediaoTei & Kmypa govne hayGAou. YTaoTeayahIKy
yla va mTapéxouv KaBrjAwon d1agpopwy Kataypdtwy, THEEwv K§ apf oéeon \00p3BE0N Ghou. Kataypata  pIKpGw

XGTEOTC(;UU)V a)\\/w ETTOUAWVOVTAI. To)\ouompa aué)\ocpop;\wv Bi0 c ch aoTPAYGAOU Kl KATAYMAT
cumed TrepiAauBavel emiong epyaAeia yia Tn OIEUKOAUV OKAQOE! aTcxyp spovng, OQUPGY, Kal TITEQVOC.

TOTTOBETNONG TWV EYPUTEUUATWV. Q Mep GTGYP UF]C KQl PETAQUONG TNC KVAUNC.
K
ENAEIZEIZ: To ouctnpa aulo@opwv 5 med

KOTUA )\a Katdypata TTUeAIKOU SakTUAiou.
evOeikvuTal YEVIKA yio TNV KaBnAwaon kartay 7 TOCEwv Kouc%% ng Kai TpaxnAou. YTTepKovOUAIO KaTdyuata Tou

€IG 1EPO )é 1l apBpwong. Kartdypata Tng upnpiaiog
OOTEOTOUWVY PEYAAWYV Kal HIKPWY O0TWV TTOU npiaiou. ©AicBndn Tng dvw unpiaiag etriguong. ETIKoUpIkG aTo

1O YéyeBOG TNG CUOKEUNG, Ta OTToi0 YTToR@ty Va FePIAauRd HS o gypata Baoewg auxéva. MaidiaTpikd KATAyuaTa Tou
TA TTAPOKATW: 6 auxévg iou ooToU. MeookovOUAIO KaTdyuoTa TOU pnpldiou.

* vO IKO KaT@yuaTta Tou Ioxiou. KatdyuaTta Tou TTePIQEPIKOU
EAGxioTa eTMEUBOTIKG  OTTOKATAOTAON  KOTay Kal Kol TOU €yYU¢ THAHOTOG NG KvAung. Emiyovamdiké
apOpwoewy. BORONUA Yia TNV 0OTEOTUVOEDN o0Vl pGTG.’KGTGYpGTG KVNHIKAG ETTIQAVEIag, Mikpé& epapcpaTa
Katayuata apbpwoewv. MNMoAAaTTAd katdyuata o OEWV. Aﬂg)ku XEPIOU KAl TOU — KAPTTOU. KarGypara KapTTikwy kal
KQTAYHOTA PETAQUOEWY. KaTGypata Tou , aoTpay, , ETAKOPTTIKWV. Aonéeon KAPTTioU Kal PETAKOPTTIOU. quvua
QYKGOVO KAl poU. KOVBUAIKG KaTdy Karéypar . c 0KC((!)O£I60U§ Kal GAAwv ,KC(TC(Y|JC(T(.L)V’ TOU Xeplou. quypma
Kal pETAQUONC Of  TIAISIG. Zxa S ooT 5o, PAAAyywv Kal peco@oAdyywv. Kardypatra g wAévng  kai

Kepkidag. Kardypata KepKISIKNG KEQAANG. Katdypata wAékpavou
Kal amw Bpayioviou. Kardyuata Bpayioviou ke@alig. KabriAwon

OoTeoxovopIKa KaTdyuara. TIOMOI aong
ouvdéopwy. KaBRAwaon ouv AMo &o KATayHO, 5t ; | v \ So
KATAYHOTA  OTIOYYWOWY  OGIw Vmgw GpBpwong. OUVOETHOU OTO gyyUg Bpaxidvio kai Katdyuata yAnvoeidoug.

Mepioxég O61MOU N OKPIBAG TO Tnon n gival CWTIKAG

-} acumed’



>& OPICUEVEG EQAPUOYEG UTTOPOUV va XpnoigoTroinBolv podéAeg evOIAUETOG PETAEU TNG ETalpslag Kal Tou agBgvoug, ol ONUAVTIKEG

ue TIG BideG. IOTPIKEG TTANPOPOPIEG TTOU TTAREXOVIQI O€ auTO To £yypago Ba
TIPETTEI VO PETAQEPBOUV OTOY

ANTENAEIZEIZ: O1 avTevdeigelg yia To ouoTnua givai n

evepyn ) AavBavouaa Aoipwén, n onyaiyia, n ooTEOTTOPWON, N I'IAHP POPIEZ XPHZH@YPFIKQN OPI'ANQN: Ta

QVETTAPKAG TTOCOTNTA 1) TTOIOTNTA 00TOU A HAAGKWY POPIWV Kal N TOU TTOPEXOVT T6 TO OUCTNUA PTTOPET va gival piag
evaioBnaia o€ UAIKA. EGv uttdpxel uttoyia euaiobnoiag, Ba avaxp InCIpa.
XpNoT p I vVa cxvchp flv ETIkETA TOU OPYEVOU YIa
a Trpoo iogl eav 09 ival yiog xprong n

METEYXEIPNTIKAG GPOVTIOAG avTEVOEIKVUVTAI VIO TIG CUGKEUEG QUT
O1 guokeuég auTég dev TTpoopiCovTal yia TTpocdpTnOn N

KaBnAwon pe Bideg oTa otrioBia oToIXEia (auxEveg Tou @
pag

TIPETTEN Va Yivouv eGETACEIG TTPIV aTTO TV P@UTEUOT. ATBeveig
TTou dev gival TTpdBuoI 1) IKavoi va akoAouBrigouv TIG odnyieg @

ewav TTOII'] yava piag xpnong
€mo vTal e T@DAO «UNV ETTOVOXPNCIKOTIOIEITE»
£

prpG(pE votnTa ETre€nynon cupRoAwv,

OoTToVOUAIKOU TOEOU) TNG QUXEVIKNG, BWPAKIKAG 1] 00QUi
TNG GTTOVOUAIKNG OTAANG.

KATW.
6pyava y or]g TIPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI IETA ATTO

1a xpnon.
MPOAIATPA®EX YAIKON EMOYTEYMA l@ucpumu Ta em PNOILOTIOINCIUA GPYAVa EXOUV TIEPIOPICHEVN
€ival KOTOOKEVQOPEVA ATTO KpAua TITAvio ME AST Si& Ac. MpIv Kal £TTETa attd KGBe Xprion Ta
F136. NOILOTTOIRCIUA OPYaVa TTPETTEI VA ETTIBEWPOUVTA,
§ @mpimwcn, o€ ox€an Je TNV aixpunpeoTtnTa, ¢Bopd,
MPOAIATPA®EZ YAIKQN XEIPOYPIKQN OPI “Ta 16, KaTaAAnAo Kabapioud, dIdBPwan Kal aKEPAIGTTA TwWV

dpyava Eival KATAOKEUAOoPEVa atrd SIGpopoug B \ nxaviouwv oUvdeong. ATraiTeital 1diaiTepn TPOCOXN 0TOUg
avogeidwTou xdAuBa, TiTaviou, apylAiou Kai Tt pWV TTOU 0dNyoug, TIG HUTEG TWV TPUTTAVILY, Kal Ta EpYOAEia TTOU

éxouv agiohoynBsi yia BlocuuBaTomTa XPNOIHOTIOIOUVTOI VIO TNV KOTTA A TNV €I0aYWYA
EMPUTEUPATWV.

NAHPO®OPIEX XPHZHZ EMCDYT O XEI

TTPETTel va eTIAéEEN TOV TUTTO Kal o Tou ay 'I%VETGI XEIPOYPIIK'EZ TEXNIKEZ: Yrdpyouv diabéaipeg

KaTd To KaAUTEPO SUVATOV OTIC aTal clg TOU © 0UG yia XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG TTOU TTEPIYPAPOUV TIG XPATEIG auTOU TOU

OTEVH TTPOCAPUOYT Kol OTABEP puoyn ok ouoTﬁHaTog. ATroTeAE] gueovn Tou xslploupyoﬂ n £§9|K£iw0r’] TOU JE

uttooTAPIEN. Mapd TO yeyovog 0TI 0 1aTPOG EIVORO €V YVWOEI NV emEUBAON TPIV ATT6 TN XPON QUTWYV TWV TTPOIGVTWY.

-} acumed’



EmmiiTA€ov, gival euBUvn Tou xelpoupyou va gival EE0IKEIWPEVOG PE
TIG OXETIKEG ONPOCIEUTEIG KOl VO SIaBOUAeUETal UE EUTTEIPOUG
OUVEPYATEG OXETIKA PE TNV EPPaan TTpIv atmod Tn xprion. O1
XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG HTTOPOUV va BpeBouv aTnv I0TOoEAIdA TNG
Acumed (acumed.net).

MPOEIAOMNOIHZEIZ ZXETIKA ME TA EMOYTEYMATA: lNa tnv
QO0@OAR KOl OTTOTEAEOUATIKA XPron TOU EUQUTEUUATOG, O
XEIPOUPYOG TTPETTEN Va €ival aTTOAUTA EEOIKEIWUEVOG PE TO
EMPUTEUNQ, TIG HEBOGOOUG EQAPUOYNAG, T EPYOAELI Kal TN
OUVIOTWEVN XEIPOUPYIKN TEXVIKN YIa TN CUOKEUN. H ouoke
£xel oXeBIOOTEl yIO va avTEXEI TRV TAON AOyw popTIong B
POpTIONG POopTiou N UTTEPPOAIKAG dpaocTnpidTnTag. Eivo
va oupBei Bpavon R {NuIG TNG CUCKEUNG OTAV TO €

UTTOBAAAETQI O€ augnuévn @OPTICT, N OTTOI OXETIC
kaBuaTepnuévn évwaon, Pn €vwan r ateAn €1T@ @
E0QAAPEVN £10AYWYI) TNG CUOKEUNG KOTA TReBIO g Tr]g

EMOUTEUONG €ival dUVaTOV va augroel Tn @ ATNTA XAAS p

n peravaoTeuong. MpETTel va e@IoTATAI N TRRQGOXH TOU \o'I e
KATd TTPOTIUNON YPATITWG, OXETIKA PE TN XPHON, TOUG
TTEPIOPIOUOUG KAl TIG TNIBAVEG OUOUEVEIG ETTITITWOEI
eMQUTEUPATOG. Ta ONUEIa TTPOTOXNG CUUTTEPIAG

TBOaVOTNTA OCTOXIAG TNG OUCKEUNG I TNG Bgp
arroTéAeopa xaAapng kaBnAwong ry/kar XaAd ng, Téong,
oUg 1 O

uTTEPPBOAIKAG BPaaTNEISTNTAG, POPTIC
1010iTEPA €AV OTO EPPUTEUNA napouo% auF,r]ps

OU TOU

TIG
Awong,

1 MOAaKG

V TTapouaia

OIEITAI OTI N N

AOyw kaBuoTepnuévng évwong, phE G aTEAQUG €
oupTtrepIAapBavouévng Tng oavig NG o€ Ve
MOpIa o€ OXEDN €iTE PE XEIPO Tpauua
TOU gP@UTEUPaTOG. O aoBeVAG TTPETTEI Va TP

THPNON TWV 0dNYIWV PETEYXEIPNTIKAG QPOVTIdAG UTTOPET va
TIPOKOAAECEI TNV ACTOXIO TOU EUPUTEGNATOC r/Kal TNG BepaTreiag.
Ta gpguredpara ummopolv vg ouV TTapauopPwon ry/kai
va gutrodioouv TNV TTPOBoA VATOMIKWY OOPWYV OTIG
POBIOYPAPIKEG EIKOVEG. T% HOTO TOU CUCTAPATOG BEV £XOUV
Ol yIa THV 00 Bépuavan n Tn JeTavaoTeuon o€

MRI. I npomvm £€XOUV OKIPAOTEI Kal
@Q ME TO TT TIQPOUV Va

UV HEROQAAEIQ | fion cuokeung MRI otn
IRA qﬁlo&\o
nce Man xa gnetic Resonance Safety, Implants, and
jon. Biomedi rch Publishing Group, 2011.

I'IOIH
r] Kal aT,

OYPIIKQN OPIANQN: lNa tnv
TIKI‘] XPAON OTTOIOUDATIOTE OPYyAvVoU
og TIPETTEI Va gival EE0IKEIWPEVOG UE TO
060 €QAPHOYNAG, KAl TN CUVIOTWHEVN XEIPOUPYIKA
| va TTpokUWel Bpalon ) KATAoTPOPH TOU OpyGvou,
Kaem dpn 10700, 6Tav éva 6pyavo UTTOBAAAETAI O€
4 @opTia, UTTEPPOAIKEG TaXUTNTEG, UWNAN OCTIKN
ma akatdAANAn xpAon A un evoederypévn xpnon. MNpétel
IO'T(XTCII n TTPOCoXN Tou acBevoUg, KaTd TTPOTIUNCN YPOTITWG,
XETIKG ME TOUg KIVEUVOUG TTou OXETIovTal HE Gpyava QUTWV TWV
TUTTWV.

yavo T
TEXVIKA.

MPO®YAA=EIZ ZXETIKA ME TA EMOYTEYMATA: Ta
epQUTELPOTA DEV TTPETTEI TTOTE VO ETTAVAXPNOIYOTTOIOUVTAL.
MponyouUpeveg TATEIG EVOEXETAI VO €XOUV ONUIOUPYATE! ATEAEIEG,
0l oTroieg €ival duvaTd va 0dnyroouV o€ aTTOTUXIa TNG CUOKEUNG.
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MpooTaTeUeTe Ta EUPUTEUPATA ATTO EKOOPEG KA EYKOTTEG, ETTEIONA TTOU TTPOKUTITEl aTTd TNV €UQUTEUCN E€vou UAIKOU. MTTopei va

TETOIOU €iDOUG CUYKEVTPWOEIG TAONG gival dUVATO va 0dnyroouv TTPOKANBEi BAGRN o€ veupa 1 PaAa opla, vékpwon i
o€ atotuyia. Agv ouvioTdral n yign egapTnUATwy Tou eTTavappoenon ooTou, vépr TOU 1 QVETTAPKNAG
EMOUTEUPATOG aTTO BIOPOPETIKOUG KATOOKEUOOTEG YA emoUAwaon Adyw Tng TTapo EUQUTEUPOTOG 1 AOyw TOU

METAAAOUPYIKOUG, HNXAVIKOUG Kal AEITOUPYIKOUG Adyous. Ta o@éAn  xeipoupyikou TpuuuaTog
aTTO TN XEIPOUPYIKI) EUQUTEUPATWYV UTTOPEI VA PNV IKAVOTTOIOUV TIG
TTPOODOKIEG TOU A0BEVOUG I PTTOPEi va e€aAgipovTal ue TO XpOvo,

ATTAITWVTAG avaBewPNTIKA XEIPOUPYIKA ETTEUBAON yIa TNV AGAF,

avTIKaTdoTaon Tou ENQUTEUPATOG TNV TTPAYUOTOTIOINON .

eVaAAOKTIKWV eTTeEPRAcEWV. O avaBewpnTIKEG xslpoupyu(sg Talmoelg pwpou £M aToG: Ta eupuTeUpaTa SEV

ETEUPACEIC UE EUPUTEVHOTA DEV Eival AOUVABIOTEC. £Tel va nc'“cmgoi - H Acumed dev ouvioTa Tov ek

€ou kab 6ATNVE TTOOTEIPWAON TOU OUCKEUAOUEVOU

_ Kou cx usvou G. Ta eyuTelpaTa TTOU dIaTiBevVTAl

MPO®YAAZEIZ XEIPOYPIKQN OPTANQN: Ta xe1p@ ocm:lpwp Bav €XOUV XpNoIuoTTIoINBEl, aAAG £xouv

opyava piag Xpriong dev TIPETTEN TIOTE va ETTAvVAXP oreuvTal. i, Tpétrel B)\neouv oe emegepyaonia wg eEAG:

O1 TTponyOUEVEG KATATTOVATEIG EVOEXETAI VA £XQ BNy dUpynoel 15otroir al rrpoquafslg

ATEAEIES, OI OTTOIEC UTTOPET val 03NYNGOUV TE O Aev B £TTEI VO TTPAYUATOTIOIEITAI ETTAVOTIOOTEIPWAON TWV

ouclfsur']g. |_|p00'l"GT£l:|£T$’Z Ta 6pyava amo > : EUP, WV €4V TO euQUTEUNA €KTEDET O€ mINOAUVON (TT.X.
KGGUJS OUYKEVTPWOEIG TETOIWV KOTOTTOVI) IO pel va AdE BIOAOYIKOUC 10TOUC, GTIWS GWUATIKA UYPd / i),
odnyfigouv e amotuxia. poévo edv n ouokeun piag xpriong (SUD) éxel uttooTei

avens&spyacia atrd adEIODOTNHUEVEG EYKATAOTACEIG TTOU
ANENIOYMHTEZ ENEPIEIEZ: [18avég duope @IHTQ‘)OE EXouV AdBel KATAAANAN KavoviaTIKA £yKPIoN yia auToU Tou
gival o Tévog, n ducgopia ) ducaiobnaieg Kal € veupa r] €idoug TNV gpyacia. O kaBapiopdg piag ouokeurig SUD agou
o€ JaAaKda popia Adyw TnG TTApOUCiag Tou € jaTog N £€pBel o€ eTTAPN YE aipa ) 10TG avOpwTTOU ATTOTEAE]
TOU X€IpoupyIKoU TpaUpaTog. @pauon T Opar eTmaveTTegepyaaia.
va oupBei Aoyw UTTEPBOAIKAG 6pcx0Tr]p| , TTopaT e Mnv XpPNOIYOTIOIEITE £va EPPUTEUNA, AV N ETTIPAVEIA EXEI
@OPTIONG TTOU ACKEITAI OTN cuokwn@ug ETTOUAW utrooTei {nuId. Ta KateoTpauuéva eueuTelpara Ba TTPETTEl va
doknong uttepPOAIKAG dUvaung Tx’ TEUPO KOFO TN dIdpKeIa aTToppITITOVTAl.
NG el0aywyng. MTopei va umg avaoeueTivg/kai o Q1 xpnoTeg Ba TTpéTTel va opoUv Ta KATAAANAa péoa
XaAdpwaon Tou EYQUTEUPATOG. ei va e& i euaioBnaia aToMIKAG TTpoaTaciag (MAI).
o€ HETAAAQ A I0TOAOYIKN 1] aAAepYIKA, 1 avemBaunTn avtidpacn

-} acumed’



e OMoi o1 xprioTeg Ba TrpéTrel va gival KATAAANAa eKTTaIdeUPEVO XPrIonNg TOU KATAOKEUAOTH TOU EVEUUATIKOU KaBapioTikoU A Tou
TIPOOWTTIKO PE TEKUNPIWPEVA OTOIXEIO TNG KATAPTIONG KAl atroppuTravTikoU divovTag I91aIiTEPR TTPOCOXI OTO CWATO XPOvo
IKOVOTATWV. €kBeong, T eﬁp}JOKpCXOICX.TK TO TOU vEPOU Kal TN

Emeepyaoia ue 1o xépi OUYKEVTPWON

EéommAiouog: Bouptoa e HaAQKES TPIXES, OUOETEPO EVEULIATIKO 2. Ka pIO'TE TQa suchTsu e UTTEPAXOUG YIa TOUAGXIOTOV 15

KaBapioTikd 1} oudETEPO amTroppuTTavTiko ue pH < 8,5.

1. EToiydoTe éva didAupa pe {eaTo vepd Bpuong Kal UYETE KAAQ gupa pe ATTIOVIOPEVO i KABapPIoUEVO

ATTOPPUTTAVTIKO i} KaBapPIoTIKO. AKOAOUBROTE TIG CUCTACEIG é. pr] OTTON)O amovn eraeaplopsvo VEPO YIa TNV
XPAONG TOU KATOOKEUAOTH TOU £vCUUOTIKOU KaBapIaTIKoU 1 T TEAIKA €KTT.
ATTOPPUTTAVTIKOU divovTag I1B1aiTEPN TTPOCOXI OTO CWOTO XPO Tsvv (pUTEU”q quqpo HOAGKO TTavi XWwpic
€kBeong, Tn Beppokpaaia, TNV TTOIGTNTA TOU VEPOU KOl Tﬂ vou6| chroq) POTOOUVIEG TTAVW OTNV ETTIQAVEIQ.
OUYKEVTPWON. qu rrefspya

2. TI\UVETE TTPOCEKTIKA E TO XEPI TO EPPUTEUNA. M E 6¢: ZUUK cxp/ouoU/anoAL’/pavong, OUBETEPO

XPNOIPOTTOIEITE GUPHA 1} ASIOVTIKA KaeaploTlKa o

EUQUTEUUATA.
3. Z€TTAUVETE KOAG TO EPPUTEUNA E ATTIOVIO @oeaplop

vePO. XpNOIUOTTIOINCTE ATTIOVIOUEVO 1 0 vepo YI

TEAIKA €KTTAUON.
4. ZTEYVWOTE TO EPPUTEUNA PE éva KaBapd PHaAakd n@
Aaveia.

XVOUDI yIa VO OTTOQUYETE TIG YPOTOOUVIEG TTAVW
Emeepyaoia umrepiywv
EéomAiouog: KabapioTig utreprxwy, ue ou6®v{upan
KaBapIOoTIKO 1) OUGETEPO ATTOPPUTTAVTIKO JIE P anel
KaBapIoudg e UTTEPNXOUS UTTOPET va T, &goe: £TMI W
OTa EUQUTEUUATA OTA OTTOIa EXEI n6n i {nuid %

EMQPAveia.
1. EToipydorTe éva SidAupa u% 6 Bpu
ATTOPPUTTAVTIKO ] KOBAPICTI KO)\OUGK UOTAOEIG

TIKO Kae /7 OUGETEPO QTTOPPUTTAVTIKO LE pH < 8,5

&
Q@
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e OAol o1 xproTeg Ba TTpéTTel va gival KATAAANAG EKTTAIOEUNEVO
TTPOCWTTIKO HE TEKUNPIWHEVD OT sicx KaTapTIoONG Kal
IKavoTATWV. H £KTTC(I5€UOQ I va TTEPIAOMBAvEI TIG

] ] o ] TPEXOUOEG 1I0XUOUTEG KA pleg YPOMMES Kal TTIPOTUTTA KOl
MpoémAuon 2 Kpuo vepo Bpluong Aev 1oxUEl I 1T0)\ITIK€§ Tou VOGO
OuBETEpo nomonowns eg BoupTosg 1] opouyyapia
Evqupikn TAGON 2 ZeoTo vepo Bpuong eVUWIKS pH < 8,5 pigfiou KGT |chr|cx KaBapiopoU pe To XEpI.
JoTTO, noT PIOTIKG @avelodpaaTIKEG ouaieg
26076 veos Bob A r])\ou a pQUyIa ToV K@@ARIOHO WE TO XEPI Yia va BAETTETE
MAdon I 5 2076 vepd Bpdang "°pp”"°‘VT'K° a £PYaAEi o710 di @ aBapiopoU. O1 TTapPAyoVTEC

(>40°C) pe pH < 8,5

ZeoTO QTTIOVIOUEVO N

ZémAupa 2 kaBapiopévo vepd €
(>40°C) %

J TTPETTEI v VOVT(XI ME eukoAia aTrd Ta epyaAcia
poTrei n [OUPYiO KATOAOITTWV.
ENaIO A NI IR GIAIKOVNG Bev Ba TTpETTEl VO

IMOTTOIO i@vw oTa gpyalAeia Tng Acumed.

- { - upaTIKof aBapioTikoi TTapayovTeg oudeTépou pH
Eréyvwha 40 90°C £v 1oxdel 0 OUVIOTATE] yIa TOV KABAPIoHS TWV ETTAVAXPNCILOTIOINGIUWY
ATraiTiio€ig KaBapiopoU epyaAsiwv: TafEp i kol o EPYG% vai TTOAU oNUavTIKG Vo eEOUBETEPWVOVTAI TIARPWG

ouV0B0g £§0TTAIoRGG TG Acumed Tpémeiya kgBapiCovTalrpry ol Oi TTapdyovTeg kaBapiopou kai va GeTTAévovTal aTrd

atrd KABe XpAaon, akoAouBwvTag TIG TTOPOK oényis$ Agia.

Mposidomoinosic kai Mpo@uAdéseic EIPOUPYIKA epyOAEia TTPETTEI VO OTEYVWOVOUV KAAA yia va

e H amToAUHAVON TWV ETTAVOXPNCIUOTIORCIUWY wv i TO\ OTPATTEl O OXNHATIOUOG OKOUPIAG, QKOpN Kkaieav.
OUVOBOU EEOTTNIGHOU TIPETTEN VO TTIPOYHATO al cxusou) TTapaoKeUAgovTal aTTé UYNARG TTo16TNTAG avoELeidwTo XAAuBa.
TNV 0AOKAIPWGON TNG XEIPOUPYIKAG ETTEUR nv agnv o OAa Ta epyoAcia TTPETTE va EAEyXOVTAl WG TTPOG TNV
poAuopéva epyalcia va c'rgvao'ouv vV TOV KaBa KaBapIOdTNTA TWV ETTIPAVEIWV, TWV APOPWOEWV KAl TWV AQUAWY,
emaveTTeEepyaoia. H epiooeia di TToA€IY :é TN OWOTH AeIToupyia Kal yia UTTapgn @Bopag TpIv atmod Ty

TIPETTEl VA OKOUTTIZETAI, WOTE S'ITETGI TO sy & Toug amooTEipwan.
mavw oTnV €IQAvEIQ. e To avodiwpévo aAoUpivIO dev TIPETTEI VO EPXETAI OE ETTAPH ME

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

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

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

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

a oUpIyya yia va EETTAUVETE OTTOIEGONTTOTE

emaveieg. EypatrioeTe yia TouAdyioToV €ik TTd. UIUOTTOI :

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

atraAd Ta epyaAgia €wg 0Tou OAa Ta op, puara v@ EmO TC( gpyaAeia uTTO Kavovikd QwTIoNO yia va
aTropakpuvBouUv. AWaTe 1IBIaiTEPN 1'rpong duaTrpgaIT o] €i N aQaipeon TwWv OPATWY UTTOAEINPATWY.

TIEPIOXES. AWOTE 1d1aiTEPN TTPOOOXN O€ AUACPS PXOUV 0paT UTTOAEIUpATA, ETTAVOAGBETE Ta TTIAPATTAVW
epyaAcia kal KaBaPIoTe PE pia KATGAANAN YWAKTpa KG)\I TO KATEPYOTIAC UTTEPIXWY KAl EETTAUHOTOC.

MNa Ta ekTeBeIpéva eEAaTAPIA, OTTEIPEG | EUKAUTTT TAMATA al
, \ . ; . péaTe TNV UTTEPROAIKN Uypaaia aTrd Ta epyaleia pe Eva
Mepiote mig koINGTNTE UE G@Bovo BidAupia ka \ KoBapd, aTToppoPNTIKG, Travi TTou dev arvel KATAAOITTA.

KaBapioeTe oTToIadATTOTE UTro)\al'ppqm Tpil V ETTIPAV, € .

Lia BOUPTOW YIC TRIWILO VIO VO AQUIPETETE T 0pOTd Odnyisg quv6uaayou XEIpOKivnTou/auréuarou Kabapiouou

UTTOAEIUPATA OTTO TV ETNIQAVEID KA NoTnTeC. Abfiote, Ty K@l amoAupavong

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

TpipIpo. MepioTpéwTe TO €GP T0 TPIY vla a TapdyovTeg OTNV apaiwon XPAong Kai oTn Beppokpacia TTou

e€aopahioTel 6Tl KaBapidoyTal 1 KOI)\OT OUVICTWVTAI aTTd TOV KOTOOKEUAOTA. Oa TTpETTEl va
eToIuagovtal péaka SiaAUpaTa éTav Ta UTTApXovTa SIaAUPaTa
£€XOUV ENQAVWG JOAUVOEI.
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2. TomroBetAOTE Ta gpyaAeia TTANPwG Bubiouéva o€ evOUUIKO
Ol1dAupa. EvepyoTtroinote OAa Ta KIVOUUEVA PEPN YIA VA
ETTITPOATIEI OTO ATTOPPUTTAVTIKO VO €POEI OE ETTAPNA PE OAEG TIG
em@aveieg. EpPubioTe yia Touldyiotov &éka (10) AeTTTd.
XpNOIUOTTOINCTE WIa VAIAOV PAAQKK BoUpTOoa yia va TPIYETE
atraAd Ta epyaAgia €wg 6Tou OAa Ta OPATA UTTOAEIPOTA VO
aTTopakpuvBoUv. AWaTe IBIBITEPN TTPOCOXT) OTIG BUCTTPOCITEG
TTEPIOXEG. AWOTE 1I8IAITEPN TTPOTOXA OE TUXOV AuAOPOpa
epyoAeia Kal KaBapioeTe e pIa KATAAANAN WAKTPA YIa
pTTOUKGAI. SHMEIQSH: H xprion ouokeurs urepnxwy 8a

Bonb6naer arov mAnpn kabapioud Twv gpyaisiwv. H xpnao u/g’

auplyya 1 piag 6éoung vepou Ba BeATiwoel To EETAUU
OUOTTPOOITWY TTEPIOX WV, KABWS Kal OAwV Twv OTeEVd
EQATTTOUEVWYV ETTIQAVEIWV.

3. ApaipéoTe Ta gpyalcia atmd 1o eVEUMIKO BIGAU
ME OTTIOVIOPEVO VEPO YIA TOUAAYIOTOV éva (

4. TomroBeTroTE T EPYOAEia HETA TE KATAAMGA 61 ouok Nl
TTAUONG/aTTOAUPAVONG KOl TIPOXWPNOT KAVOVIKA

diadikagia Tou kUkAou TTAUoNG/aTToAUENGRS. O1 ako.
€AAXIOTEG TTAPAUETPOI EivVAl ATTOPAITATES YIA TO O

KaBapIiouo Kal atroAUpavon.
0\\

4\6 \O&

2

%,

@mavsm
C

. N
1 Auo (2) Aetrtd TTpéTr)\UC{lgm() Bpuong

-
2 Eikoai AetrTdr (20) evw aou6g pe Ceatd vepod Bpuong
\J

3 aque (eoTO vePS Bpuong (X2)

‘ A d

®

Auvo (@c’x EEmAupé unavnKé ue CeoTo vepd Bpuong
7~ ——

6 !MVTE (15) & @nm EETAupa pe CeoTo vepd Bpuong

A J
\: ‘AéKU (10) Q@snm EETAUPa pe KaBapIopévo vepod P
)8

Ew 7) )\E#Td gnpavon pe Ceatd aépa (116°C/240°F)

SHMEI KOAoubrioTe emakpifwgs TIC 00nYyies TOU KATAOKEUQOTNA TNG

ong/amoAduavons

@
jec autouaromoinuévou kabapiopou/amoAvuavong
a auTopaTOTIOINUEVA oUOoTAPaTa TTAUGNG/ERpavang dev

OUVIOTWVTAI WG N pévn péBodog kabapiopoU yia XEIPOUPYIKA
epyaAcia.

e ‘Eva autopartoTtroinuévo oUoTNUO UTTOPEI va XPnoIJoTToInBEi
OTn CUVEXEID WG Hia diadikagia KaBapIGUoU JE TO XEPI.

e Ta 6pyava Ba TpéTrel va emiBewpouvTal diECOBIKA TTPIV aTTO TNV

ATTO0TEIPWON YIa VO £§A0QANIOTEI O ATTOTEAETUATIKOG

KaBapIouog.
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e EAAnvika— EL/ PAGE 48

ZTEIPOTHTA: mepIBaAAovTa digyxelpnTiKrG TTPAKTIKAS” TNg AORN kai aTo
mpodTUTTO ANSI/AAMI ST79: 201 EkTevAg 0dnyodg yia
Ta eapTraTa TOU CUCTAPATOG UTTOPEI Va TTApEXOVTa aTooTEIpWan PE ATHS Kal i 5 OoTEIPOTNTAG OE
QATTOOTEIPWHEVA ] UM ATTOOTEIPWHEVA. EYKATAOTAOEIG QPOVTIOAG WY
e H xpron umreptayeiog eipwong &€ ouvioTdTal, aAAd edv

X TToINOEi, TTPE TeEAEITOI pOVO TUPPWVA PE TIG
Nagig Tou A | ST79: 2010 — EkTteviAg 0dnyog yia
ooTEipwon PERTUG Kal Slac@ENCNYOTEIPOTNTAG O
EYRATAOTACEIS PPOVTIOAS UYEIQ
' a
80-1823 30 (Rz4

O1 &'Jk. ' Gu10i £X0UV ETT UPWOS’ PE TIG TTAPAKATW TTAPAPETPOUG:

ATTOOTEIPWHEVO TTPOIOV: TO ATTOCTEIPWHEVO TTPOTOV EKTEBNKE
g€ yia eAdyiotn d6an akTivoBoAiag yaupa 25,0-kGy. H Acumed
&V OUVIOTA TNV ETTAVOTTOCTEIPWOTN TTPOIOVTWY O€ ATTOOTEIPWHEVN
ouokeuacia. EGv n atrooTeipwpévn cuoKeuaoia £xEl UTTOOTET
¢nu1d, To oupPav Tpétrel va avaeepBei otnv Acumed. To TTpoid
Oev TTPETTEI VO XPNOIUOTTOINBEI KAl TTPETTEI VA ETTIOTPAQEI O'T!V

Acumed.

Mn atrooTeipwpévo TPOoidV: EkTOG Kal edv uTTGPKE! ng \ uTkauoTo pe peqaidmah Paputntag: AEN ZYNIZTATAI
EMONAPAVON WG ATTOOTEIPWUEVN |§A£|0Tn OuoK exOpeV 3momu u mampnké eV
ato Tnv Acumed, 6Aa Ta euQUTEUPATA KAl T € K
BewpouvTal un aTTooTEIPWHEVA, KAl VA O 5 Zuvef]a. - Tuhiypévo
vOooKopeio Trpiv atré Tn xpron. O1 un a o ﬁ/ Beonc. 132°C (270°F
€XOUV ETTIKUPWOET XPNOINOTIOIOVTAC TIG TT * ola exveons: (270°F)
qTrooTaip’)wor]g Tou ava(pépovml 'IT’GpGKC'XTU.), ot AR ] $OC EKBETTC: 4 NeTrTG
PopTWHEVOUG BioKoug pe OAa Ta pépn KAaTtaAAnAw

poévog Enpavang: 30 AeTrTd

Mé@odor amrooTteipwong @

o A\GBeTe UTTOWN TIG YPOTITEG 0ONYieg TOUNKATACKEUAD
€COTTAIOOU 0QG YIA TOV €I10IKO omo% Kal TIG G yla

N dIOPHOPPWON YOPTioU. \d
o AKOAOUBNAOTE TIG CUOTACEIS TTOY URGIPXOUV O EXOV £Yypa®Oo
“ZUVIOTWHEVEG TTPAKTIKEG VI aTrochsiK

-} acumed’
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OAHlIEZ ®YAAZHZ: duldooete o OpoaepO Kal Enpo
XWPO Kal dIAaTNPEITE HOKPIA ATTO TO APESO NAIOKS QWG.

Mpiv a1té TN XPAOoN, EMBEWPNOTE T CUCKEUOTIA TOU

L
ZUUBOMW odnyieg xpriong
L WY

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

>l

N

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

P

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

eVvOEICEIG ) TTEPIOPIOUOUG O€ OIAPOPETIKEG XWPES. Td

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

Q

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

i

E&ouaiodoTtnuévog avTimpdowTTog aThv
Eupwtraikr) Koivétnta

KataokeuaoTng

Huepopnvia karaokeung

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

Mnv €TTavVaTTOCTEIPWVETE

NEPIZXOTEPEZ NAHPO®OPIEZ: Na va C@E

Mnv eTravaypnoIPoTToIEiTE

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

<

~| R @B

AvWwtepo 6pio Beppokpaaiog

2

Mpoooxn: MNa TNV eTayyeAUaTIKA xprion Mévo
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SISTEMA DE TORNILLOS CANULADOS ACUMED® 0

.
metatarsianos y otras fractuga | pie, fracturas de avulsion y
fractupas del quinto met% no, artrodesis tarso-metatarsiana

bastragalina, artrodesis de tobillo;
iohes peq cbmo de tobillo y
del pergmé, &l maléolo y el calcaneo,

y rso-falangica es del tarso, fracturas del calcaneo
. . . el alo, artr
DESCRIPCION: Los tornillos canulados Acumed estan fcturds de articd

disefiados para facilitar la fijacion de diversas fracturas, fusiones
y osteotomias durante su consolidacion. El sistema de tornillos

naviculares,
cturas dista

canulados Acumed también incluye instrumental para facilitar la de tibia § n tibial, fracturas
colocacion de los imolantes y P acetabul@o ras frac el anillo pélvico, interrupciones de
P : O :u;t@a sacroil&, cturas de la cabeza y el cuello

la
fe cturas les supracondileas, desplazamiento de

INDICACIONES: En general, el sistema de torni | za de la i§ femoral, ayuda en sistemas dinamicos de
canulados Acumed esta indicado en procedimient e fijacion rniflos para ra en fracturas basales del cuello, fracturas
de fracturas, fusiones y osteotomias de hues y Qe cuellom;a n ninos, fracturas intercondileas de fémur,

ractura psulares de la cadera, fracturas del fémur distal

pequefios siempre que se considere adec n el tam

del dispositivo, incluyendo entre otros: 6 y la tibi imal, fracturas de rétula, fracturas de la meseta
* ti '%mentos pequefios de la mano y la mufieca, fracturas

reconstrucciones minimamente invasivas de fractura d&y esos del carpo y los metacarpianos, artrodesis del

articulaciones, ayuda en osteosintesis de fracturas @rticulares @ y metacarpiana, fractura del escafoides y otras fracturas

complejas, fracturas articulares con maltiples fra \ - Ig mano, frgcturas faldngicas e |nteﬁalang|c§s, fractura del

fracturas metafisarias sencillas, fracturas de a. tobillo cubito y el radio, fractura_s de la cabeza del radio, fracturas del

codo y hombro, fracturas condileas, fracturas isari @ q!écranon y el himero distal, fracturas dg la cabeza del himero,

metafisarias de nifios, osteocondritis cﬁ%e, fract q% fuamé.n de ligamentos en el humero proximal y fracturas

osteocondrales, avulsiéon de Iigan;er% cién de Ii\g}% 0s, glenoideas.

otras fracturas de fragmentos p l’\; n hueso€sponjoso,

fusion de articulaciones pequgfias, areas dond rucial la En ciertas aplicaciones se pueden usar arandelas con los

colocacion precisa de tornillos, otomias &s tornillos.

metatarsianos y falanges, fracturas de los huesgs del tarso,

-} acumed’



CONTRAINDICACIONES: Las contraindicaciones del sistema INFORMACION DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
son infeccién activa o latente, sepsis, osteoporosis, inadecuada Los instrumentos que acompafan akeste sistema pueden ser de
cantidad o calidad dsea o de los tejidos blandos, y sensibilidad a  un solo uso o reutilizables. &

los materiales. Si se sospecha de sensibilidad a los materiales, se ¢ E| usuario debera cons |K etiqueta del instrumento para
deben realizar pruebas al paciente antes de la implantacion. determinar si el instr to'es de un solo uso o reutilizable.

Estos dispositivos estan contraindicados en pacientes no o 'nstrumentos lo uso estan etiquetados con el
dispuestos o incapaces de seguir las instrucciones del ifhbolo “no re ue se describe en la seccién Leyenda
tratamiento postoperatorio. Estos dispositivos no estan dlsenados e mbolos, elante erfastesdocumento.
para su colocacion o fijacién con tornillos a los elementos o0s instrul ntg de un's Se deberan desechar
posteriores (pediculos) de la columna cervical, toracica o lumb despues ’ solo u§

Los |@ﬂentos re Ies tlenen una vida I|m|tada Tanto
IMPLANTES Los ImplanteS estan fabr|CadOS con a @ ben |nsp i r para Comprobar el af"ado’ e|

de titanio conforme con la norma ASTM F136. gaste lo : sibles dafos, la limpieza correcta, la

resencia orrosion, asi como la integridad de los
ESPECIFICACIONES DE LOS MATERIALE meca mos e conexion. Se debe prestar especial atencién
INSTRUMENTAL QUIRURGICO: Los in s estan alo Iadores_, las brqcas y los isntrumentos empleados
fabricados con distintas calidades de aC|dab e, t|t 0.4 %ar o para insertar implantes.
aluminio y polimeros de los que se ha evaluado la
biocompatibilidad. AS QUIRURGICAS: Tiene a su disposicion distintas
\ cas quirurgicas que describen el uso de este sistema. El
INFORMACION DE USO DE LOS IMPLANT | cirujano e irujano tiene la responsabilidad de conocer a fondo el
@ procedimiento antes de utilizar estos productos. Ademas, el
cirujano tiene también la responsabilidad de conocer a fondo las

seleccionar el tipo y tamafio que mejor nalas
necesidades del paciente para lograr la or adaptac S : ~
como un asentamiento firme y un ap @uado A eI publlgaC|o_nes pertlnente§ yponsultar a compafieros con
médico sea el intermediario esp entre Ia ayel experiencia en el .procedl.rrllerjto antes dgl.uso. Se pueden
: : ebeE & ’giante consultar las técnicas quirargicas en el sitio web de Acumed

paciente, al paciente se le d itir Ia imp
ste doc (acumed.net)

informaciéon médica conteni
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ADVERTENCIAS SOBRE EL IMPLANTE: Para un uso eficaz y
seguro de este implante, el cirujano debe estar totalmente
familiarizado con el mismo, los métodos de aplicacion, los
instrumentos y la técnica quirdrgica recomendada para el
dispositivo. El dispositivo no esta disefiado para soportar el

esfuerzo de un peso excesivo, soporte de cargas o una actividad ADV,

excesiva. El dispositivo podria romperse o sufrir dafios si el

implante se ve sometido a una carga mayor asociada a un retraso

de la consolidacion, pseudoartrosis o una consolidacién
incompleta. La introduccion errénea del dispositivo durante la
implantacion puede aumentar el riesgo de aflojamiento o

migracion. Debe advertirse al paciente, preferiblemente pe V

escrito, acerca del uso, las limitaciones y los posibles € @
adversos de este implante. Entre las advertencias se
indiquen al paciente se debe incluir la posibilidad
dispositivo o el tratamiento debido a una pérdi
aflojamiento, a la tensién, a un exceso de acti
soporte de peso, en particular si el impla =
cargas mayores debido a un retraso de ¢l acién, un .
pseudoartrosis o una consolidacion incompf€ta, y si se @
producido dafios nerviosos o a tejidos blandos debi
traumatismos quirdrgicos o a la presencia del im
advertirse al paciente que, en caso de no obe
instrucciones del tratamiento postoperatorio
fallos en el implante y/o en el tratamieptg¢l o

plant:
causar distorsiones y/o bloquear la visu*d ion de | ( \
estructuras anatomicas en las imég% iograficas. e ha

evaluado la seguridad, el calent: la migragion de los
componentes del sistema d entorno . Se han
estudiado y descrito productos siftlares en s de su

falle el

seguridad en la evaluacion clinica posoperatoria utilizando
equipos de RMN".

! Shellock, F. G. Reference Manual fgr& ic)Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical eﬁ ublishing Group, 2011.
ENCIAS SO \NSTRUMENTAL QUIRURGICO:
P izar de for @a y eficaz todo instrumento de
%e el cirujan@ delera cono fendo el instrumento, el
métogdo de aplicaciorvy la técni rgica recomendada. El
instrumento p @ fomperse " rse o bien se pueden lesionar

s tejido: d0 se somete\esté a cargas o velocidades
ivasy SOS deni so incorrecto 0 un uso para el que

efd advertir al paciente, preferiblemente
asociados a estos tipos de

@ la Ca'r?%c\)RECA ’&Es CON EL IMPLANTE: Jamas debera

implante. Los esfuerzos previos podrian haber

cr a@peﬁecciones, las cuales podrian derivar en un fallo del

d& 0. Proteja los implantes contra arafiazos y muescas,
ue tales concentraciones de tension pueden dar lugar a

s. No es aconsejable mezclar componentes de implantes de

funcionales. Es posible que las ventajas de la colocacién
quirargica de un implante no satisfagan las expectativas del
paciente, como también es posible que este se deteriore con el
tiempo, lo cual haria necesaria una intervencion quirurgica de
revision para cambiar el implante o realizar procedimientos
alternativos. No es raro que haya intervenciones quirirgicas de
revisién con implantes.

d
. \iistintos fabricantes por motivos metalurgicos, mecanicos y
n produc@
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PRECAUCIONES DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO: Los Advertencias y precauciones

instrumentos quirdrgicos de un solo uso no se deberan reutilizar o | 5 reesterilizacion de los implant&s no debera realizarse si el
nunca. Las tensiones anteriores pueden haber generado implante entra en contact:& n tipo de contaminacion
imperfeCCioneS, que pueden hacel’ que el diSpOSitiVO fa”e. Proteja (por ejemploy contacto ¢ g S biolégicosy como pueden ser
los instrumentos de rasgufios y muescas, ya que estas fluidos corporales o safr menos que el dispositivo de uso

concentraciones de estrés pueden hacer que el producto falle. iafcaiSingle Use D N8UD) haya sido reprocesado por un

ponga de la autorizacion oficial
EFECTOS ADVERSOS: Entre otros posibles efectos ada para Sichorefecto. ieza de un dispositivo de
adversos se encuentran dolor, incomodidad, o sensaciones use Unico (SWD) tras entrar estéen contacto con sangre o
anémalas y dafios nerviosos o a tejidos blandos por la presenci ejidos hu constit procesamiento.
del implante o traumatismos quirdrgicos. Puede producirse tipa implante &perﬁcie ha sufrido dafios. Los
rotura del implante si la actividad es excesiva, se carga w i afiados %rén que desechar.
el dispositivo, la consolidacion es incompleta o se ejer o dds los usuari eran ser personal cualificado con
demasiada fuerza sobre el implante durante la insefcion. as docu s de formacion y Competencia_ Los
implante también puede migrar o aflojarse. Se puede praducir arios del’&w llevar equipos de proteccion personal (EPP).
una reaccién por sensibilidad, histoldgica, alé @w versa porCﬁocesathf manual
el ynplante e . ) _ o
@ Equipo: de cerdas suaves, limpiador enzimatico neutro o

la presencia de cuerpos extrafios producida=po
cuerpo de un material extrafio. Se puede @ cir lesiones e

. . . .. <
los nervios o en el tejido blando, necrosis 0 resorc ea, dete eutro 007 un pH < 8,5. .
ela 1& e una solucion con agua corriente templada y

necrosis tisular o consolidacion inadecuada como re 0luc i |
presencia de un implante o de un traumatismo quirg .rgente o limpiador. Slga. |aS. recomen_daCI_oneS de uso del
\ bricante del detergente o limpiador enzimatico y preste una

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA gran atencion al tiempo de exposicion, la temperatura, la
@ calidad del agua y la concentracion correctos.

Requisitos de limpieza del implante’.@nplante@n 2. Lave con cuidado y a mano el implante. No utilice lana de
n i

n

reutilizarse. Acumed no recomienda a limpiar lizar acero ni limpiadores abrasivos con los implantes.

el producto empaquetado de fo I. Los imglantes 3. Enjuague el implante a fondo con agua desionizada o
suministrados como no estew%f ue no_se, & utilizado, purificada. Utilice agua desionizada o purificada para el
pero si estén sucios, deben pro rse co r@los enjuagado final.

parametros siguientes:
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4. Seque el implante con un pafio limpio, suave y sin pelusa a fin
de no arafar la superficie.

Procesamiento con ultrasonidos

Equipo: limpiador ultrasonico, limpiador enzimatico neutro o
detergente neutro con un pH < 8,5. Nota: la limpieza por
ultrasonidos puede causar mas dafios a los implantes que ya
presenten dafios en la superficie.

1. Prepare una solucién con agua corriente templada y
detergente o limpiador. Siga las recomendaciones de uso d i

>
Prelavado 2 \ gua corriente fria N/A
Al
s \ . pH < 8,5 del
enzimati- Agua corriente tem- .
limpiador en-

lada L
P zimatico neutro

fabricante del detergente o limpiador enzimatico y preste una

gran atencion al tiempo de exposicion, la temperatura, la

calidad del agua y la concentracién correctos. Q
inimode 15

. Limpie los implantes con ultrasonidos durante u

purificada. Utilice agua desionizada o p
enjuagado final.

Seque el implante con un pafio limpio,
de no arafar la superficie.

Procesamiento mecanico

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

4. afin

ysinp

&utro o

A

utilizaci

minutos. <Q
. Enjuague a fondo el implante con agua desi CS isitos deﬁieza de los instrumentos: Antes de cada

accesori

=

c ? u oﬂ'iente tem- Detergente con
* ,\ da (> 40 °C) pH<8,5
-
\ \\Jgua desionizada o
Enju 2 % purificada templada (> N/A

40 °C)

c3do 90 °C N/A

abra que limpiar a fondo los instrumentos y
med, siguiendo las directrices que figuran a

cias & precauciones
descontaminacion del instrumental o accesorios

()
\%utilizables debe producirse inmediatamente tras la

finalizacion de la intervencién quirdrgica. No deje que se
sequen los instrumentos contaminados antes de limpiarlos o
reprocesarlos. El exceso de sangre o restos debe eliminarse
para evitar su secado sobre la superficie.

Todos los usuarios deberan ser personal cualificado y contar
con pruebas documentales de formacién y competencia. La
formacion debera incluir las directrices, normas y politicas del
hospital aplicables y en vigor.
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¢ No utilice cepillos de metal ni estropajos durante el proceso de preparar soluciones frescas cuando las soluciones existentes
limpieza manual. presenten una gran contaminaciog.

o Utilice agentes de limpieza con tensoactivos que generen poca 2. Coloque los instrumentos«e n enzimatica hasta que
espuma para limpieza manual, de forma que pueda ver los queden sumergidos por . Accione todas las partes
instrumentos en la solucién de limpieza. Los agenets de moéviles para que el de nte entre en contacto con todas las
limpieza se tienen que poder enjuagar facilmente de los sypeficies. Sumérj nte un minimo de veinte (20)
instrumentos para que no queden restos. osf Utilice de cerdas suaves de nailon para

e Con los instrumentos Acumed no se deberan emplear ni otal*Con cuida@instrume hasta haber eliminado
aceites minerales ni lubricantes de silicona. todos los restos Y ibles. Pre special at.c?ncién a las zonas

o Para limpiar instrumentos reutilizables es aconsejable emplea . ificiles de zar. Pre @ ecial atencion a ]os
agentes enzimaticos de pH neutro y de limpieza. Es mu instru anulaq y WiPlelos con una cepillo para
importante neutralizar y enjuagar a fondo los agente fraspag nQo log entos tengan muelles, bobinas o
limpieza alcalinos de los instrumentos. K mes flexibl e Queden e).(pue.sto.s: llene las .

. . . - diduras po leto de solucién limpiadora en cantidades

* Hay que secar a conciencia los instrumentos quirusgigos para abundantes pa ulsar cualquier particula de suciedad.
que no se forme 6xido, aun cuando estén f; a on acer() ote lasupe con un cepillo para quitar cualquier resto
inoxidable de alto grado. visible superficie y las hendiduras. Curve el area flexible y

e Habra que inspeccionar todos los instn ara frote erficie con un cepillo. Gire la pieza mientras la
comprobar que las superficies, juntas y estén limpjas,, ce% a asegurarse de que se hayan limpiado todas las
que el funcionamiento sea correcto y si hay desgaste uras uras.

antes de la esterilizacion.
e El aluminio anodizado no debe entrar en con
soluciones de limpieza o desinfeccion. Evit
limpiadores y desinfectantes alcalinos fu

% re los instrumentos y enjuaguelos a fondo con agua
ciertas\ orriente durante un minimo de tres (3) minutos. Preste

especial atencién a las canulaciones, y sirvase de una jeringa
las solu para purgar todas las zonas dificiles de alcanzar.

que contengan yodo, cloro o ciertas safes metalica » 4. Coloque los instrumentos, sumergidos por completo, en una
en las soluciones cuyo valor de p K eriora \ capa unidad ultrasénica con solucién de limpieza. Acciones todas
de anodizado podria disolverse. las partes moviles para que el detergente entre en contacto
Instrucciones de limpieza/desinf n man con todas las superficies. Someta los instrumentos a una
1. Prepare agentes enzimatico e limpie! ilucion y limpieza por ultrasonidos durante un minimo de diez (10)
temperatura de uso que recomiende el fa nte. Habra que minutos.
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. Retire los instrumentos y enjuaguelos con agua desionizada

durante un minimo de tres (3) minutos o hasta que no queden

sefiales de sangre o suciedad en el chorro de enjuagado.

3.

Preste especial atencion a todas las canulaciones, y sirvase de 4,

una jeringa para purgar todas las zonas dificiles de alcanzar.

eliminado la suciedad visible.

. Si aun queda suciedad visible, repita la limpieza por
ultrasonidos y los pasos de enjuagado anteriores.

Elimine el exceso de humedad de los instrumentos con un
paio limpio, absorbente y sin pelusa.

Instrucciones de limpieza y desinfeccién manual y

8.

temperatura de uso que recomiende el fabr, .
preparar soluciones frescas cuando las sol
una gran contaminacion.

2. Coloque los instrumentos en solucion
queden sumergidos por completo. Accione todas |

superficies. Sumérjalos durante un minimo d
minutos. Utilice un cepillo de pelo suave de
con cuidado los instrumentos hasta habe
restos visibles. Preste especial atem alas zona

alcanzar. Preste especial atencion trumenxg v
canulados y limpielos con un ce% ra frascas el
uso de un sistema de limpiez. ason/dos’%aﬂyudara a
gaoun

§

limpiar a fondo los instru
chorro de agua mejorara el pur ado de | dificiles de

ado todo

alcanzar y de todas las supefficies estrecha ente acopladas.

. Inspeccione los instrumentos con luz normal para ver si se ha

&

automatizada combinadas O
1. Prepare agentes enzimaticos y de Ilmpleza a Ia%

das I\
on para frotar

Retire los instrumentos de la solucion enzimatica y
enjuaguelos en agua desio zad urante un minimo de un (1)
minuto.

lavador o cesta desinfectadora

Coloque los instrumento x
adecuados y sométalo iclo estandar en el lavador o la

or‘tante utilizar los siguientes
que la limpieza y la desinfeccion
.

eanw¥igurosas.

>

1 ado de doi& 0s con agua corriente fria

plicacién
agua cor*

| enzimatico durante veinte (20) segundos con
caliente

matico durante un (1) minuto

emojo €
‘% do con agua corriente fria durante quince (15) segundos

4
I .

Lavado con detergente durante dos (2) minutos con agua corriente
caliente (64-66 °C/146-150 °F)

6 Enjuagado con agua corriente caliente durante quince (15) segundos

- Enjuagado con agua purificada durante diez (10) segundos con
lubricante opcional (64-66 °C/146-150 °F)

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

Nota: siga explicitamente las instrucciones del fabricante del lavador o la
desinfectadora
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Instrucciones 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.

e Habra que inspeccionar a fondo los instrumentos antes de la
esterilizaciéon para comprobar que la limpieza haya sido eficaz,

ESTERILIDAD:

Los componentes del sistema se suministraran esteriliz
esterilizar.

0

Producto esterilizado: el producto esterili

expuesto a una dosis minima de 25,0 kGy_de,rag

Acumed no recomienda la reesterilizacio @
Sd4d

ipos que utilice
elesterilizador e
& | articul

N S

) n
. ) recomie@
Qs sélo sﬁ

correcto.

Métodos de esterilizacion, * \&9
S

apel del fabricante de los
tener mas instrucciones acerca
ifico y la configuracién de carga.

Consulte las instrucai

icas de eriuzacién recomendadas en
configugacion\de practica perioperatoria”, publicado por la
AORN ( iadion de,en s de quiréfano) y en la
norm unidense AAMI ST79: 2010 —

nsive gu'(% eam sterilization and sterility
ce in health caré facilities.

esterilizacién instantanea, pero si se
realizar conforme a los requisitos de la

ormativa I/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide to
steamwzation and sterility assurance in health care facilities.

&

utoclave de desplazamiento por gravedad: NO RECOMENDADO

envase estéril. Si el envase estéril apare ado, es sario
notificar del incidente a Acumed. El producto no deb y

debe devolverse a Acumed. $ \
Producto sin esterilizar: salvo que en la figure
claramente que estan esterilizados y que Acu los sumi @

en un envase esterilizado sin abrir, ha consid qu

todos los implantes e instrumento‘s e% in esterilizar; r

tanto habra que esterilizarlos e Ix al antes de utilizarlos.

Los dispositivos sin esterilizar se hanwalidad S parametros
de esterilizacion que figuran a inuacion, dejas

totalmente cargadas con todas las piezas cologadas en el sitio

Autoclave de prevacio:

Estado: Envuelto

Temperatura de exposicion: 132 °C (270 °C)

Tiempo de exposicion: 4 minutos

Tiempo de secado: 30 minutos
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INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO: guardar en
un lugar seco y frio y mantener alejado de la luz solar
directa. Antes de su uso, inspeccionar el embalaje del
producto en busca de posibles signos de manipulacién o
contaminacion acuosa. Utilizar en primer lugar lotes mas
antiguos.

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

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

distintos paises. Los productos pueden haber recibido OV

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

Precaucion: Soélo para uso profesional.

A
Consulte W(;ciones de uso
L WPV

\Esterilizado @jl'acién
V.

A J
Fechﬁ( adlicidad

A
&%de catalogo

%go de lote

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

Limite superior de temperatura
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SYSTEME DE VIS CANULEES D'ACUMED®

SO
X&Xnétatarsienne et métatarso-

métatarsien V ; arthrodése
phalangienne ; fusions d&\ du tarse ; fractures du calcanéum

et s ; arthrodes -talienne ; arthrodése de la cheville ;
. . , , e petite tions, comme des fractures de la
D v o 5 o pacarIe® S ones  cheul ot e os P iare  radlvgdc perons, o
d'ostéotomies durant leur cicatrisation. Le sys’téme de vis malléole et d Icgriéum ; fr distales du tibia .et du pilon ;
canulées d'Acumed inclut également Iés instruments permettant ctures dy : gutreg es de l'anneau pelvien ;
de faciliter la mise en place des imolants peﬁurba@ es articu sacro-iliaques ; fractures de la
€ facil P P ) téte e du fémus?; ures supra-condyliennes du fémur ;
épi iolyse de I' l‘&ité supérieure du fémur ; en
INDICATIONS : Le systeme de vis canulées d' C dment de @ynamique de hanche pour les fractures
généralement congu pour la fixation de fracture sions et @xtrémitéb&eure du col du fémur ; fractures du col du
d'ostéotomies de grands et de petits os pour taille du ijur chegl'enfant ; fractures inter-condyliennes du fémur ;
f

Reconstruction mini-invasive de fractures rticulatio ¢ f 3t lal ; petits fragments’ de la mai.n ethdu po ignet ;

adjuvant pour ostéosynthese lors de fractures articul ,des carpgsfet des metacarpes__, art rodesefdes carpes

complexes ; fractures articulaires a plusieurs fra ; fractur % > métacarpes ; fracture du scaphoide (_at aUtreS ractures de
eville, du la/main ; fractures des phalanges et des articulations

métaphysaires simples ; fractures du poignet, a . . .

coude et de I'épaule ; fractures condylienne&ures nterprlalangle_znnes ; fractures d'u C:UbItUS etdu rladlus’; frac_tures
épiphysaires et métaphysaires chez I'enfant ; 08t&ochondii @ de la téte radlalg ; fractu,res de [oleprane e_t de Ihumeru_s distal ;
dissécante : fractures ostéochondrales’%ns liga irds par f|ractures de la .tete humerale ; fixation du I_|g’amf=,nt"au niveau de
avulsion ; fixation de ligament ; a% res d'os s uxa 'humérus proximal ; et fractures de la cavité glénoide.

petit fragment ; petite fusion d'ari ; régionﬁune mise

en place précise de la vis e%; téotomi tarsiennes  Des rondelles peuvent étre utilisées avec les vis pour certaines
et phalangiennes ; fractures de du tars%‘a étatarse ou applications.

autres fractures du pied ; fractures-avulsion e ctures du

dispositif est appropriée. Cela peut inclure, ivants : acturegsi apsulaires de la hanche ; fractures du fémur
distal E bia proximal ; fractures patellaires ; fractures du
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CONTRE-INDICATIONS : Les contre-indications a l'utilisation du
systeme comprennent les infections latentes ou actives, la
septicémie, l'ostéoporose, l'insuffisance quantitative ou qualitative
de l'os ou des tissus mous et la sensibilité aux matériaux. Si une
sensibilité aux matériaux est suspectée, il convient d'effectuer des
tests avant I'implantation. L'utilisation de ces dispositifs est contre-
indiquée chez les patients qui ne souhaitent pas ou qui sont
incapables de se conformer aux consignes de soins
postopératoires. Ces dispositifs ne sont pas congus pour une

&'
fixation avec des vis aux éléments postérieurs (pédicules) de Ia@ uteilsislgiéryﬁts

colonne cervicale, thoracique ou lombaire.

implants sont fabriqués dans un alliage de titane sglo
norme ASTM F136.

CARACTERISTIQUES DU MATERIAU DE L’IMP

CARACTERISTIQUES DU MATERIAU D
CHIRURGICAL : Les instruments sont
différentes qualités d’acier inoxydable, de

MODE D’EMPLOI DE L’'INSTRUMENT CHIRURGICAL : Les

instruments fournis avec ce systemgpeuvent étre a usage unique
ou réutilisables. . K
e |'utilisateur doit consul X" uette de l'instrument pour
déterminer s'il est a m
i ments a usa nigue portent une étiquette avec le
e « Ne @Iiser », tel que décrit dans la section
nde des Sym

ique ou réutilisable. Les

les ci-de Se
usage G oivent étre jetés apres
2N
e l|es i@nents réu s ont une durée de vie limitée.
aprés cl ilisation, les instruments réutilisables
nt étre in 8s, le cas échéant, pour vérifier leur
ecision, le u d’'usure et d’endommagement, leur
3, nce de corrosion et l'intégrité des

ismes de raccordement. Une attention particuliére doit

rgicales décrivant les utilisations de ce systéme sont

és dans '
e, d’alumifi t
de polyméres évalués pour assurer la biocompat% IQUES CHIRURGICALES : Des techniques
d G

MODE D’EMPLOI DE L’ IMPLANT : Le chirurgi choisir un
implant dont le type et la taille corresponde ux aux ¢
besoins du patient pour obtenir une meill€ure adaptati

assise ferme avec un support adéqu % uele p@ewe
de référent entre I'entreprise et | a% s informatio

médicales importantes fournies \ documentidoivent étre

remises au patient. &6

iIsponibles. Il reléve de la responsabilité du chirurgien de se
familiariser avec la procédure avant d'utiliser ces produits. En
outre, il releve de la responsabilité du chirurgien de se familiariser
avec les publications pertinentes et de consulter des collégues
expérimentés concernant la procédure avant utilisation. Des
techniques chirurgicales sont disponibles sur le site Web
d'Acumed (acumed.net).
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AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’IMPLANT : Pour une des évaluations cliniques post-opératoires a l'aide d'équipements
utilisation efficace et en toute sécurité de I'implant, le chirurgien d'IRM".

doit parfaitement connaitre I'implant, les méthodes d'application, 7 Shellock, F. G. Reference Manual fg r esonance Safety, Implants, and
les instruments et la technique chirurgicale recommandée pour le  Devices: 2011 Edition. Biomedical e “b"Sh’"g Group, 2011.

dispositif. Ce dispositif n'est pas congu pour résister a des

contraintes de poids, a une charge ou a des activités excessives. ISSEMENTS C NANT L’INSTRUMENT

soumis a des charges plus lourdes associées a une consolidation t Acume irurgien parfaitement connaitre
retardée, une pseudarthrose ou une cicatrisation incompléte. Un ication et la technique chirurgicale
mauvaise insertion du dispositif pendant I'implantation peut ndommagement de
augmenter les risques de desserrage ou de déplacement de eut se produire lorsque

-ci. Le patient doit étre averti, de préférence par écrit, qua arges ou des vitesses
I'utilisation, aux limites et aux effets secondaires possi % encore une utilisation incorrecte ou

implant. Ces mises en garde incluent la possibilité ds i oit étre mis en garde, de préférence par
défaillance du dispositif ou d'un échec du tralteme une &cri S risques iés a ces types d’instruments.
fixation desserrée et/ou une contrainte qui en s

serrageQ
une activité excessive ou une soumission a d s ou des RECA CONCERNANT L’IMPLANT : Un implant ne

Le dispositif peut casser ou étre endommagé lorsque l'implant est & AL : % utilisation sare et efficace de tout
l'ins

celui

charges, notamment si limplant est sou arges p dont re réutilisé. Les contraintes subies auparavant
importantes associées a une consolidatio

n SN ; . ; N
dee une voir créé des imperfections, ce qui peut entrainer une
pseudarthrose ou une cicatrisation incompl€et€, ainsi " . .

au

OSS|b|I|te de IeS|ons des nerfs ou des t|ssus mous o n dISpOSItIf Protéger les implants contre toute rayure ou
P e car une telle concentration de contraintes peut entrainer

. . . ’ panne. L'association d'implants issus de fabricants différents
avertir le patient que tout non-respect des con e soins

ostopératoires peut entrainer un échec du est pas recommandée, ce pour des raisons d'ordre
P p P @ métallurgique, mécanique et fonctionnel. Les bénéfices de

g_eftallla!nce dte/ I |m%Iatnt Lelz mlzgfs%emsea:&ge d Nur I'implant chirurgical pourraient ne pas correspondre aux attentes
Istorsions etjou obstruer du patient, ou bien l'implant pourrait se détériorer avec le temps,
les images radiographiques. La sec montee en

¢ tur 2 miaration d n r Anem d IRM d ce qui impliquerait une révision afin de remplacer l'implant ou
empérature ou la !g atio a 0 e es d'effectuer des procédures alternatives. La chirurgie de révision
composants du systéme de oté te |I|sat|on en

est courante avec les implants.
toute sécurité de produits S|m|Ia| a ete te ecrlte dans P
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PRECAUTIONS CONCERNANT L’INSTRUMENT
CHIRURGICAL : Les instruments chirurgicaux a usage
unique ne doivent jamais étre réutilisés. Les contraintes subies
auparavant peuvent avoir créé des imperfections, ce qui peut
entrainer une panne du dispositif. Protéger les instruments contre
toute rayure ou cassure, car une telle concentration de
contraintes peut entrainer une panne.

EFFETS INDESIRABLES : Les effets secondaires éventuels
comprennent la douleur, l'inconfort ou les sensations anormales

ainsi que les lésions des nerfs ou des tissus mous dues a Iw

présence d'un implant ou & un traumatisme chirurgical.
risque de casser en raison d'une activité excessive, d'u
prolongée imposée au dispositif, d'une cicatrisatio
d'une contrainte excessive subie par l'implant p
Un déplacement de I'implant et/ou un desserr:

dues a l'implantation d'un matériau étrangeg,_p€uvent s duire.
Des lésions des nerfs ou des tissus mous, une nécro.
une résorption osseuse, une nécrose du tissu ou u
insuffisante peuvent étre dues a la présence d'u

traumatisme chirurgical.

%,

AN
9&@ mplan%es implants

ne reco e pasle
duits coRgi

INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAQEN

Exigence concernant le netto
ne doivent pas étre réutilisé

relavage ni la restérilisation des s dans un

i
é &
i igue, tel q
dispositif,a us%nique (
établi r

[0}
o
@
7]
(%]
Q.
=
D

emballage stérile. Les implants fournis non-stériles qui n'ont pas

éte utilisés mais qui ont été souillés'doivent étre traités
conformément aux instructiop S

Avertissements et précau 'c&
e L’implant ne doit pas é& terilisé s’il entre en contact avec

r ex., contact avec un tissu

ides corporels/du sang) a moins que
itété retraité dans un

agreé ayant ‘autorisation réglementaire
ce fairé. @oyage d’un DUU suite au
du sang iIssus humains constitue un
nt dont la surface est endommagée.
agés doivent étre jetés.

[Pt @ implants
sertion. u us les utili rs doivent faire partie du personnel qualifié et
étre en ﬁre de fournir des preuves quant a leurs

produire. Une sensibilité aux métaux ou des s
histologiques, allergiques ou indésirabler s étrangers

et aux formations suivies.

. Lm eurs doivent porter un équipement de protection

x"" elle approprié (EPI).
% ent manuel

catrisati
toua l&
ettoyage neutre ou détergent neutre au pH < 8,5.

ipement : brosse a poils souples, solution enzymatique de

1. Préparer une solution a l'aide d'eau du robinet chaude et d'un
détergent ou produit de nettoyage. Suivre les
recommandations d'utilisation du fabricant du détergent ou
produit de nettoyage enzymatique en veillant a respecter le
temps d'exposition, la température, la qualité de I'eau et la
concentration.
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2. Laver I'implant manuellement et avec précaution. Ne pas
utiliser de laine d'acier ni de produits abrasifs sur les implants.

3. Rincer l'implant minutieusement avec de I'eau DI ou de 'eau
purifiée. Utiliser de I'eau DI ou de I'eau purifiée pour le ringage
final.

4. Sécher l'implant a I'aide d'un tissu propre, doux et non
pelucheux pour éviter d'érafler la surface.

Traitement par ultrasons

Equipement : bain & ultrasons, produit de nettoyage enzymatiq

neutre ou détergent neutre au pH < 8,5. Remarque : le nettgyage

par ultrasons peut aggraver les dommages des implants

surface a déja subi des dégats.

1. Préparer une solution a l'aide d'eau du roblnet
détergent ou produit de nettoyage. Suivre les
recommandations d'utilisation du fabricant nt ou
produit de nettoyage enzymatique en vej pecter I
temps d'exposition, la température, Ia l'eau etl
concentration.

2. Nettoyer I'implant aux ultrasons pendant au mmnsE@J

3. Rincer I'implant minutieusement avec de I'eau D de l'eau
purifiée. Utiliser de I'eau DI ou de I'eau purifié rile rlngag
final. §

4. Sécher I'implant a I'aide d'un tissu pr x etn
pelucheux pour éviter d'érafler la smfr% %

Traitement mécanique %

Equipement : systéme de lavag ction, produit de
nettoyage enzymatique neu ergenK pH < 8,5.

Ad

Pré-lavage ‘ﬁ du robinet froide N/A
LW\
Layége gnzy- 1 Eau du robinet Solution enzy-

qu @ chaude
Vo Y
e
*

‘ du robinet

matique neutre

Détergent avec

L Il 5 ¢
avage N\\shaude (- 40°0) pH<85
~ N\
g Eau DI ou eau purifiée
or N/A
0 chaude (> 40 °C)
VN ‘ 4
\)Sec . sq 90 °C N/A

igence&gcernant le nettoyage de l'instrument : Les
instrum ccessoires Acumed doivent étre minutieusement
nett nt d'étre réutilisés, en suivant les instructions ci-

ssements et précautions

a décontamination des instruments et accessoires
réutilisables doit étre effectuée immédiatement apres
I'intervention chirurgicale. Ne pas laisser sécher des
instruments contaminés avant de les nettoyer/réutiliser. Tout
excés de sang ou de débris doit étre essuyé pour I'empécher
de sécher a la surface.

e Tous les utilisateurs doivent faire partie d'un personnel qualifié,
en mesure de fournir des preuves quant a ses compétences et
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aux formations suivies. Ces formations doivent inclure les
politiques de I'hépital, normes et instructions actuelles qui
s'appliquent.

¢ Ne pas utiliser de brosses métalliques ni de matériel abrasif
lors du nettoyage.

o Utiliser des produits de nettoyage contenant des tensioactifs
faiblement moussants afin de voir les instruments dans la

solution de nettoyage. Le rincage de ces produits de nettoyage

doit étre facile, pour éviter tout résidu.

e Ne pas utiliser de lubrifiants a base de silicone ni d' hU|Ies
minérales sur les instruments Acumed.

o |l est recommandé d'utiliser une solution enzymathu % S
produits de nettoyage au pH neutre, pour les ins
réutilisables. En cas d'utilisation d'un produit de ge
alcalin, il est trés important de rincer minuti m
instruments pour complétement ehmmer le

e Les instruments chirurgicaux donvent
minutieusement pour éviter la format|o U|Ile mé ’
lorsqu'ils sont en acier inoxydable.

e Pour tous les instruments, contréler la propret

fonctionnement des surfaces, joints et lumen
stérilisation.

¢ L'aluminium anodisé ne doit pas entrer en tact avec
certaines solutions nettoyantes ou %:tantes
produits nettoyants et désinfectan s forts o
solutions contenant de l'iode, ou certains se de
métaux. Par ailleurs, dans de ns don est
supérieur a 11, la couche isation p& issoudre.

do tre entig
rties mohiles peurque le détér
toltes les suifaces. Imm

Instructions de nettoyage/désinfection manuelle
. Préparer la solution enzymw tles produits de nettoyage

en respectant la dilution
le fabricant. Lorsqu'une s
préparer une nouvelle

. Rlacer les instrume

rature recommandées par
est trop contaminée, en

Ia solution enzymatique ; ils
immergés. Faire bouger toutes les
nfentre en contact avec

er dant vingt (20) minutes au
m er une b uple a poils en nylon pour
ouceur jusqu'a retirer tout débris.
lierem tion aux zones difficiles d'accés.
iculiére ttention a tous les instruments canulés
nettoyer§‘ ide d'un goupillon. Pour les éléments

inimum.

ibles ou s visibles : rincer les fentes avec de grandes
q antit e solution de nettoyage pour éliminer toute souillure.
Frotte ace a l'aide d'une brosse a récurer pour retirer
tout %ure visible de la surface et des fentes. Courber la
ble et en frotter la surface a I'aide d'une brosse a
r Faire tourner la partie flexible tout en la récurant pour
surer que toutes les fentes soient nettoyées.

t|rer les instruments et les rincer minutieusement sous l'eau
pendant au moins trois (3) minutes. Faire particulierement
attention aux canules et utiliser une seringue pour rincer toute
zone difficile d'accés.

. Placer les instruments, entierement immergés, dans un bain a

ultrasons avec une solution nettoyante. Faire bouger toutes les
pieces mobiles pour que le détergent entre en contact avec
I'ensemble des surfaces. Soniquer les instruments pendant au
moins dix (10) minutes.
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. Retirer les instruments et les rincer dans de I'eau déionisée
pendant un minimum de trois (3) minutes ou jusqu'a ce que
toute trace de sang ou de souillure ait disparu du filet d'eau.
Faire particulierement attention aux canules et utiliser une
seringue pour atteindre les zones difficiles d'acces.

. Inspecter les instruments sous une lumiére normale pour retirer
toute souillure visible.

. Si une quelconque souillure est visible, répéter I'opération de
sonication et de ringage ci-dessus.
8. Eliminer toute trace d'humidité des instruments & l'aide d'un
tissu anti-goutte, propre et absorbant.

Instructions de nettoyage et de désinfection combi@V

technique manuelle et automatique

1. Préparer la solution enzymatique et les produits@toyage
en respectant la dilution et la température ri ées par
le fabricant. Lorsqu'une solution est trés co 2e, en
préparer une nouvelle.

2. Placer les instruments dans la solution atique i
doivent étre entierement immergés. Faire bouger t
pieces mobiles pour que le détergent entre en ¢
I'ensemble des surfaces. Immerger les instru

moins dix (10) minutes. Utiliser une brosse
nylon pour nettoyer les instruments en do

le"a poils e
yjusqu'a r@
tout débris visible. Faire particulieremefit attention a
difficiles d'accés. Faire particuliére x ntion é@
instruments canulés et les netto %a de d'un goupilien.
Remarque : I'utilisation d'un b I& asons facllitera le

nettoyage des instrumen ilisation d@ ue ou d'un

£

Jet d'eau améliorera le ringage des zones difficiles d'acces ainsi
que de toute surface jointe
n enzymatique et les rincer

3. Retirer les instruments d %Q

avec de I'eau déionisée au moins une (1) minute.

4. Plager les instrumentsmun netttoyeur/panier de
infection approp cer un cycle de nettoyage/

de ion sta s minima indiqués pour les
rametres, suivagts sont essetiels pour obtenir un nettoyage
et'ine désipfigctign’minutie
3

\0

VN ~—

QN e

1 }Prelaver deﬁ)‘ utes avec de I'eau du robinet froide

\ N Utilise% enzymatique pendant (20) secondes avec de l'eau

Qe aude

3 une (1) minute dans une solution enzymatique

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

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

7 Rincer (10) secondes a I'eau purifiée ; lubrifiant optionnel (64166 °

8 Sécher sept (7) minutes a I'air chaud (116 °C/240 °F)

Remarque : suivre scrupuleusement les instructions du fabricant du systéme

de lavage/désinfection
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Instructions de nettoyage/désinfection automatique
¢ |l 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 I'efficacité du nettoyage.

STERILITE :

Les éléments du systéme peuvent étre fournis stériles
stériles.

Produit stérile : tout produit stérile a été e

quantité minimale de 25,0 kGy de rayons gamg 3

déconseille la restérilisation de produits g @ ondltlonne
endommagé 0|dent

Produit non stérile : sauf s'ils sont claire@llquetes

comme stériles et fournis dans un emba%s le no,

dessous, sur des plateaux ch

maniére stérile. Si un emballage stérile e:
par Acumed, tous les implants et instrdi doiventé
occupant la place qui lui convient.

doit étre signalé a Acumed. Le produit ne doit pas étr,

considérés comme non stériles egst par I hop|t

utilisation. Les dispositifs non st falt I Obj d'une
S

doit étre renvoyé a Acumed.
validation impliquant les parameét érilis tes Ci-
ar au maxi aque piéce

Méthodes de sterilization

Consulter les instructions écrites du fabriquant d'équipement
pour obtenir des |nstructlon% ques sur la configuration du
stérilisateur et de la char

Se I'AORN « Recommended

nformer a la norr\
P ctices for Steriliz@T Perioperative Practice Settings » et

e ANS 79 : 2010 — Comprehensive guide to

eam steri zatl sterility rdnce in health care
facilities.
a stérilj plde n'e @recommande mais, le cas

echear@t avoir lie Ie plus strict respect des
de la northe I/AAMI ST79 : 2010 —
ensive gaideto steam sterilization and sterility
r

ance |n are facilities.

é\

clave & déplacement de gravité : NON RECOMMANDE

Autoclave a pré-vide :

Préparation : Enveloppé

Température d'exposition : 132°C (270 °F)

Temps d'exposition : 4 minutes

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

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

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

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

Ve
Date li Jitilisation

o\
w‘@de catalogue
@ 4 }e du lot

APPLICABILITE : Le présent document contient des

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

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

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

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

Représentant autorisé dans la

Avertissement: A usage professionnel uniquement
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SISTEMA DI VITI CANNULATE ACUMED® 0

falangea; fusioni tarsali; fra xl calcagno e dell'astragalo;
artrodesi sottoastragalica; eS| della caviglia; fratture delle

p| rtlcola2|on| esempio le fratture della caviglia e
DESCRIZIONE: Le viti cannulate Acumed sono state .4 i |b|: edzl e iaienhiag
progettate per la fissazione di vari tipi di fratture, fusioni e eII cetabolo rej tture d peIV|co interruzioni della
osteotomie durante il processo di guarigione. Il sistema di V|t| ntura sac C-iiPca: frattﬁ ) testa e del collo del femore:
cannulate Acumed comprende anche gli strumenti necess ratturef | sovrac ee distacco epifisario; in aggiunta
facilitare il posizionamento degli impianti. @ﬁjre ba coIIo fratture pediatrich,e del collo

O ratture d|I0|dee del femore; fratture

INDICAZIONI: Il sistema di viti cannulate Acum i psulan d ; fratture del femore distale e della tibia
generalmente utilizzato per la fissazione di fratt i o) |male fra% Ia rotula; fratture del piatto tibiale; piccoli
osteotomie di grandi e piccole ossa adeguat sioni deI ammentiydella mano e del polso; fratture del carpo e del
dispositivo, tra cui: ® metacar, odesi del carpo e del metacarpo; frattura dello

scafo %tre fratture della mano; fratture falangee e
ricostruzione minimamente invasiva delle re e dell . te gee; fratture dell'ulna e del radio; fratture della testa
articolazioni; adiuvante per osteosintesi in fratture art ratture dell'olecrano e dell'omero distale; fratture della
complesse; fratture articolari multiframmentate; fn@ omerale fissazione del legamento presso I'omero
metafisarie semplici; fratture del polso, della cav el gomltox ssimale e fratture glenoidee.
della spalla; fratture condilari; fratture eprIS etafisari
bambini; osteocondrite dissecante; fratt ost ondrali; es@’ In determinate applicazioni insieme alle viti possono essere
da avulsione del legamento; flssagglo mento fratture  utilizzate anche delle rondelle.
delle ossa spugnose in piccoli fram |ccolo fusi
articolare; aree in cui il posizion eC'SO deﬁ"te e CONTROINDICAZIONI: Le controindicazioni relative al
fondamentale; osteotomie atagsalPe falapg ure tarsali,

sistema sono costituite dalle infezioni attive o latenti; sepsi,
osteoporosi, quantita o qualita dell'osso o del tessuto molle

-} acumed’
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insufficiente e sensibilita al materiale. Nel caso si sospetti e |’utente deve fare riferimento all’etichetta dello strumento per
sensibilita, & necessario eseguire dei test prima dell'impianto. determinare se lo strumento &€ Monouso o riutilizzabile. Gli
L'uso di questi dispositivi & controindicato in pazienti non disposti strumenti monouso song % ttati con il simbolo “Non

a o non in grado di seguire le indicazioni terapeutiche riutilizzare” come desc N a sezione Legenda dei simboli
postoperatorie. Questi dispositivi non sono stati progettati per riportata di seguito.

I'ancoraggio o la fissazione con viti agli elementi posteriori .

rumenti mon@ 0 essere smaltiti dopo un singolo

nti @zabili hand®
utilizzo, gli

e applicahil
i a

&durata limitata. Prima e
nii riutilizzabili devono essere
la verifica di affilatura, usura,
1zia, corrosione e integrita dei

nto. E necessario rivolgere
a driver, punte di trapano e strumenti di

(peduncoli) della colonna vertebrale cervicale, toracica o lombare. &
(]

SPECIFICHE DEL MATERIALE DEGLI STRUMENTI V
CHIRURGICI: Gli strumenti sono composti da vagipti
di acciaio inossidabile, titanio, alluminio e polimeri %
biocompatibilita.

CjECNICH HIRURGICHE: Sono disponibili tecniche

chirurgi descrivono gli usi di questo sistema. Prima di
o utiliz trumentazione, € responsabilita del chirurgo
ed a@amiliarité con le procedure chirurgiche che ne
ono l'uso. Cosi come, inerentemente alla procedura

medico sia l'intermediario informato tra azienda rgica cut si gppr_est_a, r!cad_g nella s_ua_respor?sablllta
. sultare pubblicazioni scientifiche e richiedere il parere esperto

quest’ultimo dovra essere messo al corrente portan ) - ! e X . . :
informazione medica contenuta nel present ento di colleghi. Per informazioni relative alle tecniche chirurgiche, fare

. & riferimento al sito web di Acumed (acumed.net).
RUME Q

un posizionamento stabile con sostegno adeguato.

INFORMAZIONI PER L’UTILIZZ
CHICI;URGIC(I)' Gli strumgnti fo ‘Ol%questo igtem AVVERTENZE SUGLI L’IMPIANTO: Per un utilizzo sicuro ed
; y&&i efficace dell'impianto, il chirurgo deve avere una conoscenza

possono essere monouso o gt I O approfondita dell'impianto, dei metodi di applicazione, degli
strumenti, nonché delle tecniche chirurgiche raccomandate per
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questo dispositivo. Il dispositivo non & stato progettato per AVVERTENZE SUGLI STRUMENTI CHIRURGICI: Per un
resistere alle sollecitazioni dovute al supporto del peso corporeo, utilizzo sicuro ed efficace di tutti gli Strumenti Acumed, il chirurgo
di carichi o di attivita eccessive. Il dispositivo potrebbe rompersi o deve conoscere lo strumentg, odo di applicazione e la
danneggiarsi quando l'impianto viene sottoposto a carico tecnica chirurgica raccoma X ossono verificarsi rotture o
maggiore associato a unione ritardata, mancata unione o danni allo strumento e d '\& suto, se si sottopone

guarigione incompleta. Un inserimento non corretto del dispositivo o st nto a carichi, a’o densita ossea eccessivi, 0 in
durante l'impianto puo accrescere le probabilita di allentamentoo ¢ ifus@ impropri ofi corretto. Il paziente deve essere
migrazione. Il paziente va informato, preferibilmente per iscritto, in % g preferib@e per iscrijte, dei rischi associati a
merito all'uso, alle limitazioni e agli eventuali effetti indesiderati strumenti di q@esto .

associati all'impianto. Gli avvertimenti comprendono la possibili * *

?i mallfunzio|r|1arrt1etnto/del Icliisrt)ositivct) o) del:l’injtpignto a ct?u.s‘ i RECAU ER L’IMP : Un impianto non va mai
Issazione aflen f a e/o ? edn lamen 0, sollec az:ne, att riutiliz lecitaziqnti Pregedenti potrebbero avere creato
eccessiva o s0s enltpen. 0 del peso corporeo o di caric % imp. iohi che po determinare un malfunzionamento del
particolar modo se l'impianto & sottoposto a carichi deioria .

L ) X ) di itivo. Prot elgli impianti da graffi e intaccature,
causa di unione ritardata, mancata unione o guari

incomplet moresi ntuali danni ai nervi : moll itazioni sive che possono causare un guasto. Per
Incompleta, compresi eventuall danni ai nervi & ofl ivi metallurgici, meccanici e funzionali, si sconsiglia I'utilizzo
insorti in seguito al trauma chirurgico o alla pr .

dellimpianto. Il ient ito che I4 mponenti d’impianto realizzati da produttori
ellimpianto. 1l paziente va avvertito che & N aggi della chirurgia implantare potrebbero non

delle indicazioni terapeutiche post-opera l_o.detgrm| € corri re alle aspettative del paziente o venire meno nel
Himpian . t(ghp hiedendo un intervento correttivo di sostituzione

l'insuccesso dell'impianto e/o del trattamentd?
strutture anatomiche in immagini radioarafiche zzadlil % ianto o I'esecuzione di procedure alternative. Interventi
. . magini | 9 C ’ ettivi su pazienti impiantati non sono infrequenti.
riscaldamento o la migrazione dei componenti siStema di non

sono stati testati in ambiente RMI. Prodotti no stati t

e descritti relativamente alle modalita coecui poSsono @ PRECAUZIONI PER GLI STRUMENTI CHIRURGICI: Gli
utilizzati in modo sicuro per valutazioni peratori@ndo strumenti chirurgici monouso non devono mai essere riutilizzati.

apparecchiature a RMI". . Precedenti sollecitazioni potrebbero avere creato imperfezioni tali

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnati onance Safety, Implants, and da provopare il mz.alfu.n2|.o.nar-n<.anto del dlSpOSIt.IVO.. Pr.()tegger? gli

Devices: 2011 Edition. Biomedical Rgsearch Publishing Gro strumenti da graffi e incisioni, in quanto sollecitazioni eccessive
possono causare un malfunzionamento.
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EFFETTI INDESIDERATI: | possibili effetti avversi ¢ Non utilizzare un impianto se la sua superficie € danneggiata.
comprendono dolore, fastidio o sensazioni anomale e danni ai Gli impianti danneggiati devono ere scartati.

nervi o ai tessuti molli insorti in seguito al trauma chirurgico o alla o Glj utenti devono posse @& vati requisiti di

presenza dellimpianto. Possibile rottura dell'impianto dovuta ad competenza e addestra

attivitd eccessiva, carico prolungato sul dispositivo, guarigione « Gl utenti devono indo eguati dispositivi di protezione
incompleta o all'applicazione di una forza eccessiva all'impianto :

ale (DPI).

durante l'inserimento. Possibile migrazione e/o allentamento 3
dell'impianto. Possibilita di sensibilita ai metalli oppure reazione & fone m, .
istologia o allergica o da corpo estraneo dovuta all'impianto di Attrezzatura: spazzolg a setole ”@9, detergente enzimatico
materiale estraneo. Si possono verificare danni a carico dei nerfij #/heytro o dete e*neutrq,a 75.
o dei tessuti molli, necrosi ossea o riassorbimento osseo, necrosi . Allestir luzione ale acqua di rubinetto calda e
dei tessuti 0 guarigione inadeguata dovuti alla presenza di det agente € enzimatico. Seguire le
impianto o a causa di un trauma chirurgico. r ioni ’ del produttore dell’agente pulente

imatico o de ente facendo particolare attenzione che
ISTRUZIONI PER LA PULIZIA: % &w 0 d’espos§| , temperatura, standard di qualita

Il'acqua, e entrazione siano corretti.

Requisiti di pulizia dell’impianto: Gli im

nian evono @gl’ Lavar atamente I'impianto manualmente. Non utilizzare

essere riutilizzati. Acumed sconsiglia la p @ ; pannidiffana né detergenti abrasivi sugli impianti.
risterilizzazione di un prodotto confezionatgstefile. Gli i nti 3.Ri quare accuratamente con acqua deionizzata o
forniti non sterili che non sono stati utilizzati, ma che orchi, i€ata. Per il risciacquo finale, utilizzare acqua deionizzata o

o Non si dovra effettuare la risterilizzazione pianti s un panno pulito e morbido che non lasci pelucchi.

questi sono entrati in contatto con for% nazi Processazione ultrasonica

tessuti biologici, come sangue o flui Pre')’_a_% Il Attrezzatura: pulitore ultrasonico, detergente enzimatico neutro o
dispositivo monouso (SUD) nop s  ricondizionafoa una  etergente neutro a pH < 8,5. Nota: la pulitura ultrasonica
struttura autorizzata che :% 'apposi potrebbe aggravare eventuali danni gia presenti sullimpianto.

autorizzazione regolamentare.\La pulizia de opo essere . . S
1. Allestire una soluzione con normale acqua di rubinetto calda e

entrato in contatto con tessu angue stituisce il det ¢ ¢ lent imatico. Sequire |
processo di ricondizionamento, etergente o agente pulente enzimatico. Seguire le
-} acumed’

devono essere processati conformemente ai segu lementi: @U icata.
Avvertenze e precauzioni E \ er evitare di graffiarne le superfici, asciugare I'impianto con
coftami



raccomandazioni per I'uso del produttore dell’agente pulente
enzimatico o del detergente facendo particolare attenzione che
tempo d’esposizione, temperatura, standard di qualita
dell'acqua, e concentrazione siano corretti.
. Sottoporre a pulitura ultrasonica I'impianto per almeno 15
minuti.
. Risciacquare accuratamente con acqua deionizzata o
purificata. Per il risciacquo finale, utilizzare acqua deionizzata
purificata.
Per evitare di graffiarne le superfici, asciugare I'impianto con
un panno pulito e morbido che non lasci pelucchi.
Processazione meccanica
Attrezzatura: dispositivo di lavaggio/disinfezione, d,
enzimatico neutro o detergente neutro a pH < 8,5.

4.

Requisiti di pulizia della strumentazione: Prima del riutilizzo,
strumenti e accessori Acumed dev essere accuratamente
puliti attenendosi alle indicazio te di seguito.
Avvertenze e precauzioni

e |Lagecontaminazione

listrumenti o degli accessori
n appena conclusa la procedura
asciugare la strumentazione prima di

a. Non |aSei
sottQ os@lizia/ripr e8sdzione. Rimuovere
I'eCcesso di eriale ematj etriti per evitare che si
ecchin S perfici’
Tutti I@ti deveri
ento e cﬁ
i standard correnti, oltre alle politiche

%ra ospedaliera ospitante.

. e a comprovati requisiti di

za. L’addestramento dovrebbe

gQ\/

r la pulizia uale, non utilizzare spazzole a setole
metallichig,né spugnette abrasive.

Al I mantenere visibili gli strumenti quando sono
i ella soluzione di lavaggio, utilizzare detergenti con
ttivi a basso tenore schiumogeno. Per evitare residui, i

rgenti devono essere completamente sciacquati via.
\ lla strumentazione Acumed non andrebbero applicati ol

minerali o lubrificanti siliconici.

e Per pulire gli strumenti riutilizzabili, raccomandiamo I'uso di
agenti detergenti e enzimatici a pH neutro. E molto importante
che i detergenti alcalini siano accuratamente neutralizzati e
ogni loro traccia sciacquata via dagli strumenti.

Per prevenire la formazione di ruggine, benché siano realizzati

T 4
Prelavaggio 2 Acque}rildd;w

A

Lavaggio enzi- 2 Acqua di rubinetto atico neut
matico fredda \~ pH<8,5
Lavaagio |l 5 Acqua di rubi@ Detergent
écq mion- x
Lavaggio 2 i o purificata /A
\&> 0°C) _my
@0

Asciugatura 40 90 °C \’ N/A

in acciaio inossidabile di alta qualita, gli strumenti chirurgici

devono essere accuratamente asciugati.

-} acumed’



e Prima di essere sottoposti a sterilizzazione, gli strumenti spazzolino. Durante la pulizia, ruotare il dispositivo per
chirurgici devono essere ispezionati controllandone la pulizia di assicurare il lavaggio di tutte le f@ssure.
superfici, giunzioni e lumi, e verificandone appropriato 3. Estrarre lo strumento dal ba Sciacquarlo accuratamente
fUnZlOnamentO, stato d’'usura e normale deterioramento. per almeno tre (3) minuti X\ a corrente. Dedicare

e L’alluminio anodizzato non deve entrare in contatto con particolare attenzione ﬁ' nhulazioni e aiutarsi con una
determinate soluzioni detergenti o disinfettanti. Evitare I'uso di Si per sciacqu ¥area difficile da raggiungere.
detergenti e disinfettanti fortemente alcalini o di soluzioni i gli stru rzialmente immersi, in un bagno
anodizzato. on ogni n% e. Son mstrumenti per almeno dieci (10)

Istruzioni per la pulizia/disinfezione manuale minuti.

1. Allestire la soluzione degli agenti enzimatico e detergénteNa 5. Es strume gno ultrasonico e sciacquarli con
diluizione e temperatura d'uso raccomandati dal € q eionizza Imeno tre (3) minuti o finché nel liquido
Quando la soluzione in uso mostra tracce evide i risciacquo si parsa ogni traccia di sangue o di sporco.
contaminazione, eliminarla & sostituirla con sca. dicare pattic@lare attenzione alle cannulazioni e aiutarsi con

2. Collocare la strumentazione nella soluzion atica fino 0 una sirifga per sciacquare ogni area difficile da raggiungere.
completa immersione. Movimentare tu obili pe 6. Ispezi li strumenti con illuminazione normale per
consentire al detergente il contatto co uperficie. indivi tracce visibili di sporco.

Mantenere a bagno per almeno venti (20)= i inare 7! fossero individuate, ripetere i precedenti passaggi di
ogni traccia visibile di detriti, strofinare delicatame icazione e risciacquo.

str;:trnelnt: COE u:a_l snpaZﬁolara se(;jt_?fl_e_lmgrb:de ’ Presta\ on un panno assorbente pulito che non lasci pelucchi,
particolare attenzione alle aree difliclll da ra : rimuovere eccessi di condensa dagli strumenti.

Dedicare particolare attenzione a ogni str! cannula Istruzioni I lizia e Ia disinfezi i binazi
pulirlo con un appropriato scovolino. Rer le Mélle e spi struzioni per la pulizia e la disinfezione in combinazione

o per le strutture flessibili: lavare le & manuale/automatizzata
abbondante soluzione pu|entepe i are tutta la izia 1. Allestire le soluzioni degli agenti enzimatico e detergente alla

eventualmente presente. Str uperficiefcon una diluizione e alla temperatura d’'uso raccomandati dal
spazzola per rimuovere | o n&Sib"e a ici e fessure. produttore. Quando la soluzione in uso mostra tracce evidenti

Piegare I'area flessibile e str rmmelas con uno di contaminazione, eliminarla & sostituirla con una fresca.

-} acumed’



2. Immergere completamente gli strumenti nella soluzione
enzimatica. Azionare tutte le parti mobili per consentire al
detergente di raggiungere ogni superficie. Mantenere a bagno
per almeno venti (10) minuti. Per eliminare ogni traccia visibile
di detriti, strofinare delicatamente gli strumenti con una
spazzola a setole morbide di nylon. Prestare particolare
attenzione alle aree difficili da raggiungere. Dedicare
particolare attenzione agli strumenti cannulati e pulirli con un
appropriato scovolino. Nota: l'uso di un sonicatore aiutera a
pulire accuratamente gli strumenti. L’impiego di una siringa
un di getto d’acqua migliorera il risciacquo di aree di diffigile
accesso e di tutte le superfici a stretto contatto. y
@ are

. Estrarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica e ris
con acqua deionizzata per almeno un (1) minut

. Disporre gli strumenti nell’apposito cestello d %’
lavaggio/disinfezione e processarli imposta @ un o

.

standard. | seguenti parametri minimi s
pulizia e la disinfezione.

A

Italiano— IT/ PAGE 74

De~crizione

ale acqua di rubinetto fredda

.X‘ -
c&( secondi in acqua calda
|

Prelavaggio di due (ani
4

Spray enzimatico

\)

Bagno enzimati n(1) minuto
Quindici (@ti di risciac in ngrmale acqua di rubinetto fredda
\ (x2 @
— M\ 4

v

9.
m

aggio/di due (2) etergente con normale acqua di
ngtto calda (64&46-150 °F)
o&%c 15) secondi in normale acqua di rubinetto

4

\isciacqu
calda

Riscia di dieci (10) secondi in acqua purificata con lubrificante
ionale (64-66 °C/146-150 °F)

A d
@iugare per sette (7) minuti con aria calda (116 °C/240 °C)

: seguire attentamente le istruzioni del produttore del dispositivo di lav-
jo/disinfezione

ruzioni per la pulizia/disinfezione automatizzata
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.

PKGI-66-D Effective 07-2016
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¢ Allo scopo di accertarne I'effettiva pulizia, prima di procedere
alla sterilizzazione, gli strumenti chirurgici devono essere
attentamente ispezionati.

STERILITA:

| componenti del sistema potrebbero essere forniti sterili o non-
sterili.

Prodotto sterile: Il prodotto sterile & stato esposto aunad
minima di 25,0 KGy diradiazioni gamma. Acumed non co i
sterilizzazione del prodotto confezionato sterile. Se la ¢
sterile risulta danneggiata, segnalare il caso ad Acu ﬁ
prodotto non deve essere utilizzato e deve essere (esti
Acumed.

Prodotto non-sterile: A meno di unac % ettatura

ne dichiari la sterilita e il suo impacchettafgentg nella confézioge
sigillata fornita da Acumed, tutti gli impianti e gli stru

essere considerati non sterili e, pertanto, essere softopost a
sterilizzazione presso la struttura ospedaliera ospi
dell’'uso. | dispositivi non-sterili sono stati certi
parametri di sterilizzazione riportati qui di se: )

pieno carico, con ogni parte allocata in,mg@do ap ropri%
4\6\ O

&su nce j

Si sconsigli
o@necess '

02
9

Italiano— IT/ PAGE 75

erilizzatore e sulle
le istruzioni scritte del

hiatura.

nded practices for care sterilization
N e ANSI/AAMI ST79: 2010 —
steam sterilization and sterility

re facilitiesN\, ¢

swrilizz%zitﬁ h. Se si rendesse comunque

essere ta unicamente secondo i

requisi@l/AAMl S@ 10 — Comprehensive guide to
ization ility assurance in health care

(/

Metodi di sterilizzazione
e Per istruzioni specifiche sul
configurazioni del carico, €0
produttore della propria

Seguire le attuali “Rec
i

©J-1823/80-1824
Questi v~ssy* sono stati certificate secondo i seguenti parametri:

\
AWX dislocamento per gravita: NON RACCOMANDATA

Mi con pre-vuoto:

ondizione: Impacchettati

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

Tempo di esposizione: 4 minuti

Tempo si asciugatura: 30 minuti

PKGI-66-D Effective 07-2016
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PER LA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo
fresco e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta.
Prima dell’uso, esaminare la confezione del prodotto per
segni di manomissione o contaminazione da acqua.
Usare prima i lotti piu vecchi.

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

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

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

regolamentazione possono approvare e autorizzazione OV

il lettore.

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

*

L
Consultawioni per 'uso

N

. Vv . . .
igzato con ossido di etilene

\Sterilizzato G(Nigzioni

N Dataﬁ'\s?a

&
w i catalogo

v

@ N @}lce lotto

~

[ ECHEREP |

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

Produttore

Data di produzione

Non risterilizzare

Non riutilizzare

Limite superiore di temperatura

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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ACUMED® GECANNULEERD SCHROEFSYSTEEM 0

*
fracturen van de tarsi, mgt \&'\; andere voetfracturen;
avulsiefracturen en meta e V-fracturen; tarso-metatarsale
endhe arsofalangea@h odese; tarsale fusies; calcaneus- en
us

BESCHRIJVING: De gecannuleerde schroeven van Acumed rthrodese; enkelarthrodese; fracturen

ren; sub
. I ; i vag kleine gewrichten Zoals enkeffragtdren en naviculaire
zZijn ontworpen voor fixatie van diverse fracturen, fusies en Q fracturen: fraé en,van de fi alleolus en calcaneus: distale

osteotomieén tijdens het genezingsproces. Het Acumed ia- en pilo ren: ack re fracturen: andere fracturen
gecannuleerde schroefsysteem omvat ook instrumenten ter. van de b@ugordel; di xs van het sacro-iliacale gewricht:

assistentie bij de plaatsing van implantaten. fractu de fem -hals; supracondylaire
Q fe cturen; epi iolysis capitis femoris; een hulpmiddel bij
is

INDICATIES: Het Acumed gecannuleerde schr
in het algemeen bedoeld voor de fixatie van fra
osteotomieén van grote en kleine botten die

acturen ¥an up; fracturen van de distale femur en
afmetingen van het hulpmiddel, dit kunne er de proximale»tiBig; patellaire fracturen; fracturen van het
volgende zijn: tibiapE kleine fragmenten van de hand en pols; fracturen

* n rpi en metacarpi; carpus- en metacarpusarthrodesis;
minimaal invasieve reconstructie van fracturen en ge en; als 3

fracturen en andere handfracturen; falangeale en
hulpmiddel bij osteosynthese in complexe gewricht turen; \h

langeale fracturen; fracturen van de ulna en radius;
multifragment-gewrichtsfracturen; eenvoudige aire iuskopfracturen; fracturen van de olecranon en distale
fracturen; fracturen van de pols, enkel, elleb schoude

umerus; humeruskopfracturen; ligamentfixatie op de proximale
condylaire fracturen; epifysaire en meta

humerus en glenoidefracturen.
. " . *
kinderen; osteochrondritis dissecans; o

ij basilair cturen; femorale nekfracturen bij
ies en 0 ren; inte ylaire femurfracturen; intracapsulaire
de

ligament-avulsieverwondingen; liga tie; andert ren Bij bepaalde toepassingen kunnen de schroeven in combinatie
van kleine fragmenten poreus bét; an kleineﬁwric ten; met sluitringen worden gebruikt.

gebieden waarbij de nauwke@ tsing ya even van

essentieel belang is; metatarsa falang@otomieén;

-} acumed’



CONTRA-INDICATIES: Contra-indicaties voor het systeem zijn
actieve of latente infectie; sepsis; osteoporose, onvoldoende
hoeveelheid of kwaliteit van bot of weke delen en
overgevoeligheid voor de materialen. Bij het vermoeden van
overgevoeligheid moeten voor implantatie testen worden
uitgevoerd. Patiénten die niet in staat of niet bereid zijn instructies
m.b.t. postoperatieve zorg op te volgen, hebben een contra-
indicatie voor deze implantaten. Deze hulpmiddelen zijn niet
bedoeld voor schroefbevestiging of fixatie aan de posterieure
elementen (pedikels) van de cervicale, thoracale of lumbale
ruggengraat.

zijn vervaardigd van een titaanlegering in overeen
ASTM F136.

MATERIAALSPECIFICATIES CHIRUR
INSTRUMENTEN: De instrumenten zij
verschillende kwaliteiten roestvrij staal, tlta :

akt van
aluminiu
polymeren die zijn beoordeeld op blocompatlblllte$

it.
GEBRUIKSINFORMATIE IMPLANTATEN: D irurg dient een
type en maat te selecteren die het beste ovi men me@
vereisten van patient voor directe adapt en een go

aansluitende pasvorm met voldoende eunlng el'de

arts de opgeleide tussenschake ms% bedrijf tiént
is, dient de belangrijke medisch tie die in &jocument

wordt gegeven aan de patié r en m

<</

'(

GEBRUIKSINFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN:
Instrumenten die bij dit syste wo en geleverd, kunnen
bestemd zijn voor eenmalig g geschlkt zZijn voor

hergebruik.
e De gebruiker dient h entlabel te raadplegen om te
e of dit een |ns oor eenmalig gebruik of voor
uik betrs umenten voor eenmalig gebruik zijn
ien van Qet herg en'-symbool zoals
schrev in de&Verklari e symbolen hieronder.
Instrume oor eefl £§ )ebrwk moeten na eenmalig
rden we
are |nstx n hebben een beperkte levensduur.
ennael k moeten herbruikbare instrumenten,
indien van t ng, worden gecontroleerd op scherpte,
ijtage, ba%dlglng juiste reiniging, corrosie en integriteit
vand bindingsmechanismen. Er moet met name
aan orden besteed aan drivers, boorbits en

nten die worden gebruikt voor het snijden of het
gen van implantaten.

\@RURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn chirurgische

chnieken beschikbaar waarin het gebruik van dit systeem wordt
beschreven. Het is de verantwoordelijkheid van de chirurg om
voor gebruik van deze producten met de procedure vertrouwd te
zijn. Het is bovendien de verantwoordelijkheid van de chirurg om
voor gebruik vertrouwd te zijn met relevante publicaties en
ervaren collega’s te raadplegen aangaande de procedure. De
chirurgische technieken kunt u vinden op de website van Acumed
(acumed.net)
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WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE IMPLANTATEN: Voor
een veilig, effectief gebruik van dit implantaat dient de chirurg
grondig vertrouwd te zijn met het implantaat, de
toepassingsmethoden, instrumenten en de aanbevolen
chirurgische techniek voor het hulpmiddel. Het hulpmiddel is niet
ontworpen om de belasting van het dragen van gewicht of lasten
of van overmatige activiteit te weerstaan. Het hulpmiddel kan
breken of beschadigd raken als het wordt onderworpen aan
verhoogde belasting in verband met vertraagde samengroeiing,
geen samengroeiing of onvolledige genezing. Door onjuiste

op losraken of migratie ervan groter. De patiént dient, bij e
schriftelijk, op de hoogte te worden gesteld van het geb %
beperkingen en de mogelijke bijwerkingen van dit i ta
Deze waarschuwingen omvatten de mogelijk dat h

kapot gaat of dat de behandeling niet slaagt a
fixatie, belasting, overmatige activiteit, of het d

insertie van het hulpmiddel tijdens de implantatie wordt de %
orkeu
de

ddel

van gewi
of lasten, in het bijzonder als het implantaét ve 9gde belas
moet ondergaan als gevolg van vertraagde engroeiingy ge

samengroeiing of onvolledige genezing, evefials de m

van schade aan zenuwen of weke delen gerelateer: fwel

operatietrauma dan wel de aanwezigheid van het,i

patiént dient gewaarschuwd te worden dat do

van de instructies betreffende postoperatiev:

kapot kan gaan en/of de behandeling maegelijk niet sucge

De implantaten kunnen distorsie veroor& en/of ir&

radiografische afbeeldingen het zich atomische s ren
em zijn fiet getest op

blokkeren. De componenten va syste
de veiligheid, opwarming of migratie in de Im ing.
Vergelijkbare producten zijn we esten s beschreven

d
%e r schriﬁel&,
i men

égi

53

[}

(2]

(/2]
é

hoe zij op veilige wijze kunnen worden gebruikt in post-operatieve

klinische evaluaties waarbij MRI-apparatuur gebruikt wordt'.
! Shellock, F. G. Reference Manual fgr ic)Resonance Safety, Implants, and
a

Devices: 2011 Edition. Biomedical Re ublishing Group, 2011.

FFENDE CHIRURGISCHE

W SCHUWINGEN
I NTEN: een veilig en effectief gebruik van alle
medfinstrumentendient de chij vertrouwd te zijn met het

instryment, déeNoepassingsmet en de aanbevolen

chirurgische igk. Instau uk of -schade, alsmede
eefselsc| »kKUnnen o ndien een instrument wordt
blootg n over lastingen, te hoge snelheden,
dichtgeptweefsel, onjui uik of gebruik voor andere dan de
b oelen. [@I nt dient te worden gewaarschuwd, bij
r de risico's die aan dergelijke

w:a den zijn.

VOO MAATREGELEN IN VERBAND MET
IMP EN: Een implantaat mag nooit opnieuw gebruikt
W #Eerdere belastingen kunnen imperfecties hebben

erd, die kunnen leiden tot falen van het instrument.
cherm instrumenten tegen krassen en inkepingen, omdat

mengen van implantaatcomponenten van verschillende
fabrikanten wordt om metallurgische, mechanische en functionele
redenen niet aanbevolen. Het is mogelijk dat de voordelen van
implantaatchirurgie niet voldoen aan de verwachtingen van de
patiént of met de tijd kunnen verslechteren, waardoor
revisiechirurgie nodig is om het implantaat te vervangen of

taat. Dx’
ot itn%)l\e;% ergelijke concentraties van stress kunnen leiden tot falen. Het
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alternatieve procedures uit te voeren. Revisie-operaties met
implantaten zijn niet ongewoon

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET
CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN: Chirurgische

instrumenten voor eenmalig gebruik mogen nooit opnieuw worden
gebruikt. Door eerdere belasting kunnen onvolkomenheden zijn

beschadigingen kunnen leiden tot defecten.

ontstaan waardoor het instrument gebreken kan gaan vertonen.
Bescherm instrumenten tegen krassen en insnijdingen; dergelij@

BIJWERKINGEN: Mogelijke bijwerkingen zijn pijn, o
of abnormale gewaarwordingen en schade aan zenuwe
delen als gevolg van de aanwezigheid van het im
gevolg van operatietrauma. Bij overmatige actiyiteit,
belasting van het hulpmiddel, onvolledige ge 0
van overmatige kracht bij het inbrengen pplantaat

% aat kunne

0

of als
urige

breken. Migratie en/of losraken van het i
optreden. Door implantatie van een vreem
overgevoeligheid voor metaal, histologische of allergi
reacties of nadelige reacties op een vreemd lich

aanwezigheid van een implantaat of operatietr; n schade
aan zenuwen of weke delen, botnecrose of rptie,
weefselnecrose of onvoldoende genez‘i olg h%

plantaten
eert om

EINIGINGSINSTRUCTIES: N

Vereisten voor het reinige%}impl

t
mogen niet opnieuw worden ge t. Acun&

steriel verpakte artikelen niet opnieuw te reinigen of te steriliseren.
Implantaten die niet steriel worden geleverd en niet zijn gebruikt
maar wel vuil zijn geworden Igens de volgende
aanwijzingen worden beha &"
Waarschuwingen & Vookzokgsmaatregelen
i @3 ieuw worden gesteriliseerd als het

aminatie (bijv. contact met biologisch

iChaamsvloeis bloed), tenzij het
(SUD) is herverwerkt door

oor de juiste vergunning heeft
n SUD nadat het in contact is

4Reiniging
‘%ed of weefsel bestaat uit

rking.
uik geen i aat indien het oppervlak beschadigd is.
schadigdésigiplantaten dienen te worden weggegooid.

1) f uitoefe?gg) Alle geb&gs dienen bevoegd personeel te zijn met
g

edo erd bewijs van training en competentie.

ikers dienen een geschikte persoonlijke

o Al
@rmende uitrusting (PPE) te dragen.

atige verwerking

i %sting: Borstel met zachte haren, neutrale enzymatische

einiger of neutrale detergens met een pH < 8,5.

1. Bereid een oplossing met warm kraanwater en detergens of
reiniger. Volg de aanbevelingen van de fabrikant voor het
gebruik van de enzymatische reiniger of detergens en geef
speciale aandacht aan de correcte blootstellingstijd,
temperatuur, waterkwaliteit, en concentratie.
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2. Was voorzichtig handmatig het implantaat. Gebruik geen
staalwol of schuurmiddelen op implantaten.

3. Spoel het implantaat grondig met DI of gezuiverd water.

D

Gebruik DI of gezuiverd water voor de laatste spoeling. Voorwassing 2 \ ud kraanwater N.v.t.
4. Droog het implantaat met een schone zachte, pluisvrije doek \) i
om krassen op het oppervlak te vermijden. Endm-dlss @ Warm kraanwater | | cutraal enzy-
Ultrasone verwerking ’Q —~ matisch pH < 8,5
Uitrusting: Ultrasone reiniger, neutrale enzymatische reiniger of - N
neutrale detergens met een pH < 8,5. Opmerking: Ultrasone ¥ Wassing Il * 5 o | kraanwater Detergens met
L o S . (>40 °C) pH<85
reiniging kan additionele beschadiging veroorzaken bij -
implantaten waarvan het opperviak beschadigd is. V (O ]
. . ) Warm DI of gezuiverd
1. Bereid een oplossing met warm kraanwater en dete @ f 3@ & water (>40 °C) N.v.t.
reiniger. Volg de aanbevelingen van de fabrikan he s
gebruik van de enzymatische reiniger of deter geef \q 90 °C N.v.t.

4.

Mechanische verwerking

23
Uitrusting: Wasser/desinfecteerder, @nzyma@

reiniger of neutrale detergens met e

. Reinig implantaten ultrasonisch gedur

. Spoel het implantaat grondig met DI of gezuiverd

N
& o
or het reinigen van het instrument: Instrumenten

@' n cce% van Acumed dienen voor hergebruik grondig te
or inigd, volgens de richtlijnen hieronder.
uwingen & Voorzorgsmaatregelen

g. \@n*smetting van herbruikbare instrumenten of accessoires
i

speciale aandacht aan de correcte blootst
temperatuur, waterkwaliteit, en concentratie®

o

reisten

[]
V)

*
3

minuten.

Gebruik DI of gezuiverd water voor de laatste s
Droog het implantaat met een schone zachte, ient direct na afronding van de chirurgische ingreep plaats te
om krassen op het opperviak te vermijde& vinden. Zorg ervoor dat verontreinigde instrumenten niet
kunnen drogen voordat ze worden gereinigd/herverwerkt.
Overmaat aan bloed of debrie dient te worden afgeveegd om te

voorkomen dat dit op het oppervlak opdroogt.

¢ Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn met
gedocumenteerd bewijs van training en competentie. Training
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dient de van toepassing zijnde richtlijnen en standaarden en Handmatige reinigings-/Desinfecteringsinstructies
ziekenhuisbeleid te omvatten. 1. Bereid enzymatische en reinigj iddelen met de door de
e Gebruik geen metalen borstels of schuursponsjes gedurende fabrikant aanbevolen gebuui nning en -temperatuur.
het handmatige reinigingsproces. Verse oplossingen diene den bereid wanneer
« Gebruik voor handmatige reiniging reinigingsmiddelen met bestaande oplossinger¥§tetk Verontreinigd zijn.

oppervlakte-actieve stoffen die weinig schuim vormen zodat de 2. matische oplossing totdat ze
instrumenten in het reinigingsmiddel zichtbaar zijn. olledi zijn. Activeer alle beweegbare delen
Reinigingsmiddelen dienen gemakkelijk van de instrumenten dat’'de deterg et alle o gkken in contact kan
afgespoeld te kunnen worden om residu te voorkomen. k : ini | twintig (20) minuten.

¢ Mineraalolie of silicone smeermiddelen mogen niet op Acume

nylon haren om voorzichtig de
-instrumenten worden gebruikt. V i
¢ Enzymatische en reinigingsmiddelen met neutrale p ve
dig

%andacht aan moeilijk te bereiken
e aandacht aan alle gecannuleerde

is erg belangrijk dat alkalische reinigingsmiddel menten g met een geschikte flesborstel. Voor

dat alle zichtbare debrie is
voor reiniging van herbruikbare instrumenten aa et
worden geneutraliseerd en van de instrume W n c)@cutgestel ren, spiralen, of flexibele vormdelen: Giet

ruime haeveelheden reinigingsmiddel over de holtes om al het
afgespoeld. X
L . . vuil weg téspoelen. Schrob het oppervliak met een
* Chirurgische instrumenten dienen gror % den gedrc schro@tel om al het zichtbare vuil van het oppervlak en de
om roestvorming te voorkomen, zelfs iRglien ervaardig§uit, hz@ verwijderen. Buig het flexibele gebied en schrob het
roes.tvrlj staal van h.oge kla‘f‘?e' o lak met een schrobborstel. Roteer het deel tijdens het
* Alle instrumenten dienen voor sterilisatie te wor % obben om te garanderen dat alle holtes worden gereinigd.
e

rwijder de instrumenten en spoel gedurende minimaal drie
% (3) minuten grondig onder stromend water. Geef speciale

geinspecteerd op reinheid van opperviakken,
lumens, juiste functie, en slijtage en scheur

¢ Geanodiseerd aluminium mag niet in cont
bepaalde reinigings- of desinfecter %Iossing % bereiken gebieden te spoelen.
sterk alkalische reinigings- en des % nde m% 0 4. Plaats de instrumenten, volledig ondergedompeld, in een
oplossingen die jodide, chloo 6& Ide metaglzou ultrasone eenheid met reinigingsmiddel. Activeer alle
bevatten. De anodizatielaag k eens, | ssingenmet  o\yeegbare delen zodat de detergens met alle opperviakken
pH-waarden boven 11, op . &

ingen, e

aandacht aan canules, en gebruik een spuit om alle moeilijk te
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in contact kan komen. Soniceer de instrumenten gedurende
minimaal tien (10) minuten.

. Verwijder de instrumenten en spoel ze af in gedeioniseerd
water gedurende minimaal drie (3) minuten of totdat in het
spoelwater geen tekenen van bloed of vuil meer aanwezig zijn. 3.
Geef speciale aandacht aan canules, en gebruik een spuit om
alle moeilijk te bereiken gebieden te spoelen.

. Controleer instrumenten onder normaal licht om zichtbaar vuil
te verwijderen.

. Herhaal als er zichtbaar vuil te zien is de hierboven beschre

van een sonicator helpt bij het grondig reinigen van de

instrumenten. Het gebruik van eén spuit of waterstraal zal het
spoelen van moeilijk te bey ieden en dicht op elkaar
liggende opperviak ve

rb ex
%e zymoplossing en spoel minimaal
@ erd water.

Haal de instrumenten
n geschikt wasser/desinfectormandije

|
Vi standaard cyclus van de
inimale parameters zijn

g en desinfectering.

8.

sonicatie- en spoelstappen.
4@

s dfistrume
erk het eél middel
wasser/desiifector. De vol
@ssentieelrondigé\

Haal de overmaat aan vocht van de instrumenten
Combinatie handmatige/geautomatiseerde reinigings- en \

schone, absorberende, niet-afgevende doek.
desinfecteringsinstructies ’
1. Bereid enzymatische en reinigingsmiddele @ e door d
fabrikant aanbevolen gebruiksverdunn -t€mperatuur.
Verse oplossingen dienen te worden b anneer *
zijn.

bestaande oplossingen sterk verontreinigd
2. Plaats instrumenten in enzymatische oplossing t
volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle b
zodat de detergens met alle opperviakken i

komen. Week minimaal tien (10) minuten.

schrobben totdat alle zichtbare debsie% rwijder

met zachte nylon haren om voorzich&e instrum

speciale aandacht aan moeilij iken gebieden. Geef

\ [ Twee (2) Iy ’voonNas met koud kraanwater
J TwintiMseoonden enzymspray met heet kraanwater
3 pEen 1) minuut weken met enzym
4 iiftien (15) seconden spoelen met koud kraanwater (X 2)
Twee (2) minuten wassen met detergens en heet kraanwater
6 Vijftien (15) seconden spoelen met heet kraanwater
- Tien (10) seconden spoelen met gezuiverd water met optioneel
smeermiddel (64-66 °C/146-150 °F)
8 Zeven (7) minuten drogen met hete lucht (116 °C/240 °F)

speciale aandacht aan alle ge enten en

Opmerking: Volg nadrukkelijk de instructies van de fabrikant van de wasser/

desinfecteerder

reinig met een geschikt fle K et gebruik
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° Nederlands— NL/ PAGE 84

Geautomatiseerde reinigings-/Desinfecteringsinstructies Sterilisatiemethoden

e Geautomatiseerde wasser/desinfectorsystemen worden niet o Raadpleeg de schriftelijke instructies van de fabrikant van uw
aanbevolen als enige reinigingsmethode voor chirurgische apparatuur voor specifi eke es voor uw sterilisator en
instrumenten. belastingsconfi guratie.

N&ommended Practices for
ive Practice Settings”’en ANSI/AAMI
nsive guide to steam sterilization and

¢ Een geautomatiseerd systeem kan worden gebruikt als een ¢ Volg de huidige AOR
follow-up-proces van handmatige reiniging. ilization in Perio

¢ Instrumenten dienen voor sterilisatie grondig te worden

geinspecteerd om effectieve reiniging te garanderen. i in‘health ¢ ilities.
sh-sterilisati t niet aanbevolen; wanneer
STERILITEIT: i ze allee oerd te worden volgens de
V n ANSI/A@?Q: 2010 — Comprehensive guide
System components may be provided sterile or nonste % OQ erility assurance in health care
Steriel product: is blootgesteld aan een minimaktedo8ering & 11823/80-18%-
van 25,0-kGy gamma-straling. Acumed raadt @ 8 tie van Deze trays -in met betrekking tot de hieronder gegeven parameters

het steriel verpakte product niet aan. Als dg

erpakki gevalid' erd:
beschadigd, moet het incident aan Acum gemeld.

O
product mag niet worden gebruikt en mo en teru tuerd
naar Acumed.

Niet-steriel product: Tenzij duidelijk gelabeld teriel en \ Verpakt
geleverd in een ongeopende steriele verpakki leverd d Blootstellingstemperatuur: 132 °C (270 °F)
Acumed, dienen alle implantaten en ins en als nie

te worden beschouwd, en voor gebruik et ziek is Blootstellingstijd: 4 minuten
worden gesteriliseerd. Niet-sterieka i nten zijn
gebruikmaking van de hieronde de

sterilisatieparameters, in volledig 'gevlde tr: SG&F) alle delen

op de juiste wijze zijn geplaatst, alideer

Droogtijd: 30 minuten

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

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

lezer zich bevindt.

verder materiaal de in dit document gegeve
contactinformatie.

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een VNZOGP&

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk

A
Raadpleewuiksaanwijzing
L WP

snummer

N\
‘®tchcode

Geautoriseerd vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap

Fabrikant

Productiedatum

Niet opnieuw steriliseren

Niet opnieuw gebruiken

Bovengrens van de temperatuur
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ACUMED® KANYLERT SKRUESYSTEM

fiksering for ulike frakturer, sammenfgyninger og osteotomier

SO
calcaneus og talus; subt%jazsj‘\&mese; ankelartrodese; frakturer i
t

sma Jedd, sa som ankelfi er og navikulaerfrakturer; frakturer i
alleol og calc ; distal tibia- og pilon-frakturer;

e re frakt : re frakturer i bekkenringen;
alleddsdi @; frakturefi rhodet og -halsen;

iphysiolysis capitis femoris;

S rup:
. . suprakondylaere fepurfrakturerne
mens de heles. Acumed kanylert skruesystem inkluderer ogsa %gg il DH @ basalekturer; pediatriske

instrumenter som forenkler plassering av implantater.

INDIKASJONER: Acumed kanylert skruesystem er -Q@m It

2re femurfrakturer;

urer; inter]
intrak e hoftef] ; frakturer i distal femur og
proksimaltibia; pa@al kturer; tibiaplatafrakturer; sma

beregnet for fiksering for frakturer, sammenfgynin% fi a andledd; karpal- og metakarpalfrakturer;

osteotomier av store og sma ben, som er egnet ordningens rpal og met%a artrodese; skafoidfraktur og andre frakturer

stgrrelse, som kan inkludere fglgende: Ohanden; ang- og interfalangfrakturer; frakturer i ulna og
radius; radi defrakturer; frakturer i olecranon og distal

Minimalt invasiv rekonstruksjon av fraktudd; adjuvans
osteosyntese i komplekse leddfrakturer; leddffakturer @r@

fragmenter; enkle metafyseale frakturer; frakturer i hé

osteokondrale frakturer; ligamentavulsjonss
ligamentfiksering; andre spongigse ben%re

fragment; sammenfgyning av sma ledd; ader der k
skrueplassering er essensielt; meilor% taben-os ier;
frakturer i ankel og mellomfot s fotfraktus€r;
avulsjonsfrakturer og fraktureri tatarsal og

metatarsofalangal artrodese; ta ger; fraktureri

t&rsal ; t
samm

\@fer kan brukes med skruene i visse bruksomrader.

KONTRAINDIKASJONER: Kontraindikasjoner for systemet
er aktiv eller latent infeksjon; sepsis; osteoporose, utilstrekkelig
benmengde eller -kvalitet eller blgtvev og materiell falsomhet.
Hvis fglsomhet mistenkes skal tester gjgres fgr implantasjon.
Pasienter som ikke vil eller kan falge postoperative
pleieinstruksjoner er kontraindikerte for disse anordningene.
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Disse anordningene er ikke ment a skrus fast eller fikseres til
posterior elementer (pedikler) pa cervikal, thorakal- eller lumbal

ryggrad.

MATERIALSPESIFIKASJONER FOR KIRURGISKE
INSTRUMENTER: Implantatene er laget av titanlegering iht.
ASTM F136.

MATERIALSPESIFIKASJONER FOR KIRURGISKE

INSTRUMENTER: Instrumentene er laget av rustfritt sta i

titan, aluminium og polymerer av diverse kvaliteter, so
med tanke pa biokompatibilitet. @

BRUKSINFORMASJON FOR IMPLANTATER: K|
velge typen og st@rrelsen som passer best t|| en
for & fa en tett tilpasning og fast posisjon med a

om legen er det utdannede meIIomIedde
pasienten, skal den viktige medisinske in
dokumentet formidles til pasienten.

t stotte.
elskapet o]
Jonen i

BRUKSINFORMASJON FOR KIRURGISKE IN
Instrumentene som leveres med dette syste
engangsbruk eller gjenbruk.

e Brukeren mé& lese merkingen pa iﬁ;&ggntet foré

veere fo

instrumentet er for engangsbyu jenbruk. Ins enter

mbol «fi

for engangsbruk er merket o&
engangsbruky, slik so sKrevet i sy ingen
nedenfor.

e Instrumenter for engangsbruk skal kastes etter at de er brukt
én gang.
begrenset brukstid. Far og

e Gjenbrukbare instrumer;te&r
etter hver bruk ma gle&:%( e instrumenter inspiseres for

rphet, slitasje, sk kelig rengjgring, korrosjon, og
apma kontrolle gsmekanismenes integritet. Ta

i hen nheter bor og instrumenter som
es til Skj ller impl nnsettlng

URGI NIKKE @glske teknikker er
ilgjengeli m beskri av dette systemet. Det er
klrur ar a gj jent med prosedyren for bruk av
dis p duktene. er det kirurgens ansvar a veere kjent

r og a konsultere med erfarne kolleger

evante utgi
nde pro en for bruk. Kirurgiske teknikker finner du pa
beh épzumeds tsted (acumed.net).

tatet ma kirurgen gjgre seg godt kjent med implantatet,

A@% FOR IMPLANTATER: For sikkert og effektivt bruk
S

jonsmetodene, instrumentene og de anbefalte kirurgiske

ENTER@kkene for innsetting av enheten. Anordningen er ikke laget

r & tale belastningen av vekt, last eller overdreven aktivitet.
Anordningen kan knekke eller bli skadet dersom implantatet blir
utsatt for gkt last i kombinasjon med forsinket groprosess, nar det
ikke gror eller helingen bare er delvis. Uriktig innsetting av
anordningen under implanteringen kan gke muligheten for at den
I@sner eller migrerer. Pasienten ma bli advart, helst skriftlig, om
bruk, begrensninger og mulige ugunstige effekter av dette
implantatet. Disse forholdsreglene omfatter muligheten for at
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anordningen eller behandlingen svikter som et resultat avigs
fiksering og / eller Igsning, stress, overdreven aktivitet eller vekt-
eller lastbeerende, seerlig dersom implantatet opplever gkt
belastning pa grunn av forsinket union, fravaer av union, eller
ufullstendig helbredelse og muligheten for skade pa nerver eller
blgtvev i forbindelse med kirurgisk trauma eller selve implantatet.
Pasienten ma advares om at dersom en ikke fglger de
postoperative pleieanvisningene, kan implantatet og/eller
behandlingen sla feil. Implantatene kan forarsake fordreininger
og/eller hindre visningen av anatomiske strukturer pa

sikkerhet, oppvarming eller migrering i MR-miljget. Lignepde

3k

rgntgenbilder. Komponentene i systemet har ikke blitt teste%

produkter har blitt testet og beskrevet med hensyn til h
trygt kan brukes i postoperativ klinisk evaluering meg

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safeé
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Gro, 0

¢

i n trygg o .
iv mate, ma ki j il et, bru og
den anbefalte kirurgiske teknikken. Hvis et instrum tes for

overdreven belastning, for hgy hastighet, kompa
eller ikke-tiltenkt bruk, kan det fare til at instru
tar skade, eller til skade pa vev. Pasienten
skriftlig, om risikoene forbundet med dg

type

FORHOLDSREGLER FOR IM Eti
aldri gjenbrukes. Tidligere stress a fort t||

|sdannelser

ter. Bes& antater mot

som kan fgre til at anordning

riper og bulker, for stresskonsentrasjoner kan fgre til svikt.
Blanding av implantkomponenter fr orskjelllge produsenter
anbefales ikke av metallurglsk& iske og funksjonelle
arsaker. Fordelene med im irurgi oppfyller kanskje ikke
pasientens forventninger%

som vendlggjar rev,

kan forringes med tiden, noe

urgi for a erstatte implantatet eller
fo Iternati dyrer. Revisjonskirurgi med
&n rer ikke@lg. Q,

FORHOLDS IgR FO GISKE INSTRUMENTER:
strume r engang a aldri brukes pa nytt. Tidligere

belast a fort ter som kan medfgre at en

|nnr V|kter instrumentene mot riper og hakk,

slik kon

belastning kan fare il svikt.

melser og nerve- eller blgtvevsskade pa grunn
relsen av et implantat eller som falge av kirurgisk
plantatet kan knekke pa grunn av overdreven aktivitet,

litt utevd for stor kraft pa implantatet under innsetting. Det
forekomme at implantatet flytter pa seg og/eller lgsner.
glsomhet overfor metall eller histologisk eller alergisk eller
negativ reaksjon overfor et fremmedlegeme kan forekomme som
et resultat av implantasjon av et fremmedmateriale. Et innsatt
implantat eller kirurgisk trauma kan fere til skader pa nerver eller
mykt vev, nekrose av bein eller beinnedbygging, nekrose av vev
eller utilstrekkelig heling.
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RENGJGRINGSINSTRUKSJONER: 2. Vask implantatet manuelt. Ikke bruk stalull eller skurende

rengjgringsmidler pa implantater.
Instruksjoner for rengjering av implantat: Implantater skal ikke 5 Skyll implantatet ngye m renset vann. Bruk DI eller
brukes pa nytt. Acumed anbefaler ikke ny rengjering eller renset vann til den siste

sterilisering av sterilt pakket innhold. Implantater som ikke 4 Tg implantatet ved b en ren, loffi Klut for & unnga &
forsynes sterile og som ikke har veert brukt, men er blitt tilselt, bar ™ P 9

behandles i henhold til fglgende: opp overflat
Advarsler og forholdsregler r k beha
. I . . U : Ultrasogisk réggjarer, ng nzymatlsk

o Det skal ikke utfgres resterilisering av implantatene hvis

implantatet kommer i kontakt med kontaminasjon (f.eks. © gj@rmgsm e#ler noytr mlddel med en pH pa < 8,5.
erk at ul rengjeril forarsake ekstra skade pa
kontakt med biologisk vev, slik som kroppsvaesker/blod)
/mplant har o ader.

mindre enheten som er beregnet for engangsbruk

(engangsenhet) har blitt reprosessert av en autonse n opp d bruk av varmt springvann og vaske-

med riktig lovbestemt godkjennelse for slikt arb ngjzrln anlg anbefalingene fra midienes

Reprosessering er rengjgring av en engangs t r at den usent V d 09 veer spesielt ngye med ]

har kommet i kontakt med humant blod ell spon rng r, temperatur vannkvalitet og konsentrasjon.
o Implantat ma ikke brukes hvis overﬂate kadet. Rengj antatene ultrasonisk i minst 15 minutter.

Skadde implantater skal kastes. 3 Sk ntatet ngye med DI eller renset vann. Bruk DI eller
e Alle brukere skal veere kvalifisert perso e vann til den siste skyllingen.

dokumententert bevis pa oppleering og kompetans . mplantatet ved bruk av en ren, lofri klut for & unnga a
 Brukere skal bruke egnet personlig verneutsty ) rape opp overflaten.
Manuell rengjering kanisk behandling

Utstyr: Barste med myk bust, naytralt, enzy. Q Utstyr: vasker/desinfiseringsenhet, naytralt, enzymatisk
rengjeringsmiddel eller noytralt vaskeMI&med en rengjaringsmiddel eller ngytralt vaskemiddel med en pH pa < 8,5.
spnngv ogyvaske-
Ien S

1. Klargjer en opplasning ved bruk
eller rengjegringsmiddel. Falg ﬁ ene fra
produsent ved bruk, og v% ngye m

eksponeringstider, tempera nnkvall nsentraSJon
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o |kke bruk metallbgrster eller skurekluter i Igpet av den

manuelle rengjgringsproses eg
e Bruk rengjgringsmidler \% mtensidniva for manuell

ed
Forvask 2 Kaldt springvann N/A rengjering for & se instru % for rengjaringsvaesken.
Rengjgringsmidler ma kylles lett av instrumentene for a

Noytral, enzy- rester.

Enzymvask 2 Varmt springvann matisk pH < 8.5 : i i . ) .
' i ljer eller, mgremidler skal ikke brukes pa
,&u ed-ingtrumepte
Vask Il 5 Varmt springvann | Vaskemiddel m Noytrale pi-8pzymatiske m‘ jringsmidler anbefales for
(>40°C) pH<85. rengjeri enanven strumenter. Det er svaert viktig
at alka%engjfzrin ngytraliseres ngye og skylles av
e

ma terkes ngye for & hindre

«
Skyll 9 Varm DI eller renset V' in
Y vann (>40 °C) @
Tark 40 90 °C M/A

de er produsert av rustfritt stal av hgy

)
S
> X
)
& =
5
D @
!,_,
ﬁ_‘

alitet.

lume iktig funksjon og slitasje for sterilisering.

Rengjoringskrav til instrumentet: Acume@renter og@" Alle in enter ma inspiseres for rene overflater, ledd og

tilbehar ma rengjeres naye fer gjenbruk, 6 enhold til
retningslinjene nedenfor.

Advarsler og forholdsregler

odiséft aluminum ma ikke komme i kontakt med visse
jorings- eller desinfeksjonsopplgsninger. Unngé sterke

'S .
Dekontaminasjon av gjenbrukbare instrumenter Qg ekstrautstyr &HSKG rengjeringsmidler og desinfeksjonsmidler som
ma finne sted umiddelbart etter at inngrepspr ren er neholder de, klor eller visse metallsalter. | tlllegg kan
fullfart. Ikke la kontaminerte instrumenter t or rengjeri anodiseringslaget lgses opp ved pH-verdier over 11.
behandling. Overfladig blod eller rester m es av for Manuelle rengjorings-/desinfeksjonsinstruksjoner
hindre at det tgrker inn pa overflatef N 1. Klargjer enzymatiske og rengjeringsmidler i produsentens
Alle brukere skal veere kvalifisgrt med do&\' tert anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende
plaeringgh ska Izsningen blir sveert kontaminert, ma en ny lgsning blandes.

bevis pa opplaering og kompeta
inkludere naveerende gjeldendg r '“QS”J'K darder og 2. Plasser instrumentene i enzymatisk Igsning til de er helt

sykehusregler. nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at
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rengjaringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomvaeti Kombinerte manuelle/automatiserte rengjorings- og

minst tjue (20) minutter. Bruk en myk nylonbgrste for & skrubbe desinfeksjonsinstruksjoner

instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fiernet. Vaer 1. Klargjer ensymatiske og re midler i produsentens
spesielt oppmerksom pa omrader som er vanskelige & na. Veer  anbefalte blandeforhold eratur. Nar den eksisterende
spesielt oppmerksom pa alle instrumenter med kanyler, og lgsningen blir svaert ko&in rt, ma en ny lgsning blandes.

rengjer med en hensiktsmessig flaskebgrste. For eksponerte 2 Pisser instrumente@ ymatisk Igsning til de er helt
epKet. Akti evegelige deler slik at

fiaerer, ledninger eller fleksible funksjoner: Fyll sprekkene med o
rikelige mengder rengjaringsopplgsning for a skylle ut alt ﬁgj |é overflater. Gjennomvaet |
nylonbgrste for & skrubbe

\
smuss. Bgy det fleksible omradet og skrubb overflaten med e mihst t:'??g I(:::\ngar. grnutskt

skrubbeborste..Roter .delen mens du skrubber for & serge fo nstrument rsiktig nlige rester er fiemet. Vaer

alle sprekker blir rengjort. spesiel erksom m&rader som er vanskelige & na. Veer
3. Fjern instrumentene og skyll ngye under rennende vag spe merkso. le instrumenter med kanyler, og

tre (3) minutter. Veer spesielt oppmerksom pa naler, @ r ed en tsmessig flaskebarste. Merk: Bruk av en

sproyte for & skylle alle omrader som er vanskelig€*a ha ikator vil hj ed nye rengjaring av instrumenter. Bruk
4. Plasser instrumentene, helt nedsenketien u isk enhet @en spra er vannstréle vil forbedre skylling av omrader

med rengjgringsopplgsning. Aktiver alle b

rengjeringsmidlet far kontakt med alle
instrumentene i minst ti (10) minutter.
5. Fjern instrumentene og skyll i deionise
minutter eller til alle tegn pa blod eller smuss er fr. nde i
vannstrgmmen. Vaer spesielt oppmerksom pa n
sprayte for & skylle alle omrader som er vans

6. Inspiser instrumentene i normal belysnin jerne syn

X eler slik Q som er K\j;l'(e & na og neerliggende overflater.
oniker @, . Fjern jmstrmenter fra enzymlgsningen og skyll i deionisert

t ett (1) minutt.

|
ndle i en standard vasker-/desinfeksjonssyklus. Fglgende
og bruk inimumsparametre er avgjerende for & oppna ngye
engjaring og desinfeksjon.

2

Smuss. .
7. Hvis det finnes synlig smuss, gjenta x&ringen (\'

skylletrinnene over. *
8. Fjern overfladig fukt fra instrurge med e &
absorberende lofri klut. &
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Instruksjoner for rengjoring/desinfeksjon

o Automatiserte vasker-/tgrkersystemer an
eneste rengjegringsmetode for kirurgiske i nter.

befaE
 Etautomatisert system kan brukes som en oppfelgi
f

til manuell rengjaring. \ &
¢ Instrumentene skal inspisere ng\@ teriliser'ﬁ

effektiv rengjaring.

1 To (2) minutters forvask med kaldt springvann

2 Tjue (20) sekunders enzymspray med varmt springvann

3 Ett (1) minutts enzymgjennomvaeting

4 Femten (15) sekunders skylling i kaldt springvann (X2)

5 To (2) minutters vask med vaskemiddel med varmt springvann
(64166 °C/146-150 °F) N

6 Femten (15) minutters ny skylling med varmt springvann A\

7 Ti (10) sekunders skylling med renset vann med valgfritt zU
emiddel (64-66 °C/146-150 °F) ‘ gs

8 Sju (7) minutters terking i varmluft (116 °C/240 °< 5

Merk: Folg instruksjonene fra vaskerens/desinfeksjofiSen rodusent

ngye

o

a sikre

STERILITET:

Systemkomponenter kan Ievg

@ eller ikke sterile.

rodukt: Det ster kuktet be eksponert for en
mmastraling. Acumed anbefaler
ilt' pakkede produkter. Hvis den sterile

i sering m
ingén er ka@ pporteres til Acumed.
roduktet ma ikie brukes og
.
produktet er klart merket sterilt

hendel
a returneres til Acumed.
kke-ster@:dukt: Hvj
uapnet oﬁe il pakke fra Acumed, ma alle
i r betraktes som ikke-sterile av

r og insty
et for bruk. -sterile enheter har blitt validert ved bruk
rilisering metrene som er listet nedenfor, i fullt lastede

ett med &cieler riktig plassert.

Sten@%smetoder
[ ]

deg med de skriftlige anvisningene til

rsprodusenten nar det gjelder de enkelte

x&y
&som \%eriliseringsapparatene og instruksjoner for

belastningsinnstillinger.

¢ Folg gjeldende AORN “Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings” (anbefalt
praksis for sterilisering i preoperative situasjoner) og ANSI/
AAMI ST79: 2010 — Omfattende veileder til dampsterilisering
og sterilitetsgarantier i helseinstitusjoner.
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¢ Flashsterilisering anbefales ikke, men dersom den brukes skal
den kun utfgres i samsvar med krav i ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Omfattende veileder til dampsterilisering og sterilitetsgarantier i

helseinstitusjoner.

Norsk — NO / PAGE 93

80-1823/80-1824
Disse brettene har blitt validert til p .raretre e under:

| kket
-
°C (270 °F)
Jminutter

T ti 30 minutter
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pé et kjolig og tert
sted og unna direkte sollys. Far bruk skal produktets
pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt
kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken forst.

BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder
informasjon om produkter som kanskje eller kanskje ikke
er tilgjengelige i et spesielt land eller kan veere
tilgjengeige under andre varemerker i forskjellige land.
Produktene kan veere godkjente eller klarert av statlige
regulerende organisasjoner for salg eller bruk med

forskjellige indikasjoner eller begrensninger i andre IandOV

Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle

land. Ingenting med disse materialene skal tolkes
promotering eller anmodning for noe produkt elle r

\>< :@ N\ rtikode

®0 | ECYREP | Autorisert representant i EU

seg.

i dette dokumentet. $

Produksjonsdato

$ A ;&v Produsent
t \ @ Ikke steriliser
®
t

lkke bruk om igjen

Dverste temperaturgrense

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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SISTEMA DE PARAFUSOS CANULADOS ACUMED®

DESCRIGAO: Os Parafusos canulados da Acumed foram
concebidos para fixar varias fracturas, fusdes e osteotomias
enquanto saram. O Sistema de Parafusos Canulados da Acum
também inclui instrumentos para facilitar a colocagéo de
implantes.

grande dlmensao em fungéo do tamanh
incluir o seguinte:

Reconstrugdo minimamente invasiva de fracturas goes
Adjuvante para osteossintese em fracturas artlcu a
complexas; Fracturas articulares multlfragmen a racturas

metafisarias simples; Fracturas do pulso, to
ombro; Fracturas condilares; Fracturas flsa
em criangas; Osteocondrite dlssecante§
Lesdes por avulséo do ligamento; Fi
pequenas fracturas do osso es n% fragme
articulagbes pequenas; Areaﬁn is é

exacta de parafusos; Osteotom etatarsk

coloca(;ao
langicas;

ga

equenas,artic

@n zelo e naviculares; Frac

Afec i
ractura

Q do fémug; Ad]

Fracturas o tarso, metatars Xras fracturas do pé; Fracturas-
avulséo e fracturas do V%Btarso Artrodese tarso-metatarsica

es tarsicas; Fracturas calcaneanas

Icaneo; Fr s dlsta&&

ractures; racturas do anel pélvico;

rticula %oiliaca; Fracturas da cabega e colo
rais supracondilares; Epifisiolise da

ante ao DHS nas fracturas basilares do

colo femoral pediatricas; Fracturas femorais

cturas intracapsulares da anca; Fracturas do

Fractur
rcond
emur d a tibia proximal; Fracturas rotulianas; Fracturas

do pl %‘blal Pequenos fragmentos da méo e pulso;
o carpo e metacarpo; Artrodese do carpo e
o Fractura do osso escafoide e outras fracturas da
racturas falangicas e interfalangicas; Fracturas do cubito
o radlo Fracturas da cabega do radio; Fracturas do olecranio
e umero distal; Fracturas da cabega do Umero; Fixagdo do
ligamento no Umero proximal; e fracturas glenoidais.

Em determinadas aplicagdes, € possivel utilizar anilhas com os
parafusos.
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CONTRA-INDICAGOES: As contra-indicagdes do sistema s&o INFORMAGOES PARA UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO
infecgdes activas ou latentes; sépsis; osteoporose, quantidade ou CIRURGICO: Os instrumentos fofqecidos com este sistema
qualidade insuficiente de osso ou tecidos moles e sensibilidade podem destinar-se a uma unj ilizacado ou podem ser
material. Devem ser efectuados testes antes da implantagdo em  reutilizaveis.

caso de suspeita de sensibilidade. Os pacientes que ndo querem o O ytilizador deve congul N rétulo do instrumento para

ou que n&o estdo capacitados de seguir os cuidados pos- eterminar se o in to se destina ou ndo a uma Gnica
operatorios n&o séo indicados para o uso destes dispositivos. 50 ou S e izavel. Os instrumentos para uma
Estes aparelhos ndo estao destinados para ligagéo de parafusos utilizac 50 identifi s«com um simbolo “ndo

ou fixacdo dos elementos posteriores (pediculos) da cervical, utlllzar f or descr' séccdo Legenda de simbolos
toracico e coluna lombar. em balx
Os ntos pa unica utilizagdo devem ser

ESPECIFICACOES DO MATERIAL DO IMPLANTE eli s apos tlva utilizacao.
implantes s&o fabricados em liga de titanio em confori @ om strument Ilzave|s possuem um tempo de vida util
|ta

a norma ASTM F136. Ant pois de cada utilizagdo, os instrumentos
utlllzav vem ser inspeccionados, sempre que
ESPECIFICAGOES DO MATERIAL DO |NS@NTO apllc , a fim de verificar se estéo afiados, gastos,
CIRURGICO: Os instrumentos sdo fab aco dewdamente limpos e se apresentam corroséo e
inoxidavel, em titanio, em aluminio e poli @ de divers gr ficar a integridade dos mecanismos de ligag&o.
med|cos ava“ados quanto a b|ocompat|b illdad s * ra preStar se eSpeCIal atengao aos d|reCC|0nad0res as
as e aos instrumentos utilizados para cortar ou para a

INFORMAGOES PARA UTILIZAGAO DO IMP 0 \ ”Serga‘) do implante.
cirurgiao deveré escolher otipoeo tamanho elhor

adaptacdo e uma base estavel com 06 rte adequ @ a cirargicas que descrevem as utilizagdes deste sistema. Constitui
e

o médico seja o intermediario compe re ae o responsabilidade do cirurgido estar familiarizado com o
paciente, as informacgdes médicas i tes co deste procedimento antes da utilizacdo destes produtos. Além disso, o
documento devem ser transmiti ac|ente Cirurgiéo também é respOnSéVel por se familiarizar com as
ﬁ publicacbes relevantes e consultar os colegas experientes
& relativamente ao procedimento, antes da utilizagdo. Podera
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encontrar as técnicas cirurgicas no website da Acumed a segurancga, aquecimento ou migragdo no ambiente de IRM.

(acumed.net). Produtos semelhantes foram testa e descritos em termos de
como poderiam ser utilizadog ancga na avaliagao clinica

. - . . 1
ADVERTENCIAS RELATIVAS AO IMPLANTE: Para o uso POs-operatoria ulizando sc\ m ModelRM.
- . . i 2 ellock, . G. Kererence Man netic kesonance osarety, implants, an

seguro e eficaz do implante o cirurgi&o devera estar Devices? 2011 Edition. Biomedi arch Publishing Group, 2011.

completamente familiarizado com o implante, os métodos de

aplicacao, instrumentos e a técnica cirdrgica recomendada para

este dispositivo. O dispositivo ndo foi concebido para suportar a cl VE GIC’:)C_:IAS 3 Iy.lAs A SJ-RUMEfNTOd | .

tensao da referéncia do peso, da referéncia de carga ou exces o ram da utifizg 2 ura ? ef|ca.zll e qléa que

de actividade. Pode ocorrer algum dano material no aparelho n rL:men 0 e ,’to.0|r @ I' eve estar amltlgrlz'a ocom

quando o implante esta sujeito ao aumento da carga associado Ins rum%‘ g odme dOdeaplicagao %com ad ecnica

com a uniao, a ndo unido ou a recuperagao incompleta endada $ Ocorrer a quebra ou danos no

cirurgi

instri bem com% 0s nos tecidos, quando um
nte in toé suje rgas excessivas, a velocidades

(o vas, a % efso, a utilizagao indevida ou a utilizagao

utilizagZo, as limitagdes e os possiveis efeitos@egugtafios deste revista, O Padiente deve ser advertido, preferencialmente
implante. Estas adverténcias incluem a possibiidadé de falh por escrito ‘Quanto aos riscos associados a estes tipos de
dispositivo ou tratamento devido a uma fi % dita e/ou mstrum@
libertagao, tensao, actividade excessiva ot porte de ow @
suporte de carga, especialmente se o implante sofrer, P% COES RELATIVAS AO IMPLANTE: Um implante
aumento de cargas devido a um atraso da consoli ao- devera ser reutilizado. As tensdes anteriores podem ter
unido éssea ou cicatrizagdo incompleta, e a possibi ede do imperfeigées que podem dar origem falha do dispositivo.
lesées nervosas ou dos tecidos moles relacio S com tra\'@’ s implantes estao protegidos contra riscos e cortes, tais como,

cirdrgico ou a presenca do implante. O pacie concentragdes de tensdes podem levar ao insucesso. Nao é
que caso nao siga as instrugdes de cu’&o

insergao incorrecta do dispositivo durante a implantaga
aumentar a possibilidade de libertagdo ou migraca
devera ser avisado, preferencialmente por escrito

pdés—ope recomendavel misturar componentes de implantes de diferentes
mento. implantes fabricantes por razdes metallrgicas, mecanicas e funcionais. Os

pode causar a falha do implante e/o

podem causar distorgao e/ou bl %/lsualiza ao de beneficios da cirurgia de implante poderdo ndo cumprir as
estruturas anatdmicas em imagens ografica expectativas do paciente ou poder&o deteriorar-se ao longo do
componentes do sistema de

ram test& que respeita  tempo, necessitando de cirurgia de revisdo para substituir o
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implante ou para realizar procedimentos alternativos. As cirurgias
de revisdo com implantes nao sao incomuns.

PRECAUGOES RELATIVAS AO INSTRUMENTO CIRURGICO:
Os instrumentos cirurgicos para uma unica utilizagéo nunca
devem ser reutilizados. Esforgos anteriores podem ter criado
imperfeicdes, que podem conduzir a falha do dispositivo. Proteja
os instrumentos contra riscos e mossas, dado que tais
concentragdes de tensdo podem conduzir a falha do dispositiv

EFEITOS ADVERSOS: Os possiveis efeitos adversos 'W
dores, desconforto ou sensagdes andmalas e lesdes n

dos tecidos moles devido a presenga de um implan U a
cirurgico. Pode ocorrer uma fractura do implante dévi o
excesso de actividade, carga prolongada sobres@yap o,

.
reacgao adversa a corpos estranhos resultantes da i 3
de um material estranho. Lesées dos tenddes ou d
moles, necrose 6ssea ou a reabsorg¢do do 0sso, e
tecido ou a recuperagao incompleta podem

de um implante ou de uma trauma cirﬂ‘rg'&

tacao
cidos
se do

da pres@
INSTRUGOES DE LIMPEZA: o ®

Requisitos de limpeza dosﬁ@s: N3 r@&r 0s
implantes. A Acumed ndo recomefda a re-& ou re-

%Iantes dani

esterilizagédo de produtos fornecidos em embalagens estéreis. Os
implantes fornecidos nao esteriliza que nao tenham sido
utilizados, mas que estejam&k em ser processados de
acordo com o seguinte: \
Adverténcias e precaugﬁ‘
ilizaca tes n&o deve ser realizada se o

Q@ contaminagéo (por ex., contacto com
i t

como fldi €orporais/sangue), a néo
unica (SUD) tenha sido
0 autorizada com aprovagao

or uma ingt
% o fazer. A limpeza de um SUD

to com sangue ou tecidos humanos
mento.

te se a superficie estiver danificada. Os
ados devem ser eliminados.

tilizadores devem ser funcionarios qualificados com
entada de formagéo e competéncia.

o Ogtiilizadores devem usar equipamento de protecgéo
x' al (EPI) apropriado.

samento manual

\%pamento: Escova de cerdas macias, agente de limpeza

nzimatico neutro ou detergente neutro com um pH < 8,5.

1. Prepare uma solugéo utilizando dgua da torneira morna e
detergente ou agente de limpeza. Siga as recomendacgbes de
utilizagao do fabricante do agente de limpeza enzimatico ou
detergente, prestando especial atengéo ao tempo de
exposicao, temperatura, qualidade da agua e concentragcao
correctos.
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2. Lave cuidadosamente o implante manualmente. N&o utilize
palha de ago ou agentes de limpeza abrasivos nos implantes.

3. Enxague bem o implante com agua desionizada ou purificada.
Utilize agua desionizada ou purificada para o enxague final.

4. Seque o implante utilizando um pano limpo suave que nao
largue pélo para evitar riscar a superficie.

Processamento por ultra-sons

Equipamento: Agente de limpeza para ultra-sons, agente de
limpeza enzimético neutro ou detergente neutro com um pH <

8,5. Nota: A limpeza por ultra-sons podera causar danos
adicionais em implantes com danos na superficie.

1. Prepare uma solucao utilizando dgua da torneira mo
detergente ou agente de limpeza. Siga as reco

utilizagao do fabricante do agente de limpeza e

Pré-lavagem 2 \ da torneira fria N/A
. . Detergente en-
Agua da torneira N
ziméatico neutro
morna
pH<8,5
~N_
guadda torneira Detergente com
\ rna (>40°C) um pH < 8,5
N ; .
Agua desionizada ou
E Y purificada morna N/A
n (>40°C)
uo 90°C N/A

)| &8
ico ou ‘Q\Cagem

equ|S|to
Acesso

detergente, prestando especial ateng:ao ao e
exposigao, temperatura, qualidade da *
correctos.

2. Limpe os implantes através de ultra-s ante,
15 minutos.

3. Enxague bem o implante com agua desionizad

@m&o volta
Utilize agua desionizada ou purificada para o
4. Seque o implante utilizando um pano Iim

urificad
ue final.
largue pélo para evitar riscar a supe
Processamento mecéanico

Equipamento: Instrumento de la % infecca e de
& neutro c&um pH <

limpeza enzimatico neutro ou d

8,5.

e limpeza do instrumento: Os Instrumentos e
med devem ser completamente limpos antes de
r utilizados, de acordo com as seguintes directrizes.

cias e precaugées

scontamlnagao de instrumentos reutilizaveis ou
cessorlos deve ocorrer imediatamente apés a conclusao do
procedimento cirdrgico. Nao permita que os instrumentos
contaminados sequem antes da limpeza/reprocessamento. O
excesso de sangue ou detritos deve ser removido para evitar
que sequem na superficie.

Todos os utilizadores devem estar devidamente qualificados
com um comprovativo da formagao e competéncias. A
formagéo deve incluir as directrizes aplicaveis actuais e as
normas e politicas hospitalares.
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¢ N3o utilize escovas metalicas nem esfregdes durante o
processo de limpeza manual.

e Utilize agentes de limpeza com tensioactivos pouco
espumosos para a limpeza manual, para permitir a
visualizagdo dos instrumentos na solugéo de limpeza. Os
agentes de limpeza devem ser faceis de enxaguar dos
instrumentos para evitar a acumulagao de residuos.

¢ Na&o é recomendada a utilizagdo de lubrificantes a base de
6leo mineral ou silicone nos instrumentos Acumed.

¢ Recomenda-se a utilizagdo de agentes de limpeza e

enzimaticos de pH neutro para a limpeza dos instrument&

instr
a riddo. No ¢
Q};ticasf
N
O

gjncias séo limpas.
s

reutilizaveis. E muito importante que os agentes de |j
alcalinos sejam completamente neutralizados e enxa
dos instrumentos.

limpos
ejam

limpeza das superficies, unides e lumens;
adequado e desgaste antes da esterilizagao.

¢ O aluminio anodizado nao pode entrar em co
determinadas solugdes de limpeza ou desi antes. Evite os
produtos de limpeza extremamente alcali esinfect%
ou determi 4

ou solugdes que contenham iodo, clo i
lores d&

metalicos. Além disso, em solugbe
superiores a 11, a camada de a 0 pode diss

Instrugées de limpeza/desinfeccaomanual
1. Prepare os agentes enzima e de lim acordo com a

diluicdo de utilizagéo e temperatura recomerRdadas pelo

2.

fabricante. Devem ser preparadas solugdes novas quando as

solugdes existentes apresentaref,uma contaminagao

grosseira. .
Coloque os instrumentos N} ucao enzimatica até ficarem
Accione todas as partes moveis
etergente com todas as
nar durante, no minimo, vinte (20)
scova d das de nylon macias para
$ ente o '%entos até que tenham sido
5 0s detrito eis. Preste especial atengao
@ dificil acesso. te especial atengdo a todos os
s canul %impe com um escovilhdo
e molas expostas, bobinas ou
iS: Submirja as reentrancias com
ntidadeﬂ ntes da solugao de limpeza para remover
lquer suiji . Esfregue a superficie com uma escova para
alquer sujidade visivel da superficie e reentrancias.
ea flexivel e esfregue a superficie com uma escova.
rte enquanto esfrega para assegurar que todas as

remov!
Dobr
R
ova os instrumentos e enxague abundantemente sob

gua corrente durante, no minimo, trés (3) minutos. Preste

especial atencdo a canulagbes e utilize uma seringa para
irrigar qualquer area de dificil acesso.

. Coloque os instrumentos, totalmente submersos, numa

unidade de ultra-sons com solugao de limpeza. Accione todas
as pegas moveis para permitir que o detergente entre em
contacto com todas as superficies. Limpe com ultra-sons os
instrumentos durante, no minimo, dez (10) minutos.

-} acumed’



5. Remova os instrumentos e enxague em agua desionizada
durante, no minimo, trés (3) minutos ou até que todos os
vestigios de sangue ou sujidade deixem de ser visiveis no
fluxo de enxague. Preste especial atengdo a canulagbes e
utilize uma seringa para irrigar qualquer area de dificil acesso.

6. Inspeccione os instrumentos debaixo de iluminagdo normal
para a remogao de sujidade visivel.

7. Se observar a existéncia de sujidade, repita a limpeza por ultra
-sons e 0s passos de enxague acima.

8. Remova a humidade em excesso dos instrumentos com um

toalhete limpo, absorvente e sem fios.
Instrucées de limpeza e desinfeccdo combinada ma @
automatica

1. Prepare o agente enziméatico e de limpeza a dildj

completamente submersos. Accione todas as part
para permitir o contacto do detergente com toda
superficies. Deixe impregnar durante, no mini
minutos. Utilize uma escova de cerdas de
esfregar cuidadosamente os instrumento
removidos todos os detritos visiveisy
areas de dificil acesso. Preste esp

instrumentos canulados e lim

. Remova os instrumentos d

irrigagdo de areas de dificil acesso e quaisquer superficies
com acoplamento proximo.
0 enzimatica e enxague em
|n|mo um (1) minuto.
cesto de um instrumento de
esse ao longo de um ciclo padrao

@m/desmfecgao. Os parametros
gllem séo ciais para uma limpeza e

agua desmmzada durant

s (2) minutos com agua da torneira fria

é—Iavage%

Pulvenz& matica de vinte (20) segundos) com agua morna da

rneira
&xwo enzimatico de um (1) minuto

I!Jagﬂe em agua da torneira fria de quinze (15) segundos (X2)

Lavagem com detergente de dois (2) minutos com agua da torneira
morna (64-66°C/146-150°F)

7
6 Enxague durante quinze (15) segundos com agua da torneira morna
- Enxague com agua purificada durante dez (10) segundos com lubrifi-

cante opcional (64-66°C/146-150°F)
8 Secagem com ar quente durante sete (7) minutos (116°C/240°F)

Nota: Siga explicitamente as instrugdes do fabricante do instrumento de lav-
agem/desinfecgao
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Instrugées de limpeza/desinfec¢gdo automaticas

¢ Os sistemas de lavagem/secagem automaticos ndo séo
recomendados como o unico método de limpeza para
instrumentos cirurgicos.

e Podera utilizar-se um sistema automatico como um processo
de seguimento a limpeza manual.

¢ Os instrumentos devem ser devidamente inspeccionados
antes da esterilizagao para garantir uma limpeza eficaz.

ESTERILIDADE:

ou nao esterilizados.

Produto esterilizado: O produto esterilizad@%to a
-

ada,
e

Produto nao esterilizado: Salvo expressa@
como esterilizado e fornecido numa emhbalagembes
fechada pela Acumed, todos os impla
ser considerados nao esterilizadqs
hospital antes da utilizagédo. Os di
foram validados utilizando os,pa
abaixo, em tabuleiros totalmen

o€
S 2
[0
@ 5
)
o

os nao esterilizados
os d em ¢ao listados

rregado das as pecas

N2

colocadas correctamente.
Meétodos de esterilizagao ,* 0
B
5

e Consulte as instrugée iCante do seu equipamento para
obter instrucdes sobr

rilizador especifico e de
RN “Prati as’Recomendadas para a
finicoes déPratica Perioperatéria” e na

uia abrangente da

erilizacag em
@worma AN M swa@
esterili apor e de esterilidade em instalagbes
y de cuidado$ de saudé
Os componentes do sistema poderao ser fornecidos es @ El

recomendada, mas se for utilizada,

. efilizacédo flas&
eve ser efe@a de acordo com os requisitos da norma
@ I/AAMI S :! %2010 — Guia abrangente da esterilizagéo a vapor

garantiide estetilidade em instalagdes de cuidados de saude.

N4

lave de deslocamento por gravidade: NAO RECOMENDADO

Autoclave por pré-vacuo:

Condigao: Acondicionado

Temperatura de exposig&o: 132°C (270°F)

Tempo de exposigao: 4 minutos

Tempo de secagem: 30 minutos
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INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia
directa de raios solares. Antes da utilizag&o, inspeccione
a embalagem do produto para ver se existem sinais de
adulteragcéo ou contaminacao por agua. Utilize primeiro
0s mais antigos.

APLICACAO: Estes materiais contém informacgées
sobre produtos que podem ou n&o estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderéo estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes

autorizados pelas organizagbes regulamentares
governamentais para venda ou utilizagdo com indi%

paises. Os produtos poderdo ser aprovados ou OV

ou restrigdes diferentes em diferentes paises. O
produtos poderao nao ser aprovados para se
utilizados em todos os paises. Nada do queseo
nestes materiais devera ser interpretado @ a
promogao ou solicitagdo de qualquer prod eU para a

utilizagdo de qualquer produto de uma forma particul
que nao seja autorizada ao abrigo das leis e

regulamentos do pais onde se encontra o leitor.
INFORMAGOES ADICIONAIS: Para solj itﬁeri is
adicionais, consulte as informacdes de‘& to lista

neste documento. Ateng&o: Apengs 6

«
. ~ tilizaca
Cons%uiWugoes de utilizagdo

NN

Representante autorizado na Comuni-
dade Europeia

Fabricante

Data de fabrico

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

Limite superior de temperatura

Atencao: Apenas para utilizagado por profissionais.
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KANYLOITU ACUMED®-RUUVIJARJESTELMA

- ja talusmurtumat; subtala &rtrodeem nilkan artrodeesi;
pient n|velten vamma& nilkan murtumat ja sadeluun
uun ja kantaluun murtumat;

staaliset'saariluu at ja pilon-murtumat; asetabulaariset
eKrll‘I’z\allggssa nfa?tylrr?:sdsl;t ?ci:glesg;u:\gtsg:)tsoumugrgse;u :ll'(asr?:rtrlm?so | ﬂj at; myut Ia@nkaan 8t nivelen

. urt - 1a 08 loissa paran sakroiliittihairjot rejsiluun paapeja kaulan murtumat; reisiluun
aikana. Kanyloidussa Acumed-ruuvijarjestelmassa on myds
u

instrumentteja, joilla helpotetaan implanttien sijoittamista. V |qun paan eplfyysm

KAYTTOAIHEET: Kanyloitu Acumed- ruuvuarjestelm@ i dylaariset fei murtumat; lantion intrakapsulaariset
yleisesti tarkoitettu laitteen kokoon sopivien suurt at; reisil igtaaliosan ja saariluun proksimaaliosan
luiden murtumien fiksaatioihin, fuusioihin ja ost ,JOlta mat; pa'%nset murtumat; saariluun yldosan
voivat olla muun muassa seuraavat: leelnast t; k&den ja ranteen pienet murtumat; karpaalin
Ja meta % in murtumat; karpaalinen ja metakarpaalinen

I

murtumien ja nivelten minimaalisesti inva @ rekonstr tlo artro eneluun murtuma ja muut kaden murtumat;
4 set ja interfalangeaaliset murtumat; kyynar- ja

osteosynteesin adjuvantti monimutkaisissa Imurtum

monia sirpaleita sisaltavat nivelmurtumat; yksinkertai un murtumat; varttinaluun paan murtumat;
metafyseaaliset murtumat; ranteen, nilkan, kyyna@ rllsakkeen ja olkapaan distaaliosan murtumat; olkapaan
olkapaan murtumat; kondylaariset murtumat liset ja \p n murtumat; nivelsiteen fiksaatio olkapaan
metafyseaaliset murtumat lapsilla; dlssekow kondrutt| roksimaalipaassa; ja nivelkuopan murtumat.
osteokondraaliset murtumat; nlveIS|teen vam @

uhohk
a sijoittam

nivelsiteen fiksaatio; muut pienet murtd
pienet nivelfuusiot; alueet, joilla ryuvi

t; Joissakin kayttdtarkoituksissa ruuvien kanssa voidaan kayttaa
n aluslaattoja.
olennaista; metatarsaaliset ja fa et osteotbmiat; tarsaali-
a rr]etgtarsaallmurtumatja ’W&&g urturpa _tatarsaalln VASTA-AIHEET: Jarjestelman vasta-aiheita ovat aktiivinen ja
repamismurtumat ja rnurtumat Ny metata. . Ja_ piileva infektio, sepsis, osteoporoosi, riittdmaton tai
metatarsofalangeaalinen artrodeesi; tarsaalisetfuusiot; calcaneus
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huonolaatuinen luu tai pehmytkudos ja aineherkkyys. Jos "ei saa kayttaa uudelleen” (katso symbolin kuvaus tdman
aineherkkyytta epaillaadn, ennen implantin asettamista on kayttoohjeen osasta Symbolie I|tykset)

kykeneméttémia noudattamaan leikkauksenjalkeisié hoito-ohjeita. kayttokerran jalkeen.

Naita laitteita ei ole tarkoitettu ruuviliitintaan tai fiksaatioon kaula-, e  Uudelleen kaytettaw trumenttlen kayttbaika on rajoitettu.

rinta- tai lannerangan posteriorisiin osiin (pedikkeleihin). lineiden teravyys, kuluneisuus,

distus, syépyminen ja
IMPLANTTIMATERIAALIN TEKNISET TIEDOT: Implantit on ii i eys on tettava soveltuvin osin
valmistettu titaaniseoksesta standardin ASTM F136 mukaisesti@ jokalis k yttokertaanjaYokaisen kayttokerran jalkeen.
%xntin sisdanvientiin kaytettaviin

aa kuljettimiin ja poranteriin
KIRURGISEN INSTRUMENTIN TEKNISET TIEDOT:

Instrumenttien valmistukseen on kaytetty ruostumatont y tte'h'n
titaania, alumiinia ja polymeereja, joiden bioyhteen
ISET

arvioitu. T AT Taman jarjestelman
tarkontus uvaamiseen on saatavilla kirurgisia tekniikoita.

IMPLANTTIIN KAYTTOA KOSKEVAT Tl rgin on rurgln vast uII.a"on.pere.htya t0|menp|te.e§ee!1 ennen .r)alden. )
valittava laitteen tyyppi ja koko, jotka par| soveltuvat .tuott(.EId. : a. Klrgrgln vastuulla on lisaks perehtya o!eellls!!n
hoidettavan potilaan kehoon, asettuvat p gen turvallisesti ja julka 84S kons_L.JIto_l_d__a kpl("epeempla kqllggma t0|menp.|teiasta
antavat riittavaa tukea. Vaikka l3ékari on yhtion ja potilaag™alissa  © fteiden kayttod. Lisatietoa kirurgisista menetelmista
toimiva koulutettu ammattilainen, tassa asiakirjass ite cumedin www-sivustolta (acumed.net).

tarkeat ladketieteelliset tiedot tulee saattaa potil

o

n

\MPLANTTIIN KOSKEVAT VAROITUKSET: Implantin tehokkaan
KIRURGISTEN INSTRUMENTTIEN KAYTTOAKOSKEV ja turvallisen kayton varmistamiseksi kirurgilla on oltava
TIEDOT: Jarjestelman mukana toim instrum N ot perusteellinen tietdmys implantista, sen kaytttmenetelmista,
olla kertakayttdisia tai uudelleen kay instrumenteista ja laitteen kanssa kaytettavasta, suositellusta

. leikkaustekniikasta. Laitetta ei ole suunniteltu kestdmaan painon,

. anttala[‘ on tark'f?St,e“a"a' > t'” t“,°tet doista, onko |, ormituksen tai liiallisen likunnan aiheuttamaa rasitusta. Laite

yseessa kertakayttdineq valjuudellee voi sarkya tai vaurioitua, kun implanttiin kohdistuu lisaantynytta

instrumentti. KertakayttoisisSalinstrumente kuormitusta, joka liittyy luutumisen viivastymiseen,

luutumattomuuteen tai epataydelliseen paranemiseen. Jos laite
-+ acumed




asetetaan huonosti implantoinnin aikana, mahdollisuus implantin
irtoamiseen tai siitymiseen saattaa lisdantya. Potilaalle on
ilmoitettava, mieluummin kirjallisesti, tdman implantin kéyttdén

littyvista asioista, rajoituksista ja mahdollisista haittavaikutuksista.

Potilasta on varoitettava esim. laitteen mahdollisesta
vaurioitumisesta tai hoidon mahdollisesta epaonnistumisesta
kiinnityksen I8ystymisen ja/tai itoamisen, rasituksen, liiallisen
liikunnan tai painon tai kuormituksen takia — erityisesti jos
implanttiin kohdistuu lisdantynytta kuormitusta silloin, kun
luutuminen viivastyy, luutumista ei tapahdu tai paraneminen on
epataydellista — seka leikkaustrauman tai implantin aiheuttap |sta
hermo- tai pehmytkudosvaurioista. Potilasta on varoitetta

ettd leikkauksen jalkeisten hoito-ohjeiden laiminlyonti sg %

aiheuttaa implantin ja/tai hoidon epaonnistumisen. |
aiheuttaa vaaristymia ja/tai estaa anatomisten rak n

katsomisen radiografiakuvissa. Osia ei ole tes n 0 3
turvallisuutta, kuumenemista tai surtymlsta M rlstossa
I

Vastaavanlaisia tuotteita on testattu ja k en nllden
turvallista kayttéa toimenpiteen Jalkelses

evaluoinnissa MRI-laitetta kéytettaessa’.

Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group 2\

essa & .
" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safe ts, and @

KIRURGISIA INSTRUMENTTEJA KOSKE ROITU
Acumed-instrumenttien turvallisen ja tgl-&an ayto
edellytyksena on aina, etta 1d8kéari o nyt inst tt|
sen kayttdmiseen ja suosﬂeltavaw en menete

Liian suuri kuormitus, liian suurefn et tihea udos ta|
virheellinen tai tahaton kaytté iheuttaa j s |n

rikkoutumisen tai vaur|0|tum|sen a kudo en vaaran.

Potilaille on tiedotettava tdman tyyppisiin instrumentteihin

liittyvista riskeista, mieluiten kl®a muodossa.
IMPLANTTIIN LITTYVA IMET: Implanttia ei saa
koskagn kayttaa uudellee alsemmat rasitukset ovat

, joka voi johtaa sen pettamiseen.
untumiselta ja kolhiintumiselta, koska

et asitukset : een vaurioitumisen. Eri
mistajien i ntti ompon i
aIIurglste aanlst

hdistéamista ei
innallisten syiden vuoksi
uosﬂella@anttlklrur yt eivat ehka vastaa potilaan
otu e saatt entyad ajan myota, jolloin voidaan
w@ ok|rurg lantin vaihtamiseksi tai vaihtoehtoisten
ei

i
i den olé iseksi. Implanttien revisioleikkaukset

le harv

KIR UR STRUMENTTEIHIN LITTYVAT VAROTOIMET:
Kert ia kirurgisia instrumentteja ei saa koskaan kayttaa
efl. Aiemmat rasitukset ovat voineet aiheuttaa muutoksia,
ivat johtaa laitteen toimintahairioon. Suojaa instrumentit
autumiselta ja nirhautumiselta, silla tdman tyyppinen
rmituksen keskittyminen voi johtaa laitteen toimintahairiéon.

HAITTAVAIKUTUKSET: Mahdolliset haittavaikutukset ovat
implantista tai leikkaustraumasta aiheutuvat kipu, epamukavuus
tai epanormaalit tuntemukset seka hermo- tai
pehmytkudosvauriot. Implantti saattaa murtua liiallisesta
liikunnasta, laitteeseen kohdistuneesta pitkaaikaisesta
kuormituksesta, epataydellisestd paranemisesta tai liiallisesta

implanttiin kohdistetusta voimasta asennuksen aikana. Implantti
-k acumed



saattaa siirtya ja/tai irrota. Vieraan aineen implantointi saattaa
aiheuttaa metalliyliherkkyytta tai histologisen tai allergisen
reaktion. Implantti tai leikkaustrauma voi aiheuttaa hermo- tai
pehmytkudosvaurion, luun kuolion tai luun imeytymista, kudoksen
kuolion tai riittdmattdbman paranemisen.

PUHDISTUSOHJEET:

uudelleen. Acumed ei suosittele steriilissa pakkauksessa olleen

oi
&)is uteep.
Implantin puhdistusvaatimukset: Implantteja ei saa kéyttéé@Pese imp'ﬁw ellisesti
*

tuotteen uudelleen puhdistamista tai uudelleen sterilointia.
Steriloimattomina toimitetut implantit, joita ei ole kaytett

jotka ovat likaantuneet, on kasiteltdva seuraavasti:
Varoitukset ja varotoimet %e
u n

¢ Kontaminoituneita implantteja ei saa steriloi
(kontaminaatiolla tarkoitetaan esim. koske
kudokseen, kuten vereen tai muihin ru a
siind tapauksessa, etta kertakéyttéiseen
uudelleenkasittelija on valtuutettu taho, Jéli& on asian
viranomaisten lupa. Uudelleenkasittelylla tarkoitet

vereen tai kudokseen kosketuksissa olleen kertaké
valineen puhdistamista.

e Implanttia ei saa kéyttaa, jos sen pinta om@itunut. @
Vaurioituneet implantit tulee hévittéé.\e
Ohtekijoita, & n
attitaiﬁta.
t

isiin), paitsi

o Kaikkien kayttajien tulee olla patevia
osoittaa todistuksia koulutuksest
Kayttajien tulee kayttaa asian LN i
suojaimia.

henkilokBhtaisia

<O

O/
Iogisee%cal-

Manuaalinen késittely
Vélineet: Pehmeé&harjaksinen %utraali entsymaattinen
puhdistusaine tai neutraali es%/ onka pH < 8,5.
1. Valmista liuos lampimast M edesta ja puhdistusaineesta.
Noydata entsymaattis%! distusaineen tai pesuaineen
istaj 1a ja kiinnit& erityistd huomiota
mpdtilaan, veden laatuun ja

VAl kayta implanttiin
nkaavia usaineita.

plantti h (@1 ti ionipoistetulla tai puhdistetulla
ayta viim% uuhteluun ionipoistettua tai

tettua vet

ivaa implantii

nkaal 'aﬁ
ssnikasittely

&énipuhdistuskone, neutraali entsymaattinen
ine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,56. Huomautus:
puhdistus voi aiheuttaa lisdvaurioita implanteille, joiden
n vaurioitunut

aalla, pehmealla, nukkaamattomalla
naarmuttamasta pintaa.

Oisen :
\%ﬁlmista liuos lampimasta hanavedesta ja puhdistusaineesta.

Noudata entsymaattisen puhdistusaineen tai pesuaineen
valmistajan kayttésuosituksia ja kiinnitd erityistd huomiota
oikeaan altistusaikaan, lampétilaan, veden laatuun ja
pitoisuuteen.

2. Puhdista implantteja ultradanella vahintdan 15 minuuttia.
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3. Huuhtele implantti huolellisesti ionipoistetulla tai puhdistetulla
vedelld. Kayta viimeiseen huuhteluun ionipoistettua tai
puhdistettua vetta.

4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealla, nukkaamattomalla
kankaalla ja varo naarmuttamasta pintaa.

Mekaaninen késittely
Vélineet: Pesu-/desinfektointikone, neutraali entsymaattinen

o Uudelleen kaytettavat instrumentit tai valineet on puhdistettava

valittdémasti kirurgisen toimeppiteep jalkeen.
Kontaminoituneiden instrm‘&n i saa antaa kuivua ennen
i

puhdistusta ja prosessoi imaarainen veri tai kudosjaédmat
yhittdva pois, jot

t%&gi at kuivu pintaan.
n kayttajien m

on

]
S
ou
S

patevia tydntekijoita, joilla on

odistuksi tuksesta ja ammattitaidosta.
uksen tul%ltéé ny sovellettavien ohjeiden,
dardie sai alan kayéantgjen tuntemus.

puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5. Y 4
Wlé kaytd @harjojaf i auslappuja
késinp@tusvaihee \
Esipesu 2 Kylma hanavesi Ei som o Kayta npuhdistuks niukasti vaahtoavia pinta-aktiivisia
N/ ineita sisaltavia istusaineita, jotta ndet pesuliuokseen
. A ) traali tut instru . Puhdistusaineiden tulee olla helposti
Entsyymipesu 2 Lammin hanavesi_ | S5 Maattinen, r ipStrumente uuhdottavia, jotta instrumentteihin ei kerry
Q‘z @) jéémié.\*
Pesu I 5 Lammin hag@ve: esuaine, jo@ . Acun'%u umentteihin ei saa kayttdad mineraalidljya tai
40° pH <@8,5 sim eluaineita.
o -x enkéaytettavien instrumenttien puhdistamiseen
Huuhtelu 5 Lammin ionipoistettu ellettaviss itellaan pH-neutraaleja entsymaattisia ja puhdistusaineita.
tai puhdistettu vesi (> 4 N n erittain tarkeaa neutraloida alkaalipuhdistusaineet huolella
\ ja huuhdella ne pois instrumenteista.
Kuivatus 40 90°C o Kirurgiset instrumentit on kuivattava huolellisesti, jotta estetdan

Instrumentin puhdistusvaatimukset:
lisdvarusteet on puhdistettava hude@
seuraavien ohjeiden mukaism\

Varoitukset ja varotoimet

ruosteen muodostuminen, vaikka instrumentit on valmistettu
korkealaatuisesta ruostumattomasta teraksesta.

e Kaikista instrumenteista on ennen sterilointia tarkastettava
pintojen, liitosten ja aukkojen puhtaus, instrumentin oikea
toiminta seka kuluminen.
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¢ Anodisoitu alumiini ei saa joutua kosketukseen tiettyjen
puhdistus- tai desinfektointiliuosten kanssa. Valta voimakkaita
alkaalipuhdistimia ja desinfektointiaineita tai liuoksia, jotka
sisaltavat jodia, klooria tai tiettyja metallisuoloja.
Anodisointikerros saattaa lisaksi liueta liuoksissa, joiden pH-
arvo on yli 11.

Késinpuhdistuksen ja -desinfektoinnin ohjeet

1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusaineet valmistajan
suosittelemaan laimennussuhteeseen ja lampdtilaan. Kun
kaytetty liuos on huomattavan kontaminoitunutta, on liuos
vaihdettava uuteen.

2. Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseen liuoks ,
ase 7.

Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine paa
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintaa
kaksikymmenta (20) minuuttia. Hankaa instrumenttej
pehmealla nailonkarvaisella harjalla, kunne
on irronnut. Kiinnita erityista huomiota
kohtiin. Kiinnita erityistd huomiota kaik
instrumentteihin ja puhdista ne sopivall
jousien, kddmien ja joustavien osien puhdistus: H

runsaalla maaralla puhdistusainetta, jotta niihin

3. Poista instrumentit liuoksesta ja h
juoksevassa vedessa vahinta n\
erityistd huomiota putkimaisiin ‘esil

saavutettavat kohdat ruiskulla®

niita huolgﬁg
(3) minu%a(. iinnita
ja hu{@ ikeasti

kevyesti

@‘ 1 nakyva lika
> saavutettayli
kimaisiin

jaitlen

4. Upota instrumentit kokonaan puhdistusliuoksella taytettyyn

ultradanilaitteeseen. Liikuta kaikKia liikkuvia osia, jotta
puhdistusaine paasee ko*&'i aikkien pintojen kanssa.
Kasittele instrumentteja Oltfadage

minuuttia.

1& vahintdan kymmenen (10)

ja huuhtele niita ionipoistetussa
(3) minuuttia tai kunnes virtaavassa

Ssa, etta instrumenteissa ei ole

& i hay enaa keja veresta tai liasta.
nita erityistd huomiota putkingaisiin osiin ja huuhtele
aikeasti s @ sttavat kQ @ iskulla.

rmaalivalaj
a.

a nakyy, della esitetyt ultradani- ja
teluvaih

eet.
yhi Iiiallin&#&steus instrumenteista puhtaalla, imukykyisella
ja hajoaﬁ)malla pyyhkeella.
Yhdiste@ omaattisen ja kdsinpuhdistuksen ja -
desm innin ohjeet
1. isStele entsymaattiset ja puhdistusaineet valmistajan

ittelemaan laimennussuhteeseen ja lampdtilaan. Kun
aytetty liuos on huomattavan kontaminoitunutta, on liuos

kohtaa j \ vaihdettava uuteen.
hankaa pintaa puhdistusharjalla. Pydrjta osaaypuhdistu @
aikana, jotta kaikki raot tulevat varn%styiksi.

ti

2. Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseen liuokseen.
Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintaan
kymmenen (10) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti
pehmealld nailonharjaksisella harjalla, kunnes kaikki ndkyva
lika on irronnut. Kiinnita erityistd huomiota vaikeasti
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saavutettaviin kohtiin. Kiinnita erityistd huomiota kaikkiin
putkimaisiin instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla
pulloharjalla. Huomautus: Ultraédénilaitteen k&ytté helpottaa
instrumenttien perinpohjaista puhdistusta. Ruiskun tai N
vesisuihkun k&yttd tehostaa vaikeasti saavutettavien kohtien ja Kahdenkymmenen (2(\%& entsyymisuihku kuumalla ha-
toisiaan lahelld olevien pintojen huuhtelua. navedella )

3. Poista instrumentit entsyymiliuoksesta ja huuhtele viden (1) mi

el
iliot
ionipoistetulla vedella vahintdan yhden (1) minuutin ajan. t il —
4. Aseta instrumentit sopivaan pesu-/desinfektointikoneen korii@\ VigentSltg (15) $okunnin huaiglaifnaiia hanavedla (<2
5

Kuvaus

Vaihe

Kahden (2) minuutin esip&’u‘ a lB anavedella

ja kasittele tavanomaisella pesu-/desinfektointiohjelmalla. Ka nuutin pes 'uu kuumalla hanavedells (64166 °
Seuraavat vahimmaisparametrit ovat tarkeita huolellisen y 50 °F) O’
puhdistuksen ja desinfektoinnin takaamiseksi. =2

hntoista 1 nin huuhtelu kuumalla hanavedella

N Kymmen%)egunnin huuhtelu puhdistetulla vedelld ja valinnais-
ua

lla (64-66 °C/146—150 °F)

m\'O' =y

estivoitel
&M (7) minuutin kuivaus kuumalla ilmalla (116 °C/240 °F)
. 4
tus: Noudata pesu-/desinfektointikoneen valmistajan ohjeita ehdotto-

§ \‘ maattisen pesun ja desinfektoinnin ohjeet

Automaattisia pesu- ja kuivausjarjestelmia ei suositella
@ kirurgisten instrumenttien ainoaksi puhdistusmenetelmaksi.

. \ o Automaattista jarjestelmaa voidaan kayttda kasinpuhdistuksen
\ \ jalkeiseen kasittelyyn.
¢ 6 ¢ Instrumentit tulee tehokkaan puhdistuksen varmistamiseksi
A\ &O tarkastaa huolellisesti ennen sterilointia.

-} acumed’
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STERIILISYYS:

Jarjestelman komponentit voidaan toimittaa steriloituina tai
steriloimattomina.

Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu vahintdan 25,0 kGy:n
annokselle gammaséateilytystd. Acumed ei suosittele steriilisti
pakatun tuotteen sterilointia uudelleen. Jos steriili pakkaus on
vahingoittunut, siitd on ilmoitettava Acumedille. Tuotetta ei saa
kayttda, vaan se on palautettava Acumedille.

Steriloimaton tuote: Kaikkia implantteja ja instrume,
tulee kasitella steriloimattomina ja ne tulee steriI0|d
ennen kayttéa, ellei niitd ole selvasti merkitty steril
toimiteta Acumedin avaamattomassa steriiliss3 k
Steriloimattomat laitteet on validoitu alla luete
sterilointiparametrein tayteen kuormatunll

oikein aseteltuna.

Sterilointimenetelmiét

o Lue sterilointilaitetta ja kuormitusmaarityksia
laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.

Suomi - FI / PAGE 111

o Pikasterilointia ei suositella, mutta jos sita kaytetdan se on
suoritettava noudattamalla ANS MI ST79-vaatimuksia:
rysterilointiin ja SAL-
ai issa.
8P 1823/80-1824

2010 - Komprehensuvmeg
Na.' a tar uttimet on v~"dc -1 < suraavin parametrein:

arvoihin terveydenhuolloR|

P
4
Esityhjiéﬁ&)
4
Eht J ( Kaaritty
A
‘}N&émpétila: \® 132 °C (270 °F)
0\ Itlstusalv 4 minuuttia
Kuiva N 30 minuuttia

¢ Noudata AORN:in perioperatiivisia k aykoskevia @
sterilointisuosituksia (” Recommen actlcesf
Sterilization in Perloperatlve Pr ngs”)

ST79-vaatimuksia: 2010 —
héyrysterilointiin ja SAL-arvoi

siivinen
ydenh

b\

a

laitoksissa.

PKGI-66-D Effective 07-2016
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SAILYTYSOHJEET: Sailyta viiledssa, kuivassa
paikassa ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta
ennen kayttda, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siina
veden aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena
vanhin tuote.

SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa on tietoja
tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissa maissa tai
joita voi olla saatavilla eri tuotenimilla eri maissa. Eri
maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet
myyntiin tai kayttéon eri indikaatioiden tai rajoitusten
mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kaytt66n
kaikissa maissa. Mitaan naiden materiaalien sisaltamas

tietoa ei pida ymmartaa minkaan tuotteen tai naid
tuotteiden kaytdon milldan sellaisella tavalla, joka ei
lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallj
mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.

LISATIETOJA: Liséatietoja voi pyytaa téQ

asiakirjassa lueteltujen yhteystietojen kautta.

«a
Katso ka&w
AN

Vari

o
s@itu etyleenioksidilla

| Steriloitu sék@&n‘aué

N%

-
topaiva

é}oodi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteis6ssa

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaislampatila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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ACUMED® KANYLERAT SKRUVSYSTEM 0

om t.ex. ankelfra och batbensfrakturer; frakturer pa

.
talarfrakturer; subtalar aSroXe‘\Xvkelartrodes; frakturer pa sma

BESKRIVNING: Acumeds kanylerade skruvar ar avsedda for
att ge fixering av flera olika frakturer, fusioner och osteotomier S
medan de laker. Acumeds kanylerade skruvsystem omfattar & s .
instrument som underlattar placering av implantat. V N

INDIKATIONER: Acumeds kanylerade skruvsystem i turer; tibiaplatafrakturer; sma hand- och
allmanhet avsedda for fixering av frakturer, fusionefo
osteotomier av stora och sma ben som passar anordhingens

storlek, vilket bl.a. kan omfatta féljande:

alleol och cal@ ; distala tibia- och pilonfrakturer;
@ frakturer i backenringen; sénderfall av

h
® etakarpalbensartrodes; batbensfraktur och
ndra hamu r; falangeala och interfalangeala frakturer;

® ulna- o% iusfrakturer; stralbenshuvudfrakturer;
Minimalt invasiva rekonstruktioner av frak @ ch leder; olecr, kturer och frgkturer pg d|§talt humerL_Js;
hjalpmedel vid osteosyntes vid komplexa |85 kturer;& . u uvudfrakturer; ligamentfixering vid proximalt humerus

multifragmentéra ledfrakturer; enkla metafyseala frak noidfrakturer.

frakturer pa vrist, ankel, armbage och axel; kondyj|f er;

epifyseala och metafyseala frakturer hos barn; o rondritis \ d en del tilldmpningar kan brickor anvandas med skruvarna.
dissecans; osterokondrala frakturer; ligame i

ingsskad@
ligamentfixering; andra smé fragment, frakture SP;@ *  KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikationer fér systemet &r

sma ledfusioner; omraden dar exakt Skxktufgpgéat I enen aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporos, otillracklig kvantitet

me:a:a:sa:a onchnfalar:lgﬁzLa ?sttfeoiko “vslitninasfrakturer och av eller kvalitet pa ben-/mjukvavnad samt
etatarsalbenen och andra fo E vsiitningsfrakturer oc materialdverkanslighet. Om dverkanslighet misstanks ska tester

frakturer pa femte metatars ) eneg; t s0-m ta ch utféras fore implantation. Patienter som ar ovilliga eller inkapabla
metatarso-falangeal artrodes; t a fusion ns och
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att folja anvisningar for postoperativ vard ar kontraindicerade for e  Instrument for engangsbruk maste kasseras efter

dessa enheter. Dessa enheter ar inte avsedda for skruvforankring anvandning.
e”er ﬁXering av hals-, brést- e”er Iéndryggradens bakl'e element ° Ateranvéndningsbara i t& aren begrénsad ||Vs|angd
(pediklar). Fore och efter varje anV@ g maste ateranvandningsbara

avseende pa skarpa, slitage,
7'korrosion och integritet av de
rna. Sarskild forsiktighet bor agnas
h instru sem anvands for att skara

SPECIFIKATIONER FOR IMPLANTATMATERIAL: Implantaten
ar tillverkade av titanlegering enligt ASTM F136. &‘

. foring.
MATERIALSPECIFIKATIONER FOR KIRURGISKA @tﬁ orTg O
INSTRUMENT: Instrumenten ar gjorda av olika kvaliteter av
N IRURGI@TEKNIK H rgiska tekniker, som beskriver
avseende pa biokompatibilitet.

rostfritt stal, titan, aluminium, och polymerer utvarderade
hur s ska anvxa inns att tillga. Det aligger kirurgen att
sattd sig\in i ingreppebingan dessa produkter anvands. Det

.. . . li dessuto rgen att vara insatt i relevanta publikationer
INFORMATION FOR ANVANDNING AV IMPLAN%ﬂrurgen&t radgor: erfarna kollegor om ingreppet innan
- od

maste vélja den typ och storlek som bést Sve ukten ‘@nvands. Kirurgiska tekniker finns pa Acumeds

patientens krav pa bra anpassning och séke .4&@ g med o@ webbpla%&rned.net).

tillrackligt stéd. Aven om lakaren ar den

%\ ellanhan
mellan foretaget och patienten, ska den Viltiga/medicin . @& ) o .
informationen i detta dokument meddelas patienten. V&d AR FOR IMPLANTAT: For saker och effektiv

% ning av implantatet maste kirurgen vara val fértrogen med
.. . i ntat, appliceringsmetoder, instrument och den
:uggsmlag‘?r” IFOR ANVANDNING ?YI_KIRU K \e ommenderade kirurgiska tekniken fér denna enhet. Denna

" U : Instrument som medfoljer.s et kan ‘@ enhet &r inte avsedd att klara av viktbelastning, tryckbelastning
for engangsbruk eller ateranvandbara. eller éverdriven aktivitet. Brott eller skada pa enheten kan intriffa

¢ Anvandaren hanvisas till instrume‘n% ikett fonattlavgbra  nar implantatet utsétts for 6kad belastning som harrér fran
om instrumentet ar for engangs er ateranv rt. fordrdjd, utebliven eller ofullstandig l&kning. Inkorrekt insattning av
Anvandningsinstrument for N%C ruk &r mérkta med en  enheten vid implantation kan dka risken for att implantatet lossnar

"Do Not Re-Use”-symbakenligt teckenfgrkl nedan. eller migrerar. Patienten maste varnas, helst skriftligt, om
K anvandning, begransningar och méjliga ogynnsamma effekter av
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detta implantat. Dessa varningar inkluderar risken for att enheten
eller behandlingen kanske slutar fungera pa grund av I8s fixering
och/eller lossning, pafrestning, dverdriven aktivitet eller vikt- eller
tryckbelastning. Detta galler sarskilt om implantatet utsatts for
Okad belastning pa grund av fordréjd, utebliven eller ofullstandig
lakning. Risken for skada pa nerv- eller mjukvavnad relaterad till
antingen operationstrauma eller implantatets néarvaro ska ocksa
patalas. Patienten maste varnas for att implantatet och/eller
behandlingen kan sluta att fungera om anvisningarna for

postoperativ vard inte foljs. Implantaten kan orsaka distorsion o@smnsklrur

eller blockera vyn av anatomiska strukturer pa rontgenbllde
Komponenterna i systemet har inte testats gallande sa
uppvarmning eller migrering i MRI-miljén. Liknande pro
testats och beskrivits i termer av hur de sakert kan
postoperatlv klinisk utvardering med anvandmng a
utrustning”.

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonanc Implants
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishi

VARNINGAR FOR KIRURGISKA INSTR Fé@
effektiv anvandning av ett instrument fran Acumed irurgen

vara fértrogen med instrumentet, metoden for till3 ,ochd
rekommenderade kirurgiska tekniken. Brott ell

instrument, likval som vavnadsskada, kan u

instrument utsatts for hdg belastning, ho&n erghé Q
ben, felaktig anvandning eller ej avsed a dning. nt

maste varnas, helst skriftligen, ford
med dessa typer av instrumeQ\

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR IMPLANTAT: Ett implantat

ska aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat

felaktigheter som kan leda tlu n slutar att fungera.
hack eftersom sadana

Skydda implantaten mot re :
pafrestningar kan gora at r att fungera. Att blanda
|mp| komponenter tillverkare ar inte att

endera av |ska mekaniska och funktionella skal.
fran impl irurgin k mte motsvarar patientens
tnlngar er sakan de fors over tid och goéra
Vandlgfor tta implantatet eller
nomfor tiva |ng |3|onsk|rurg| i samband med
|mplan et ovan
IGHET %\ DER FOR KIRURGISKA
UMENT. iska instrument for engangsbruk far
rlg ater vandas. Tidigare spannlngar kan ha skapat brister,
ilket ka II att enheten gar sénder. Skydda instrument mot
epor Cl k. Sadana spanningskoncentrationer leda till att

garsonder

NNSAMMA EFFEKTER: Méjliga ogynnsamma effekter ar

arta, obehag eller onormala kanselupplevelser samt skador pa
nerv- eller mjukvavnad pa grund av férekomsten av ett implantat
eller pa grund av kirurgiskt trauma. Brott pa implantatet kan
intréffa pa grund av dverdriven aktivitet, langvarig belastning,
ofullstandig Iakning eller dverdriven kraft pa implantatet vid
insattningen. Implantatmigrering och/eller lossning kan intraffa.
Metalléverkanslighet eller en histologisk, allergisk eller ogynnsam
reaktion orsakad av implantation av ett frammande material kan
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intréffa. Skada pa nerv- eller mjukvavnad, bennekros eller Utrustning: Mjuk borste, neutralt, enzymatiskt tvéttmedel eller
benresorption, vavnadsnekros eller ofullstandig lakning kan neutralt rengéringsmedel med a < 8,5.

intraffa pa grund av férekomsten av ett implantat eller pa grund av 1. Bered en I6sning med van % ten och rengérings- eller
kirurgiskt trauma. tvattmedel Félj rekomm er fran det enzymatiska

edlets eller reng edlets tillverkare vad galler

RENGORINGSANVISNINGAR : apdning och var ppmarksam pa ratt
ur, vattenkvalitet och koncentration.

Rengéringskrav for implantat: Implantat ska inte atta implantatet forsiktigt foriand. Anvand inte stalull eller
ateranvandas. Acumed rekommenderar inte omrengoring eller sliBande fe@ﬂw medel sintblantat.
aQ ;/S

omsterilisering av sterilt forpackad produkt. Rengdring av dess klj no ed anO eller destillerat vatten. Anvand

delar ska goras enligt sjukhusets riktlinjer. Implantat som destllle ler aVJonl tten for den sista skéljningen.

levereras osterila och som inte anvants, men smutsats antatet ren miuk luddfri trasa s att inte vtan

behandlas enligt foljande: p I y

Varningar och forsiktighetsatgérder ds be

¢ Omsterilisering av implantatet far inte utfora ntatet tn/ng tvattmask/n neutralt enzymatiskt tvéttmedel
kommit i kontakt med foéroreningar (t.ex. b| ler neu

vavnadskontakt som kroppsvatskor/blod gor/ngsmede/ med ett pH pa < 8,5. Anm..
. U/tralju oring kan tillfoga ytterligare skada pa implantat som
engangsanordningen (SUD) har upparb av en anI gn|
N TR ador pa ytan.
med tillstdnd som har fatt Iampliga regulatefiska god nden "
for sadant. Rengéra en SUD som kommit i kontak b od en I6sning med varmt kranvatten och rengérings- eller
eller vavnad innebar upparbetning. medel. Folj rekommendationer fran det enzymatiska
. . . attmedlets eller rengéringsmedlets tillverkare vad galler
¢ Anvand inte ett implantat om ytan ar skada
. anvandnlng och var valdigt uppmarksam pa ratt
implantat ska kasseras. .
exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och koncentration.

* Alla anvandare ska vara behorig pecswsom inne a o Rengdr implantat med ultraljud i minst 15 minuter.

utbildning och kompetens. s L . -
e Anvandare ska anvénda I5m | skvddsu N 3. Skdlj noggrant med avjoniserat eller destillerat vatten. Anvand
(PPE) g Y { 9 destillerat eller avjoniserat vatten for den sista skdljningen.
Manuell behandling 4. l’s&;gplantatet med en ren, mjuk luddfri trasa sa att inte ytan
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Mekanisk behandling

Utrustning: Diskmaskin/desinfektor, neutralt, enzymatiskt
tvéttmedel eller neutralt rengéringsmedel med ett pH péa < 8,5.

¢ Alla anvandare ska vara behdorig personal som innehar intyg pa
ingen ska aktuella
jukhusets strategier inga.

utbildning och kompetens. |
tilldampliga riktlinjer, standar&

¢ Anvand inte metallborsta N kurdynor nar du rengor for
hang.
. r att du ska kunn instrumentet i rengéringslésningen vid
Fortvatt 2 Kallt kranvatten Ej tillampligt m rengori ngodringsmedel med lagskummande
y ktiva amnen apvahdas. Rengotipdsmedlen maste vara latta
3 Neutralt enzy- at skélja b aa mga re n stanna kvar.
Enzymtvétt 2 Varmt kranvatten ) L. . .
matiskt PHi&fJ meral silikonsr el far inte anvandas pa
» Acu trument
Tat I 5 Varmt kranvatten (> | Rengd @ d . |ska rengo g edel med neutralt pH
40 °C) /sd H<8 o ndera gorlng av ateranvandbara instrument.
ar oerhort tt alkaliska rengéringsmedel
Varmt avjoniserat e trall eras a och skdljs av instrumenten.
Skdljning 2 destillerat vatten ( Ej tillampligt Klrurgi instrument maste, aven om de ar tillverkade av
) hogg ostfritt stal, torkas noggrant sa att de inte rostar.
Torkning 40 90 (U Ej t| llisering ska man kontrollera att alla instruments ytor,

Rengoringskrav for instrument:

Acumeds instrument och tillbehdr maste rengéré

ateranvandning, i enlighet med riktlinjerna n

Varningar och fors:ktlghetsatgarder

e Dekontaminering av ateranvandbara
ska goras omedelbart efter attde
avslutas. Lat inte kontaminer:

rengors/reprocessas. Torl
hinner torka in pa ytan.

ment el

0SS

ment torka fore de

och K tt det inte

ch lumens ar rena och att de fungerar som de ska och
ar slitna eller skadade.

&rant fore\@ loxerad aluminium far inte komma i kontakt med vissa

rengorings- och desinfektionsmedel. Undvik starkt alkaliska
rengorings- och desinfektionsmedel eller I16sningar som
innehaller jod, klor eller sarskilda metallsalter. | [dsningar med
pH-varden éver 11 kan eloxeringsskiktet upplosas.

Anvisningar fér manuell rengéring/desinfektion

1. Bered enzymatiska rengdéringsmedel vid den brukslésning och
temperatur som tillverkaren rekommenderar. Bered nya
I6sningar nar de gamla borjar bli grovt kontaminerade.
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2. Sank ned instrumenten fullstandigt i den enzymatiska 8. Torka bort fukt fran instrumenten med en ren, absorberande,
I6sningen. Ror alla rorliga delar sa att rengdringsmediet luddfri trasa.
kommer at alla ytor. BI6tidagg under minst tjugo (20) minuter.  Apvisningar fér kombinerw& l/automatisk rengéring
Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktigt skrubba och desinfektion
instrumenten tills all synlig smuts &r borta. Var extra 1. Bered enzymatlska m h rengéringsmedel vid den
uppmarksam p& svaratkomliga omraden. Var extra Osning och te r som tillverkaren rekommenderar.
uppmarksam pa alla kanylerade instrument och rengdr med en de gamla borjar bli grovt
lamplig flaskborste. For exponerade fjadrar, spolar eller bOlega : % *
delar: spola springor med rikliga mangder rengoéringslésning s & . > .
att all smuts spolas ur. Skrubba ytan med en rotborste sa att@ll cera In%eaten lené tisk Ioesnlng ocrl §ank ned
synlig smuts tas bort fran ytan och springorna. B&j den fl bla dem full Ror allay delar sa att rengoringsmediet
delen och skrubba ytan med en rotborste. Rotera delepsm komm lla ytor. B under minst tio (10) minuter.
du skrubbar for att vara saker pa att alla springor blir; @ r Ant ; mjtulll( ny i e fo: a?_t fgrsr'tkt'%} skru?ba

3. Ta bort i_nstrumenten och skolj noggrant under ripgffand ten ! arekr;aemn ! atk(I)?nTlg: Sn?:adc()anaVa?rei)t(rerza
under minst tre (3) minuter. Var extra uppmarks marksarh&alla kanylerade instrument och rengér med en
kanyleringar och anvand en spruta for att s I lamplig flaskborste.Obs: Att anvanda en sonikator &r till hjalp
svaratkomliga omraden. @ vidn reng6ring av instrument. Att anvénda en spruta

4. Placera instrumenten i en uItraljudsen @ d ell %Ie forbéttrar spolningen av svaratkomliga omraden
rengbringslésro\ing och sénk ned dem fi digt. Ror, . r som griper in i varandra.
rorllgg delar sa att.rengorlngsmedlet konjmer.at al : &bort instrumenten fran den enzymatiska I6sningen och skolj
Ultraljudbehandla instrumenten under minst tio ( inuter. vjoniserat vatten under minst en (1) minut.

5. Ta bort njstrumenteq och Slfou ! z.aVJonlsoerat N nder mlnst\_ Lagg instrumenten i en lamplig diskmaskins-/desinfektorkorg
tre (3) minuter eller tills det inte finns nagr och processa genom en standardcykel for diskmaskin/
smuts i skoljvattnet. Var extra uppmagsam desinfektor. Foljande minimiparametrar ar nédvandiga for
och anvéand en spruta for att spola 8l aratkomli m noggrann rengéring och desinfektion.

6. Kontrollera instrumenten i norngal ing nar sy& uts
ska tas bort.

7. Om det finns synlig smut

skoljningsatgarderna ovan.

pa uItraK gﬂdllngen och
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Anvisningar fér automatiserad rengéring/desinfe

¢ Virekommenderar inte att automatiserade disk
torkmaskinssystem ar den enda rengdéringsm
kirurgiska instrument.

Ett automatiserat system kan anvan
uppfoéljningsprocess efter manuell r§@g.
Instrumenten ska kontrolleras go Ore sterili
sakerstalla att rengorlngem

% or att

S’Sﬁ
\%enhsatorn i fraga och ladda konfigurationsinstruktionerna.

STERILITET:
1 Tvé (2) minuters fortvatt med kallt kranvatten Systemkomponenter kan Ie ila eller osterila.
2 Tjugo (20) sekunders enzymatisk sprejning med varmt kranvatten Steril produkt: Steril prm\ahar exponerats for en
. . minj pa 25,0-kG stralning. Acumed rekommenderar
3 En (1) minuts enzymbl6tiaggning X
i iliserin forpackad produkt. Om
4 Femton (15) sekunders skéljning i kallt kranvatten (x 2) iIf& cknlnge adad m3 andelsen rapporteras till
d. Prodikten far mte a s och skall aterlamnas till
5 Tva (2) minuters rengdringsmedelstvatt med varmt kranvatten 1 med
(64-66 °C/146-150 °F) o~
6 Femton (15) sekunders skéljning i varmt kranvatten v Oste kt: Sav@mte ar tydligt markt att
im t som le i en odppnad steril forpackning fran
Tio (1 ki koéljning i destill M . .
7 'od( IO ()eze euen?g;::e 0112;?':';]65“ erat vatten med v ar stenlt alla implantat och instrument anses vara
m —| — . n . . .
ede ila och st ras av sjukhuset fore anvandning. Osterila
8 Sju (7) minuters varmluftstorkning (116 °C/240 , heter hapd/aliderats med steriliseringsparametrarna nedan pa
s )" 4 } Ilasta r med alla delar placerade pa lampligt satt.
Obs: Folj uttryckligen tvéttmaskins—/desinfektonillvéar%anwsn/ngar N ‘

ingsmetoder
trustningstillverkarens skriftliga instruktioner fér

Folj aktuell AORN "Recommended Practices for Sterilization in
Perioperative Practice Settings" och ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

Snabbsterilisering rekommenderas inte, men om sadan utfors
ska den utforas i enlighet med kraven i ANSI/AAMI ST79: 2010
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° Svenska— SV/ PAGE 120

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

80-1823/80-1824
Dessa brickor har validerats mot p. r2n. ~trar a nedan:

Fomackad
-

( :c (270 °F)

N

=4

4 minuter

% N e
Exponerings
V Expone :

30 minuter
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PKGI-66-D Effective 07-2016



FORVARINGSANVISNINGAR: Férvaras svalt.
Skyddas fran direkt solljus. Undersdk
produktférpackningen fére anvandning for tecken pa
manipulation eller vattenkontaminering. Anvand den
aldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET: Detta material innehaller

produktinformation som eventuellt inte finns i alla [ander é

eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produkterna kan ha godkants eller forelagts for
godkannande for férsaljning eller anvandning med olika V

anvisningar eller restriktioner i olika lander av
myndigheternas reglerande organ. Produkterna ar kan
inte godkanda for anvandning i alla Iander. Inget in%

detta material ska tolkas som att det gynnar elle
foresprakar nagon produkt eller nagon produ

anvandning pa ett sarskilt vis som inte ar ged igt
lagarna och féreskrifterna i det land dar 13 @ befinner

sig.
YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa $
ytterligare material, se kontaktinformationen@

dokument. @
BN

) REF | Auktoriserad representant i

Tillverkare

0&0

Tillverkningsdatum

Far inte omsteriliseras

Endast fo6r engangsbruk

Ovre temperaturgrans

Varning: Endast for yrkesanvandning.
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ACUMED® KANULLU VIDA SISTEMI 0
. X‘

kiriklar; Subtalar artrodegz; x egi artrodezi; Ayak bilegi

kiriklari ve Navikiler kir ibi kiiglik eklem kiriklari; Fibula,

malleolts ve kalkane ri; Distal tibia ve pilon kiriklari;
AGIKLAMA: Acumed Kaniilli Vidalari gesitli kiriklar, L lart‘,'“';';r' | f('a‘"bkoha”‘a I';"::';'r"’l‘_rgfar‘;rlfc')"nzk"z'r"em
flzyonlar ve osteotomilere iyilesmeleri sirasinda fiksasyon femtir kmkla’r a fe$mur %izleri' ’Bazri)ler bovun
saglamak Uzere tasarlanmistir. Acumed Kanullii Vida Sistemi Klarinda )ém a§rd| | 5. iatriik fem’ur bovun k|¥|klar|'
ayrica implantlarin yerlestirilmesini kolaylastirmaya ydnelik aletler nterkon = Izrlk A N rakapsiiler kalca k)1r|klar|' Dis{al

simal ti %Iarl; Patella kiriklari; Tibial plato

de igerir. femur
. O kir ; ET ve el bileginip kiicUk fragmanlari; Karpal ve
ENDIKASYONLAR: Acumed Kanullu Vida Siste rpal artr 7 Blin skafoid kingi ve diger kiriklari;
olarak asagidakileri icerebilecek, cihazin boyutuna up blyuk %geal ve b&a angeal kiriklar; Ulna ve radius kiriklari;
ve kiiglik kemiklere ait kiriklarin, fiizyon ve o @ qilerin adial bagkiriklart; Olekranon ve distal humerus kiriklari;
fiksasyonu igindir: ’ ® umer &rlklarl; Proksimal humerusta ligament fiksasyonu
ve Gl irklar.

Kiriklarin ve eklemlerin minimal invazif rek Uksiyon
Kompleks eklem kiriklarinda osteosentez igin destekl ok puygulamalarda vidalarla birlikte pullar kullanilabilir.
fragmanli eklem kiriklari; Basit metafizyal kiriklar; gi, aya

bilegi, dirsek ve omuz kiriklari; Kondiler kiriklag §obklardaki ONTRENDIKASYONLAR: Sistem icin kontrendikasyonlar
epifizyal ve metafizyal kiriklar; Osteokondrit nlar; @
m

Osteokondral Kiriklar: Ligament avulsiX yars alar: aktif veya latent enfeksiyon; sepsis, osteoporoz, yetersiz kemik
Ligament fiksasyonu; Diger kicuk frag Ungeriw

veya yumusak doku miktari veya kalitesi ve materyal
kiriklart; Kiigiik eklem fiizyonu; Has "& Yerlesimi duyarhhgdidir. Duyarhlik stiphesi varsa implantasyondan énce

Snemli oldudu balacler: Metatar naeal ostBtomiler: testler yapilmalidir. Postoperatif bakim talimatina uymak
T | lthtu ng ki l\ 9 ﬁet ¢ ’ IV istemeyen ya da uyamayacak hastalarda bu cihazlar
arsal, metatarsal kirikiart v ! alarsa kontrendikedir. Bu cihazlarin servikal, torasik veya lomber

omurganin posterior elemanlarina (pedikdller) vida ile tutturma

-} acumed’
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veya fiksasyon igin kullaniimasi amaglanmamistir. implant takma igin kullanilan aletlere bilhassa 6zen
gosterilmelidir.
iMPLANTLAR iCIN MALZEME SPESIFIKASYONLARI: . 5\2
implantlar ASTM F136 uyarinca titanyum alagimindan yapilir. CERRAHI TEKNIKLER: Ce i teknikler bu sistemin
kullangmlarini aciklamak % sunulmustur. Bu urunlerin
CERRAHI ALETLER IGIN MALZEME SPESIFIKASYONLARI: KUl dan once pr agina olmak cerrahin

- 0 o dur. B arak, kullanimdan once prosedurlerle
Aletl li sinifl | lik | u '
etler cgesitli siniflarda paslanmaz gelik, titanyum, aliminyum ve IgWi.dertGyimli mes@lara da ve ilgili yayinlar hakkinda

biyouyumlulugu degerlendirilmis polimerlerden yapilir. igi Rahibi ol cgyPahin son %dur. Cerrahi Teknikler
med web 'nde (ac t) bulunabilir.

iMPLANTLAR ICIN KULLANIM BILGILERI: Cerrah hasta

yakin adaptasyon ve yeterli destekle saglam yerlesme ib#iy i i . . -
en iyi sekilde karsilayan tip ve biyiikligi segmelidir. He @ ; ICIN AR: Implantin guvenli ve etkin bir
hoflen IIamImas@ rrah implant, uygulama yoéntemleri,
i rilen cerrahi teknige iyice asina olmalidir.

hekim, hasta ve sirket arasinda araci olsa da, bu b

onemli tibbi bilgiler hastaya aktariimalidir.

CERRAHI ALETLER iGIN KULLANIM BilGi u siste
birlikte saglanan aletler tek kullanimlik ve @ ar kullanilabilir
olabilir. .
e Kullanicl, aletin etiketini inceleyerek aletin tek ku

yoksa tekrar kullanilabilir mi oldugunu belirle
kullanimlik aletlerin etiketinde, asagidaki Se
|

mama veya tam olmayan iyilesmeyle iliskili artmis
irakilirsa cihazda kirilma veya hasar olusabilir.

Impl yon sirasinda cihazin yanlis insersiyonu gevseme veya
lik mi r&eglgtirme ihtimalini arttirabilir. Hasta bu implantin kullanimi,
Tek malari ve olasi advers etkileri hakkinda tercihen yazili
er kisminda rak uyariimalidir. Bu uyarilar arasinda gevsek fiksasyon ve/

belirtilen “tekrar kullanmayin” sembolu veya gevseme, stres, asiri faaliyet veya agirlik tasima veya yuk
o  Tek kullanimliik aletler, bir kez kullafidiktan sonra ~tasima sonucunda ve 6zellikle gecikmis kaynama, kaynamama ve
e  Tekrar kullanilabilir aletlerin sinir| xanlm oM tgm olmayan ‘y"eW? nedeniyle implant dzerine bjnen yuk artarsa
meveuttur. Tekrar kullanilabilir or kulla :&cince F;IhaZIn veya tedavinin ba§a.r|3|z olmasi ve cerrahi travmg veya
ve sonra uygun sekilde kes nma. ha temizlik implantin varligina bagl sinir veya yumU§ak.doku hasari ihtimali
korozyon ve baglanti m Smalarini . . ag:|S|naan bulunmaktadir. I_-|asta postoperatif bakllnlw talimatina
incelenmelidir. Vidalayicilara, matkap G& o ve kesme veya uyulmamasinin implant ve/veya tedavinin basarisiz olmasina yol
’ ’ acgabilecegi konusunda uyariimalidir. Implantlar radyografik
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gorintilerde bozulmaya ve/veya anatomik yapilarin
go6rinimiinin engellenmesine neden olabilir. Sisteminin pargalari
MRG ortaminda glivenlik, isitma veya migrasyona yonelik olarak
test edilmemistir. Benzer Urtinler MRG ekipmani kullanilarak post
operatif klinik degerlendirmede nasil gtivenli kullanilabilecekleri
hususunda test edilmis ve tanlmlanm|§t|r1.

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

CERRAHI ALETLER IGIN UYARILAR: Tiim Acumed aletleri
guvenli ve etkili kullanimi igin, cerrahin alete, uygulama yéntemin

veya amacl disinda kullanildiginda kirilabilir, hasa%

ve Onerilen cerrahi teknige asina olmasi gereklidir. Bir algt=g
yuk altinda, asiri hizli, yogun kemik tzerinde, dikkatsiz @ e

dokuya zarar verebilir. Hasta, bu tip aletlerin getirdigi
karsi, tercihen yazili olarak uyarilmalidir.

ere

IMPLANTLAR iGIN ONLEMLER: Bir ims;likle tekra

kullaniilmamalidir. Daha 6nceki stresler cifazia’basarisi
olmasina yol agabilecek kusurlar olusturmus olabilir.
kullanimdan 6nce eskime ve hasar agisindan incel
Basarisizliga yol agabileceginden, ¢izilme ve ce
stres etkisi toplanmalarindan implanti koruyun
mekanik ve islevsel nedenlerle, farkli Ureticile
bilesenlerinin karistiriimasi tavsiye edi implant
faydalari hastanin beklentilerini karsi ilir veya
icerisinde bozulma olabilir, bu d planti degistiri

alternatif proseduirler uygulamak ci izyon a ti

gerekebilir. implantlarin reviz eliyatla astlanan bir
durum degildir.

CERRAHI ALETLER IGIN ONLEMLER: Tek kullanimlik cerrahi
aletler asla tekrar kullanilmamalidir®Onceden uygulanan baskilar
alette gesitli kusurlar meydaga% ir ve cihazin
arizalanmasina sebep olab 'r\b eri gizilmeye ve gentik
olusumuna kargi koruyun@p askilar bir araya geldiginde
ariz ebep olabilir. @

& ET iLE@suadve
eya errahit aya bagl a

iler, implant varhigina
atsizlik veya normal olmayan
umlar ve eya yurfi ku hasaridir. Asiri faaliyet,
ihaz Uze@zun sureligrik'hinmesi, tam olmayan iyilesme veya
insersi sinda i %agrl gl¢ uygulanmasi nedeniyle
imp@tﬂrﬁ olu r& Implantin yer degistirmesi ve/veya

anci bir maddenin implantasyonu

ya € olusabiliriya
dehiyle met rsi duyarlihk veya histolojik veya alerjik
ré¢aksiyon ygya advers yabanci madde reaksiyonu olusabilir.
103

veya sin ari, kemik nekrozu veya kemik rezorpsiyonu, doku

n@ yetersiz iyilesme olusabilir.

LEME TALIMATLARI:

plant agl eya cerrahi travma sonucunda yumusak doku
a

\nplant Temizleme Sartlan: Implantlar tekrar

kullaniimamahdir. Acumed steril paketli Griiniin tekrar
temizlenmesini veya tekrar sterilizasyounu 6nermez. Steril
olmayan sekilde saglanan kullaniimamis ancak kirlenmis
implantlar agagidakilere gore islenmelidir:

Uyarilar ve Onlemler

-} acumed’



e Implant kontamine olursa (érnegin viicut sivilari veya kan gibi  implantlarda ek hasara neden olabilir.
biyolojik dokularla temas ederse), tek kullanimlik cihaz bu islem 1 ik musluk suyu ve deterja

a mlzley|C| kullanarak bir

icin gerekli yasal onay almis yetkili bir tesiste yeniden soliisyon hazirlayin. Dogru r siiresine, sicakliga, su
islenmedigi slirece implantlar yeniden sterilize edilmemelidir. kalitesine ve konsantras kat ederek enzimatik

Tek kullanimlik bir cihazin insan kani veya dokusuyla temas temizleyici veya deter; g&é%,smm tavsiyelerini izleyin.
ettikten sonra temizlenmesi yeniden isleme anlamina gelir. 2 minimum 15 dakika temizleyin.

e Ylzeyi hasar gérmusse implanti kullanmayin. Hasarli
implantlar atilmahdir.

e Tum kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda belgelendiril
kanitlari olan vasifli personel olmalidir.

o Kullanicilar uygun kisisel koruyucu ekipman (KKE)
kullanmalidir.

Manuel Islemden Gegirme

tlari uItrasom%
DI saf su impla
kalama igin DI\eya saf su kull

. Ylzeyi iz Ricin temi
kullana nti kuruI

OV Meka ]

|y|ce durulayin Nihai

§ak, tiftiksiz bir bez

den Ge %
/kayICI%‘e tér, pH < 8,5 n6tr deterjan veya nétr

e ti tem/zle{
Ekipman: Yumusak killi firca, pH < 8,5 nétr deterj nétr % =
enzimatik temizleyici. Q
1. Ihk musluk suyu ve deterjan veya temizlg arak bir )
solisyon hazirlayin. Dogru ekspozir sl @ icaklida, su ON% o 2 Soguk musiuk suyu YOK
nzimati

kalitesine ve konsantrasyona dikkat ede

temizleyici veya deterjan Ureticisinin tavsiyelerini i
2. Implanti manuel olarak dikkatlice yikayin. impla Ik musluk suyu
metal bulasik teli veya asindirici temizleyicile

No6tr enzimatik pH
<85

3. DI veya saf su kullanarak implanti iyice d Nihai @ Ik musluk suyu (>40°
Yikama Il 5 C)

pH < 8,5 deterjan

galkalama icin DI veya saf su kullani
4. Ylzeyi gizmemek i¢in temiz, yumus N(SIZ bir t@

kullanarak implanti kurulayin. o 6 Durul ) Ik DI veya saf su (> YOK
Ultrasonik Islemden Gegirme \ urdama 40°C)
Ekipman: Ultrasonik temizle < 8,5 ndtr, ¢ @ jah veya notr Kuru 40 90°C YOK

i hasarli

enzimatik temizleyici. Not: Ultrasonik temizli

-} acumed’




Alet Temizleme Sartlari: Acumed Aletleri ve Aksesuarlari
tekrar kullanimdan énce asagidaki kilavuz ilkeler izlenerek iyice
temizlenmelidir.

Uyarilar ve Onlemler

e Tekrar kullanilabilir aletlerin veya aksesuarlarin
dekontaminasyonu cerrahi prosediriin tamamlanmasinin
hemen ardindan yapilmalidir. Temizleme/tekrar isleme

sokmadan 6nce kontamine aletlerin kurumasina izin vermeyin
Yuzeyde kurumasini édnlemek icin asiri kan veya debri
silinmelidir.

e TUm kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda belgelenl
kanitlari olan vasifli personel olmalidir. Egitim, mevc
ilkeler ve standartlari ve hastane politikalarini ice

¢ Manuel temizlik islemi sirasinda metal firgalar vi a
pedleri kullanmayin.

koplklu ylzey aktif madde iceren temi
Kalinti olusumunu énlemek igin temizli
kolayca durulanmalidir.

e Mineral yagi veya silikon lubrikanlar Acumed aI
kullaniimamaldir.

o Tekrar kullanilabilir aletleri temizlemek igin
ve temizlik maddeleri tavsiye edilir. A alln
maddelerinin aletlerden tamamen nb

durulanmasi ¢gok dnemlidir. . X?
¢ Yilksek sinif paslanmaz Qg& @m bile ol§alar, pas

olusumunu 6nlemek igin cerrahi a tlerlm malidir.

,.
‘l
)
3.

g4zm
=~

enzm@

¢ Anodize aliiminyum b

ardan
lisyonlarda angdizasyon k
andel Temmg enfeksi matlari

@

¢ Sterilizasyondan 6nce tim aletler yuzeylerin, eklemlerin ve

Iimenlerin temizligi, dizgi a ve ylpranma ve asinma
acisindan incelenmelidir. ,

veya dezenfektan
Usyonlarla temas ek ir. Glglu alkalin temizleyici ve
epfektanlardan lor veya belli metal tuzlari igeren
yrlca pH degeri 11'in Gzerindeki
gozuneblllr

sol

nzima izlik ma@nl uretici tarafindan tavsiye
edllen rélti ve sica azirlayin. Mevcut soliisyonlar

de kont Idugunda yeni sollisyonlar

nmaldir.
ri tamMacak sekilde enzimatik sollsyona
rlesti anin tum ylzeylere degmesini saglayacak
§ek|I %areketll parcalari ¢alistirin. Minimum yirmi (20)
daklk tutun. Tam gortndr debri temizlenene dek aletleri
mak icin naylon, yumusak killi bir firga kullanin.
si gu¢ alanlara 6zellikle dikkat edin. Kanillu aletlere
|kIe dikkat edin ve uygun bir sise firgasi kullanin. Agiktaki

yIar bobinler veya esnek parcalar icin: Kirleri gikarmak igin
girintileri bol miktarda temizleme sollsyonuyla yikayin.
Yuzeyden ve girintilerden tim goérundr kiri gikarmak igin yuzeyi
bir ovma firgasiyla ovun. Esnek alani bukin ve yiizeyi bir ovma
fircasiyla ovun. Tum girintilerin temizlendiginden emin olmak
icin ovarken parcay! dondurun.

3. Aletleri ¢ikarin ve akan su altinda minimum Gg (3) dakika

boyunca iyice durulayin. Kanulasyonlara 6zellikle dikkat edin
ve erismesi gli¢ alanlardan sivi gegirmek igin bir siringa

kullanin. .
-} acumed



4. Tamamen siviya daldinimis aletleri temizlik solisyonlu bir Aletlerin iyice temizlenmesi igin bir sonikatér yardimci olacaktir.
ultrasonik birime yerlegtirin. Deterjanin tim yuzeylere Bir siringa veya su fiskiyesi kullahimasi erismesi gli¢
degmesini saglamak igin tim hareketli pargalari ¢alistirin. alanlardan ve az aralikli yy& SIvi gegirilmesini
Aletleri minimum on (10) dakika boyunca sonifikasyon islemine kolaylastiracaktir
tabi tutun. 3. Aletleri enzim solusyor%m Ikarin ve deiyonize su altinda

5. Aletleri gikarin ve minimum Ug (3) dakika boyunca veya i m bir (1) dakj nca durulayin.
durulama suyunda tim kan veya kir izleri kaybolana dek | iglygun bir, |/dezenfektor sepetine yerlestirin ve
deiyonize suyla durulayin. Kantlasyonlara 6zellikle dikkat edin an rt bir ,ka@gzenfek diisii gergeklestirin. Tam
ve erismesi gli¢ alanlardan sivi gegirmek icin bir siringa emlzllk dez feks|y §ag|dakl minimum
kullanin. arametre tir.

6. Gorundr kirin ¢iktigini dogrulamak igin aletleri normal 11
altinda inceleyin. N

7. Eger gorunur kir mevcutsa, yukaridaki sonifikasyo | ve { )
durulama adimlarini tekrarlayin. % ‘3‘ Iki (2) da{l@uk musluk suyuyla én yikama

8. Temiz, emici, tly birakmayan bir bezle ale ki nemi i mimniye sicak musluk suyuyla enzim spreyi

Kombinasyon Manuel/Otomatiklestiril
Dezenfeksiyon Talimatlari

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici taraflndan
edilen seyrelti ve sicaklikta hazirlayin. Mevcut s
yogun sekilde kontamine oldugunda yeni soli
hazirlanmalidir.

tl
alin.
r@ lik ve

. . . 6 On bes (15) saniye sicak musluk suyuyla durulama
2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimati Iusyona
yerlestirin. Deterjanin tim yi]zeylero gmesini sagl . On (10) saniye opsiyonel lubrikanl saf suyla durulama (64166°
§ekllde tim hareketli pargalan Qal inimum C/146(1150°F)
U e
8 Yedi (7) dakika sicak havayla kurutma (116°C/240°F)

O

O

dakika enzime daldirma

%be\?, (15) saniye soguk musluk suyuyla durulama (X2)

iki (2) dakika sicak musluk suyuyla deterjanli yikama (64166°
C/14611150°F)

Not: Yikayici/dezenfektér direticisinin talimatlarini izleyin
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Otomatiklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari

o Otomatiklestiriimis yikayici/kurutucu sistemleri cerrahi aletler
icin tek temizleme metodu olarak tavsiye edilmez.

o Otomatiklestiriimis bir sistem manuel temizlikten sonra takip
eden bir islem olarak kullanilabilir.

o Etkin temizlik saglayabilmek icin aletler sterilizasyondan 6nce
detayli sekilde incelenmelidir.

STERILITE:

Sistem bilegenleri steril veya steril olmayan sekilde temi V
edilebili. O

Steril Uriin: Steril Giriin minimum 25,0-kGy gan
iradyasyonuna maruz birakilmistir. Acumed, s @
ambalajlanmig Griindn yeniden sterilize

edilmelidir.

Steril Olmayan Uriin: Acikca steril olarak etik &edigi ve
Acumed tarafindan saglanan agilmamis steri lajda temi
edilmedigi surece, tim implantlarin ve a ril ol

kabul edilmeli ve kullanimdan énce ha rafind
edilmelidir. Steril olmayan cihazlar t UkIG

yukli tep , tim
pargalari uygun sekilde yerlestiri k, asagida listelenen

sterilizasyon parametreleri kullaniar: onam

B O
onermemektedir. Eger st_t_eril ambalaj hasz @ se, bu duru -
Acumed'e bildirilmelidir. Urlin kullaniima ‘ Acum@do

/-

Turkge— TR/ PAGE 128
Sterilizasyon Yéntemleri
o Kullandiginiz sterilizatér ve yik konfigirasyonu bakimindan
sterilizasyon ekipmani uretiCifi azili talimatina bakiniz.
e Glncel AORN “Periopgra N lama Yerlerinde Sterilizasyon
igingnerilen Uygulamalar’\ve ANSI/AAMI ST79'a uyunuz:
t

rinde buhar sterilizasyonu ve
psamli kilavuz.

onerilmez

akim

tesi e buhar
igin ka@n alavuz, £ N

8L 1823/80-1824

syonu ve sterillik glivencesi

ik -

%‘h sterili asyﬁ @@uﬂamllyorsa sadece ANSI/

@D | ST7ﬁjanna u gu@a k yapilmahdir: 2010 — Saglik
t

6\«

B . tepsiler ase*1da i parametreler igin onaylanmistir:

isplasmanli Otoklav: TAVSIYE EDILMEZ

U Otoklav:
Sargih
kspozir Sicakhgr: 132°C (270°F)
Ekspozir Siresi: 4 dakika
Kurutma Siiresi: 30 dakika
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde
dogrudan gunes i1s1dina maruz birakmadan saklayiniz.

Kullanmadan énce Uriin ambalajini bozulma veya suyla

«
Kullanim Wna bakin
\ &

kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

o\

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir Glkede mevcut
olan veya olmayan veya farkl tlkelerde farkli ticari
markalar altinda mevcut olan Grtinler hakkinda bilgi igerir.

ksit kullanilarak sterilize edilmistir

A 3 L3
Niradyasyo @arak sterilize edilmistir

Uriinlerin farkh Glkelerde devlet diizenleme
organizasyonlari tarafindan farkli endikasyonlar veya

SoWWtanm

kisitlamalarla satisi veya kullanimina onay veya izin
verilmis olabilir. Urlinlerin kullanimi tim Glkelerde
onaylanmamis olabilir. Bu materyallerde yer alan
sey, herhangi bir Grlinuin promosyonu veya tegvi
edilmesi veya herhangi bir Grinin okuyucun
Ulkenin kanun ve diizenlemeleri tarafinda
bir sekilde kullanimi seklinde yorumlanm @

.
EK BILGI: Ek materyal talep etmek igin, Iutfen@

belgede listelenen kontak bilgilerine bakin.

(Qnumara&

J%rtl kodu

Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci

Uretici

Uretim tarihi

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

Ust sicaklik limiti

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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