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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 fapai
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 sege i nts in the cleaning solution.
Clegning agents must sily rinsed from instruments to
Enzyme Wash 2 Warm tap water Neutral enzymatic vent residue.
PH = 8.5 i oil or sili ricants should not be used on Acumed
» trument ¢
Wash I 5 Warm tap water Detergent wittheutral p matic apd @ agents are recommended
(>40°C) pH < 8.5 or cleapi able ins s. It is very important that
N p alkalin ning age thoroughly neutralized and rinsed
. Warm DI or purified fr | ments
Rinse 2
water (>40°C) . I instrum@ ust be dried thoroughly to prevent rust
Dry 40 90°C PR ation, eﬂ nufactured from high grade stainless
r~ 4 el.
Instrument Cleaning: Acumed Instrumen ccessori b All ins ents must be inspected for cleanliness of surfaces,
must be thoroughly cleaned before reuse ving 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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Step Description

Note: Follow washer/disinfector manufacturer’s insm

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
(64—66°C/146-150°F)

6 Fifteen (15) second hot tap water rinse A

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

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

N/

Automated Cleaning/Disinfection Instructions
o Automated washer/dryer systems are not recom

ded as

only cleaning method for surgical instruments
¢ An automated system may be used as a @p proces

manual cleaning.

¢ Instruments should be thoroughly m‘s&&d prior t@tion

to ensure effective cleaning. 6 \

PKGI-66-F Effective 11-2016
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STERILITY:
System components may be provided sterile or nonsterile.

Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum
dose of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not

recommend resterilization of sterile-packaged product. If sterile
packaging is damaged, the incident must be reported to Acumed.
The product must not be used, and must be returned to Acumed. 4

Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile and
provided in an unopened sterile package provided by

Acum
implants and instruments must be considered nonsterilgfand
sterilized by the hospital prior to use.
¢ Follow current AORN “Recommended Practice
Sterilization in Perioperative Practice Settin an
ST79:2010 — Comprehensive guide to stea @' ization a
sterility assurance in health care faciliti %

o Consult your equipment manufacturer’s fen instructions for
specific sterilizer and load configuration instruction

o Gravity-displacement steam sterilization is not r
o Flash sterilization is not recommended.

all

SI/AAM

e

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters’

N\
w and 80-1824
«

Tray Case Part Numbers: R
Condition: X\ \/‘rapped
V3 V‘
s. |4

182°C)

]
PExposure Tim
'

2 (
utes

6ry Time:

% minutes

Cooli

30 minutes

s in this
hieve thégequired Sterility Assurance Level (SAL), for a fully

loaded t

reflect the minimum parameters validated to

all parts placed appropriately.

describes the validated interval following dry time

2Cooliry
0 handling. This interval is included for safe handling
and the prevention of contamination; see ANSI/AAMI ST79:2010
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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 =

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
European Community

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 y n engprm X med lavt Skummende’
p erfladeaktive til man dworing for at kunne se
e . ) v dfan Neutral enzy- inStrument i ehgaring ingen. Renggringsmidlet
nzymvas armtvand frahanen | ik pH < 8,5 kal nemt skylles" menterne for at forhindre

N , rester. @
Vask I 5 Varmt vandcfra hanen | RenggfMg i e De e anvendes mineralolie eller silikonesmarelse pa
(>40 °C) dem d 8,5 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.
) Det er et vigtigt, at basiske renggringsmidler neutraliseres
Tor 40 90 r\ Ikke releva omhyg@eligog skylles af instrumenterne.

] - " 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 tgrres af for at\forhjfidre 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
-} acumed’



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. e 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 rengering og desinfektion.

Trin Beskrivelse

1 To (2) minutters forvask med koldt vand fra hanen

2 Tyve (20) minutters enzymspray med varmt vand fra hanen

3 Et (1) minuts iblgdlzegning i enzymatisk oplgsning «

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

5 To (2) minutters vask i renggringsmiddel med varmt v; rEM
(64-66 °C/146-150 °F)

6 Femten (15) sekunders skylning med varmt van

7 Ti (10) sekunders skylning med renset vafild med Valgfri smarelge (64

-66 °C/146-150 °F)

*
8 Syv (7) minutters tarring med varm luft (116 °C/240$\
ni

Bemeerk: Folg udtrykkeligt vejledningen leveret af vaskema

desinficeringsapparatets producent L
*
Vejledning i automatisk rengoring/ tion \'
tiske vaske-/
ringsm til kirurgiske

e Det anbefales ikke at anvend
tgrresystemer som den enestéyre
instrumenter.

Dansk— DA/ PAGE 18

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

e Instrumenter ber kontrolla@geligt for sterilisering for at

sikre effektiv rengﬂrink

PKGI-66-F Effective 11-2016
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STERILITET:
Systemets komponenter leveres enten sterile eller ikke-sterile.

Sterile produkter: Sterile produkter har veeret udsat for en
minimumsdosis pa 25,0 kGy gammabestraling. Acumed anbefaler
ikke, at man steriliserer sterilt emballerede produkter igen. Hvis
den sterile emballage er beskadiget, skal haendelsen indberettes
til Acumed. Produktet ma ikke anvendes og skal returneres til
Acumed.

Ikke-sterile produkter: Alle implantater og instrument
betragtes som vaerende ikke-sterile og skal steriliseres
hospitalet fgr brug, medmindre de tydeligt er meerk
veerende sterile og leveres i en uabnet steril pakni

WK

3

steam sterilization and sterility assurance

ilj ensive gw et
facilities (Omfattende vejledning i dampstenhs@

sterilitetssikring pa sundhedsinstitutioner)

e Se producentens trykte instruktioner for eclfikke
oplysninger om sterilisator- og |Iaegn|ngs ation for @
udstyr.

e Dampsterilisering med tyngdefor: nbefalem

kke.

o Uindpakket dampstenhsenn&\@

Pravakuumparametre for dampsterlllsator

Bakkevarenumre: * k og 80-1824
AN
Tilstand: \\ \}pakket
4 N
Indlglende vakuumimpu@ 4
J#Ekspo gstempegatu 132:C (270 °F)
A
pEksh)neringst' .\ /4 utter
grretid: , \.OJminutter

30 minutter

nded @AL} for

i

K rne i den @
ret for atqg%

Aszlm
tarret/
h

i 0 Afsnit 8.8.1.

| afspejler de minimumsparametre, der er
t pakraevede Sterility Assurance Level
fyldt akke med alle dele placeret korrekt.
esknver det validerede interval, der falger
fgr héndtering. Dette interval er medtaget for sikker
0g undgaelse af kontaminering. Se ANSI/AAMI
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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 fapai
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

-} acumed’



¢ Do not use metal brushes or scouring pads during manual
cleaning process. Q
Pre-wash 9 Cold tap water N/A e Use qleanlng agents Wlt' Jowifo ng surfactant.s for ma.nual
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 = 8. X . 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

i , Warm DI or purified /AV, ?Ikalm mntg age thoroughly neutralized and rinsed
inse
water (>40°C) m e Nrments. & '

. | |nstrum® ust be dried thoroughly to prevent rust

Dry 40 90°C W ation, eve!| nufactured from high grade stainless

el

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

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

-& 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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Step Description

only cleaning method for surgical instrum

¢ An automated system may be used‘a follow up p @
manual cleaning. Q N
ization

¢ Instruments should be thoroughl @Xted priogpto s
to ensure effective cleaning. & {

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
(64-66°C/146—150°F)

6 Fifteen (15) second hot tap water rinse mV

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

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

PKGI-66-F Effective 11-2016
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STERILITY:
System components may be provided sterile or nonsterile.

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

Expesure Timx . A

<
Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile and ﬁry Time; U ‘\\
A

provided in an unopened sterile package provided by Acumed, all

implants and instruments must be considered nonsterilgfand

sterilized by the hospital prior to use.

e Follow current AORN “Recommended Practice
SI/AAM

Sterilization in Perioperative Practice Setting§™an
ST79:2010 — Comprehensive guide to stea @' ization a
sterility assurance in health care faciliti %

o Consult your equipment manufacturer’s 2n instructi
specific sterilizer and load configuration instruction

o Gravity-displacement steam sterilization is not r

e Flash sterilization is not recommended. $

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters’
«

Tray Case Part Numbers:

1823 and 80-1824

®
Condition: \\

%apped

Pr%ryitioning Vacuuw \

4

Xp empera </

270°F (132° C)
inutes

e
J minutes

30 minutes

Cooli : K@

it parts placed

terility Assurance Level (SAL), for a fully

Q’l this ta @ect the minimum parameters validated to
\ é J
h all

appropriately.

scribes the validated interval following dry time

andling. This interval is included for safe handling
evention of contamination; see ANSI/AAMI ST79:2010

v Q
38
. S &
.5 Q
S
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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
European Community

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 Sheliock, 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
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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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Schritt  Beschreibung

1

Zwei (2) Minuten Vorwésche mit kaltem Leitungswasser

2

Zwanzig (20) Sekunden Enzymspray mit heiRem Leitungswasser

Eine (1) Minute Einweichen in Enzymlésung

Flinfzehn (15) Sekunden Spilen mit kaltem Leitungswasser (X2)

Zwei (2) Minuten Reinigung mit Reinigungsmittel und heilem Lei-
tungswasser (64-66 °C/146-150 °F)

«§

Flinfzehn (15) Sekunden Spiilen mit heilem Leitungswasﬁ\'

Zehn (10) Sekunden Spiilen mit gereinigtem Wasse anit

Schmiermittel (64-66 °C/146-150 °F)

8

Sieben (7) Minuten Trocknen mit heiler Luft

Hinweis: Die Anweisungen des Herstellers des
sorgféltig befolgen

Anweisungen fiir die automatische Rem:gung@fe tion

¢ Automatische Wasch-/Trocknungssysteme wi

nicht als

einzige Reinigungsmethode fiir chirurgische rumente @

empfohlen.

¢ Ein automatisiertes System kann im &bluss an gie“panuelle
Reinigung verwendet werden. 4 %

¢ Die Instrumente sollten vor dé ation gru%c;h inspiziert

werden, um eine effektiv nigung sic
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STERILITAT: Parameter fiir Vorvakuum-Dampfsterilisatoren’

Systemkomponenten kdnnen steril oder unsteril geliefert werden. N
Siebschalen — Artikelnummernz, %w{ und 80-1824

Steriles Produkt: Ein steriles Produkt wurde einer

Bedingung: \‘\gewmkelt

4

Gammabestrahlung mit einer Mindestdosis von 25,0 kGy
ausgesetzt. Acumed empfiehlt nicht, ein steril verpacktes Produkt
zu resterilisieren. Wenn eine Verpackung beschéadigt ist, muss

dieser Vorfall Acumed gemeldet werden. Das Produkt darf nicht 4

- @0

verwendet und muss an Acumed zuriickgesendet werden.

iti erat
4 >
yposmonsdané 4 Minuten

Unsteriles Produkt: Alle Implantate und Instrumente, 'N Trockn O) 30 Minuten

nicht ausdrcklich als steril gekennzeichnet und in eine T~ 4 )

Acumed stammenden ungetffneten sterilen Verpac \ ert A dauer2 30 Minuten

werden, mussen als unsteril angesehen und vor d ndung

durch das Krankenhaus sterilisiert werden. E ) d ?”‘e in Gﬁ bellzstellffn Z’e /vafl,ldlgfe’} ’

¢ Dabei sind die jeweils aktuellen ,,Recomm ractices n estp etor dar, um das erforderliche Sterilisationsniveau
Sterilization in Perioperative Practice anfohlen Sl;egllty ~ ./n(l:(e LeXfl SAL) (;ur ?lqe dVO” beladefr,l e Siebschale,
Sterilisationsmethoden in der perioper mge au elle korrekt angeoranet sind, zu erreichen.
AORN und ANSI/AAMI ST79:2010 — CoMirehensiye Guitie to hlungsdauer ist das validierte Intervall nach
steam sterilization and sterility assurance in heal h _ ngsdauer und vor Handhabung. Dieses Intervall wird fiir
facilities (Ausfiihrliche Anleitung zur Dampfsteili und sichere Handhabung und zur Vermeidung von Kontamination

beachten. zugerechnet; siehe ANSI/AAMI ST79:2010 Abschnitt 8.8.1.

Sterilitatssicherheit in Gesundheitseinrichtu
¢ Anweisungen fur bestimmte Sterilisatore @
Beladungskonfigurationen sind den.smfthchen An
des Gerateherstellers zu entnehm \S .
¢ Die Dampfsterilisation mit Schw r%/erdrang g wird nicht
empfohlen. &
thlen &

Flash-Sterilisierung wird nicht

-} acumed’



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

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

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

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werd

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

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

Kontaktinformationen anfordern. \

a
Gebra\chmg beachten

Acm@};\\‘

!\@ylenoxid sterilisiert
N

@ Strahlun@s’len

hd
Verwg S
O N\
@ummer
N

argencode

Autorisierter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft

Hersteller

Herstellungsdatum

Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.
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SYZTHMA AYAODOPQN BIAQN ACUMED®

onuaciag. OOTsomulsg %ou Kal @aAdayywv. Katdyuata
Tapou, psmmpolou KC(I KaTaypaTa Tou TT0dI0U. Katdypata

amgkoMnioswv qyuonq TOU  peToTOopoiou V.

TAPOoIa TAPOIo-PAaYYIK apBpddean. Z0vtngn

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

Xmson&pwv 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 WIQ 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 pGTC(.’KGTGYpGTG KVNHIKAG ETTIQAVEIag, Mikpé& epapcpam
Katayuata apbpwoewv. MNMoAAaTTAd katdyuata o OEWV. Aﬂmu XEPIOU KAl TOU — KAPTTOU. KarGypara KapTTikwy kal
KQTAYHOTA PETAQUOEWY. KaTGypata Tou , aoTpay, , ETAKOPTTIKWV. Aonéaon 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. quypam
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 dpBpwong. 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
Trou 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,

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

KATW.
6pyava y or]g