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ACUMED® CANNULATED SCREW SYSTEM 0
.

IMPLANT MATERIAL TIONS: The implants are
madeyof titanium alloy p M F136.

INSTRU ATERIAL SPECIFICATIONS: The
DESCRIPTION: The Acumed Cannulated Screws are strutgents are arious grades of stainless steel,
designed to provide fixation of various fractures, fusions, and %t't um, alunginu nd polymer§ eVigluated for biocompatibility.

osteotomies while they heal. The Acumed Cannulated Screw * .
System also includes instruments to facilitate placement of PLAN MATIO, SE: The surgeon must select
V %eets the patient’s requirements for
ating with adequate support.

implants. the ty| ize that’%
clo daptation an
INDICATIONS: The Acumed Cannulated Screw Q the Physéz' the learned intermediary between the
generally intended for fixation of fractures, fusio ofpany and th nt, the important medical information
osteotomies of large and small bones approp e size of nin this doctihent should be conveyed to the patient.

the device.
Q SUR %INSTRUMENT INFORMATION FOR USE:
CONTRAINDICATIONS: Contraindicatio r the sy Sre 'g‘\' s provided with this system may be single use or

active or latent infection; sepsis; osteoporosis, insuffi
or quality of bone or soft tissue and material sensiti
sensitivity is suspected, tests should be perfori

uantity
f materi @The user must refer to the instrument's label to determine
whether the instrument is single use or reusable. Single use
implantation. Patients who are unwilling or i

e of follo instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as
postoperative care instructions are corltrmc % described in the Symbol Legend section, below.

d for
devices. These devices are not intende crew at %ﬁ or e Single use instruments must be discarded after a single use.
fixation to the posterior elements ‘pe@ of the cervigal

: : e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
thoracic, or lumbar spine. A\ after each use, reusable instruments must be inspected

&O& where applicable for sharpness, wear, damage, proper

cleaning, corrosion and integrity of the connecting
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mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill
bits and instruments used for cutting or implant insertion.

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available
describing the uses of this system. It is the responsibility of the
surgeon to be familiar with the procedure before use of these
products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to be
familiar with relevant publications and consult with experienced
associates regarding the procedure before use. Surgical

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the imp
the surgeon must be thoroughly familiar with the impla
methods of application, instruments, and the recomme
surgical technique for the device. The device is nof(d
withstand the stress of weight bearing, load beasing, or
activity. Improper insertion of the device duri
increase the possibility of loosening or migratig

be cautioned, preferably in writing, about, limitatiops, a
possible adverse effects of this implant. These’cautions ¢

the possibility of the device or treatment failing as a r
fixation and/ or loosening, stress, excessive activit
bearing or load bearing, particularly if the impla riences
increased loads due to delayed union, nonu@ incompl

healing, and the possibility of nerve or sgft tis damage e

t,

RG
Techniques can be found on the Acumed website (acumed.net) & Acumﬁénw ent, the slifige
XC

to either surgical trauma or the prese the implapt.
patient must be warned that failure tosfol ostoper&e' re
treatment to fail. The
ock the yi f anatomic

instructions can cause the impl t
implants may cause distortion an &)
structures on radiographic ima The con& of these

cessive

ntation ca < k
epatient% PLAN

systems have not been tested for safety, heating, or migration in
the MRI environment. Similar produets have been tested and
described in terms of how thg safely used in post-
operative clinical evaluatio | equipment .

fe

" Shellock, F. G. Reference Man netic Resonance Safety, Implants, and

Deviceg? 2011 Edition. Biomedi arch Publishing Group, 2011.

L INST WARNINGS: For safe effective use
must be familiar with the
, and the recommended

nstrument, t tfod of ap i

rgical t akage or damage, as well as

Instru
, can ocl n%e an instrument is subjected to
ads, exceSsiverSpeeds, dense bone, improper use or
nt must be cautioned, preferably in
sociated with these types of instruments.

AUTIONS: An implant shall never be reused.

vice failure. Protect implants against scratching and
uch stress concentrations can lead to failure. Mixing
components from different manufacturers is not
mmended for metallurgical, mechanical and functional

\easons. The benefits from implant surgery may not meet the

patient’s expectations or may deteriorate with time, necessitating
revision surgery to replace the implant or to carry out alternative
procedures. Revision surgeries with implants are not uncommon.

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

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain,
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue
damage due to the presence of an implant or due to surgical
trauma. Fracture of the implant may occur due to excessive
activity, prolonged loading upon the device, incomplete healing
excessive force exerted on the implant during insertion. Implant
migration and/or loosening may occur. Metal sensitivity,
histological, allergic or adverse foreign body reaction regélting
from implantation of a foreign material may occur. Nervft
of

tissue damage, necrosis of bone or bone resorptiop, 0S
the tissue or inadequate healing may result fro regence of

an implant or due to surgical trauma.

CLEANING: O
Implant Cleaning: Implants should not be reused.
does not recommend cleaning of implants provide
Implants provided non-sterile that have not been
become soiled, should be processed accordj

Warnings & Precautions

.
d
ile.

, but have
e followi

<

perfor if the

o Resterilization of the implants shou
implant comes into contact with c ation (e,g. bielogical

tissue contact, such as bodily % ood) unl the single
ocessed orized
iate reg

learance for

use device (SUD) has be
facility who has received appro

such. Cleaning a SUD after it comes into contact with human

blood or tissue constitutes reproCessing.
e Do not use an implant if the has been damaged.
Damaged implants shoul carded.

dence ofitrain nd com .’Training should be
incClusive o remt appllca

idelines, standards and
céssing %\
s Soft bristlé@ brifsh, neutral enzymatic cleaner or
tergent <8.5.
sing warm tap water and detergent or

o Users should wear ap te personal protective equipment
( ;
& should@ fied personnel with documented
i pﬂe“N/

B v
pare a s%
0 eanerEollo e enzymatic cleaner or detergent

manuf;
atten

’s recommendations for use paying close
e correct exposure time, temperature, water
q% d concentration.
2. lly wash the implant manually. Do not use steel wool or
@ sive cleaners on implants.
»Rinse implant thoroughly with DI or purified water. Use DI or
purified water for final rinse.
4. Dry the implant using a clean, soft, lint-free cloth to avoid
scratching the surface.

-} acumed’



Ultrasonic Processing

Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic cleaner or

neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning may

cause additional damage to implants that have surface damage.

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

2. Clean implants ultrasonically for a minimum of 15 minutes.

3. Rinse implant thoroughly with DI or purified water. Us
purified water for final rinse.

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

Mechanical Processing

Equipment: Washer/disinfector, neutral e aner or @.
neutral detergent with a pH < 8.5. $

.
\‘%econtamination of reusable instruments or accessories

English — US / PAGE 6

Minimum
Temy “rature/Water

Minimum Time
(minutes)

Type of Detergent

Pre-wash 2 \\ Cold tap water N/A

Neutral enzymatic
Warm tap water y

pH < 85
O\ .
N N -
[ Wash Il ¢ 5 ¢ ( > rm tap water Detergent with
(>40°C) pH < 8.5

Warm DI or purified

3 é water (>40°C) N/A

90°C N/A

aning: Acumed Instruments and Accessories
mus\l@ ughly cleaned before reuse, following the guidelines
bx
gs & Precautions
should occur immediately after completion of the surgical
procedure. Do not allow contaminated instruments to dry prior
to cleaning/ reprocessing. Excess blood or debris should be
wiped off to prevent it from drying onto the surface.

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

PKGI-66-H Effective 05-2018
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inclusive of current applicable guidelines and standards and solutions should be prepared when existing solutions become
hospital policies. grossly contaminated.
e Do not use metal brushes or scouring pads during manual 2. Place instruments in en % tion until completely
e parts to allow detergent to

cleaning process. submerged. Actuate all
e Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual contact all surfaces. S r a minimum of twenty (20)
cleaning in order to see instruments in the cleaning solution. tBristled brush to gently scrub

utes. Use a nylog
Cleaning agents must be easily rinsed from instruments to n ts until ible debris is removed. Pay special
prevent residue. tention to_har ch areag! “special attention to any

Mi [ oil ili lubricants shoul t A cahnulated astr ntslan elean with an appropriate bottle
* inlsr:?Jrieor:tsor silicone Jubricants should not be used on Acumgd rush. For @ sed sprih @ s, or flexible features: Flood
) With copi ounts of cleaning solution to flush

the cre
* Neutral pH enzymatic and cleaning agents are reconn‘ out @ Scrub ace with a scrub brush to remove all

for cleaning reusable instruments. It is very importa vi il from t 52 and crevices. Bend the flexible

alkaline cleaning agents are thoroughly neutralizgd,ahd ripsed d scru rface with a scrub brush. Rotate the part
from instruments. ile scrubhing\tonsure that all crevices are cleaned.

eVent rust @ e
stainless

* Surgical instruments must be dried thoroughfly ) movéythe instruments and rinse thoroughly under running
formation, even if manufactured from high, dte ® water inimum three (3) minutes. Pay special attention to
steel. Q ca L@ns, and use a syringe to flush any hard to reach

¢ Allinstruments must be inspected for Clgap ces, (

joints, and lumens, proper function, and wear and $r to @he instruments, fully submerged, in an ultrasonic unit

sterilization. Q

‘ . ) | . th cleaning solution. Actuate all moveable parts to allow
¢ Anodized aluminum must not come in contac certain \ etergent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a
cleaning or disinfectant solutions. Avoid str Ikaline minimum of ten (10) minutes.

cleaners and disinfectants or solutions contaiping iodin 5
chlorine or certain metal salts. Also®j lutions wih\' ues

above 11, the anodization layer solve.
%O"S cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach

Manual Cleaning/Disinfection X
1. Prepare enzymatic and ¢ ing agents at t dilution and areas.
temperature recommended by‘the manufaCttker. Fresh

Remove the instruments and rinse in deionized water for a
minimum of three (3) minutes or until all signs of blood or soil
are absent in the rinse stream. Pay special attention to

-} acumed’



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

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

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

Combination Manual/Automated Cleaning and Disinfecting

Instructions

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

R/

solutions should be prepared when existing solutions
grossly contaminated.

2. Place instruments in enzymatic solution until co
submerged. Actuate all moveable parts to aIIow%ent to
contact all surfaces. Soak for a minimum of 1 inutes.
Use a nylon soft bristled brush to gently sc! ruments
all visible debris is removed. Pay specié 2ntién to hard
reach areas. Pay special attention to a @ nulated S .
instruments and clean with an appropriat€™bottle brus te:
Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of i ents.

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

3. Remove instruments from enzyme soluti inse in @ .
deionized water for a minimum of oged() minute.

4. Place instruments in a suitable w infector basket and
process through a standard infector cycle. The
following minimum parameters\a sential ﬁrough

cleaning and disinfection.

b\

1
2
&
& s
3
5

D
OF

A\
Two (2) minute prewa‘w Wp water
4
Al

Twenty (20) seconk%spray with hot tap water
@me (X2)
&
L " g
Twrﬁte dete‘ge ith hot tap water
STV 146—150I\
A
6 ‘(\\‘v

) se oftap water rinse
Ten (10) s@p rified water rinse with optional lubricant
(64-66°C& 0°F)
a
‘
wen (7) minute hot air dry (116°C/240°F)

en (15) s

Note:

washer/disinfector manufacturer’s instructions explicitly

ated Cleaning/Disinfection Instructions

fficult to\%;tomated washer/dryer systems are not recommended as the

only cleaning method for surgical instruments.

An automated system may be used as a follow up process to
manual cleaning.

Instruments should be thoroughly inspected prior to sterilization
to ensure effective cleaning.
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STERILITY:
System components may be provided sterile or nonsterile.

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

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

A
implants and instruments must be considered nonsterilg
sterilized by the hospital prior to use.

e Follow current AORN “Recommended Practlce
Sterilization in Perioperative Practice Settin SI/AAM

ST79:2010 — Comprehensive guide to stea’lzatlon a

sterility assurance in health care faciliti %

e 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. $
S \ Q

O S
W s\OK

all

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

«

NG

W3 and 80-1824

rapped

Tray Case Part Numbers:

Condition:
y 3

4

2 (132°C)
ﬁ
\'ﬂ) minutes

30 minutes

PExposure T|m

Time:
Coo e’

‘

es in th/s reﬂect the minimum parameters validated to
/eve theequired Sterility Assurance Level (SAL), for a fully
loaded all parts placed appropriately.

Coo time describes the validated interval following dry time
o handling. This interval is included for safe handling
e 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 WP\

com\ >

4 =

@ed using ethylene oxide

‘S\terilized usidg iediation

* " N\
Use-b@

A
%%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

BESKRIVELSE: Acumed kanylerede skruer er udformede
mhp. at fiksere forskellige frakturer, fusioner og osteotomier,
mens de heler. Acumed kanyleret skruesystem inkluderer ogsa
instrumenter, som ggr det nemmere at placere |mplantater

INDIKATIONER: Acumed kanyleret skruesystem er
beregnet til fiksering af frakturer, fusion og osteot
sma knogler, som egner sig til anordningens st

eog

KONTRAINDIKATIONER: Kontramdlka systeme
aktiv eller latent infektion, sepsis, osteop utilstraekkelig
maengde eller kvalitet af knogle eller blgdvavsamt
materialeoverfglsomhed. Hvis der er mistanke o
overfglsomhed, skal der foretages test inden |mp®
Patienter som er uvillige til eller ikke i stand til
plejeinstrukser efter operation udger en kon ation for

anvendelse af disse komponenter. DISS enterer
beregnet til skruefastggrelse eller flkse posterl

(pediklerne) pa spinalis cervilstl@ is eIIeH{b i

MATERIALESPECIFIK

Im;%tatewne er fremstll

ERIAL KATIONEQR KIRURGISKE
STRUME ‘Instrum er fremstillet af forskellige
allteter it stal, tlta luminium og polymerer
vurder: b|okom

\'&FOR IMPLANTATER:

|tan|umleger|ng i henhold til ASTM

S IN G AF IMPLANTATER: Kirurgen skal
den typ%' rrelse, som bedst passer til patientens

ov for@at opna*hgjagtig tilpasning og korrekt fastggrelse med
Istraek derstgttelse. Selvom laegen er den uddannede

formidl llem virksomheden og patienten, skal de vigtige

:Se(ﬁ' oplysninger i dette dokument altid videregives til

\ LYSNINGER OM BRUG AF KIRURGISKE

INSTRUMENTER: De instrumenter, der leveres med dette
system, kan veere til engangsbrug eller flergangsbrug.

e Brugeren skal kontrollere instrumentets maerkat for at
afgere, om instrumentet er til engangsbrug eller
flergangsbrug. Instrumenter til engangsbrug er meerket med
symbolet “Genbrug ikke” som beskrevet i symbolforklaringen
nedenfor.

-} acumed’



e Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, nar de har vaeret eller migrering. Patienten skal vaere advaret, helst pa skrift, om

brugt en enkelt gang. indikeret anvendelse, begraensningég og mulige negative

e Instrumenter til flergangsbrug har en begreenset levetid. Fgr ~ felgevirkninger forarsaget af d ntat. Disse advarsler skal
og efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug inkludere muligheden for, a tet kan svigte som et resultat
kontrolleres for skarphed, slitage, beskadigelse, korrekt af |‘?’S fiksering og/eller lz$pelse, belastning, overdreven aktivitet,
rengering, teering og intakte forbindelsesmekanismer, hvor Iastning, iseer h ntatet udszettes for aget

det er relevant. Veer szerlig opmaerksom pa drev, bor og ga. forsi ling, ingen heling eller utilstreekkelig
instrumenter, som anvendes til at skeere eller til at indsaette lusive evil beskadigelsegaf negver eller blgdveev, enten i
implantater. forb else mé&g kirurgisk trauma ilstedeveerelsen af
lantatet. t&n skal.adé m at behandlingen kan
. . i |slykkes dkom e folger plejeinstrukser efter
KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical Der er kirurgiske p,antat % Sventuolt ekabe forstyrrelse og/
udsynet \% miske strukturer pa radiografiske

teknikker til radighed, som beskriver brugen af dette sy
blevet testet for sikkerhed, opvarmning

er kirurgens ansvar at veere bekendt med procedure
anvendelse af disse produkter. Derudover er det ods get. Lignende produkter er blevet testet og
Ayn til, hvordan de kan anvendes sikkert under

ansvar at vaere bekendt med relevante publika
konsul;e:e er'f<arne k(la(lleiqekr v;(afrarencﬁ procec , kliniske undersggelser, der anvender MRI-udstyr”.
anvendelse. Kirurgiske teknikker er a In e ‘erence Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and

. Kirurgi i ds web%
(acumed.net)

ADVARSLER VEDRGRENDE IMPLANTAT antere % SLER VEDR@GRENDE KIRURGISKE INSTRUMENTER:
kaI
u

ition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

sikker og effektiv anvendelse af Acumed's im ikker og effektiv brug af alle Acumed instrumenter skal

kirurgen veere fuldt fortrolig med |mplantatet rgen veere fortrolig med instrumentet, anvendelsesmetoden og
applikationsmetoden, og de anbefalede k|ru ekmkker den anbefalede kirurgiske teknik. Brud eller skade pa instrumentet
Komponenten er ikke konstrueret til at’k e modsta samt veevsskade kan opsta, nar et instrument er genstand for
veegtbelastning, belastning ved Ioft, eII dreven gget belastning, hgj hastighed, taet knogle, forkert brug eller
aktivitet. Produktbraekage eller skad psta na M%et utilsigtet brug. Patienten skal vaere gjort opmeerksom pa de risici,

ingen heling, eller utilstraekkeli

udseettes for gget belastning i forbi med forsinket heling, som er forbundet med disse typer instrumenter, helst pa skrift.
hel Forl ning af
komponenten under implantation'kan gge ri or lgsnelse

-} acumed’



FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE IMPLANTATER: Et
implantat ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have
frembragt skrgbeligheder, som kan fgre til at implantatet svigter.
Beskyt implantaterne mod rids- og revnedannelser, da sddanne
belastningspunkter kan fere til produktfejl. Det anbefales ikke at
blande implantationskomponenter fra forskellige producenter af
metallurgiske, mekaniske og funktionelle arsager. Fordelene ved
implantationsoperationer lever maske ikke op til patientens
forventninger eller kan forringes med tiden, hvilket kan

resorption, vaevsnekrose eller utilstreekkelig heling kan opsta ved

et implantats tilstedeveerelse e@und af kirurgisk trauma.

RENGQRINGSVEJLED%
engor| gskrav til i t: Implantater bgr ikke

g s. Acu faler ikke renggring igen eller

eri r|ng af st baIIered dukter. Implantater, der
[ i iden, hvi I evetes ikke-sterile, g som ikke Q&\ret brugt, men er blevet
ngdvendigggre revisionskirurgi for at udskifte implantatet eller snavsede, bg aﬁdles bh d 1il felgende:

ikke ualmindeligt.

udfgre et alternativt indgreb. Revisionskirurgi af implantate V

INSTRUMENTER: Kirurgiske instrumenter til e

ma aldrig genbruges. Tidligere belastning ka <
skragbeligheder, som kan fare til, at anord

instrumenter mod ridser og hakker, da sad kncentre ede
belastninger kan fare til svigt. $
KOMPLIKATIONER: Mulige negative f@lgewrk
smerte, ubehag eller unormale sanseindtryk s
bladvaevsskader pga. implantatets tilstedev.

ller kirur,
traume. Brud pa implantatet pga. overdreyen aktivitet,
Jég k

FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE KIRURGIS%O

e- eIIer

belastning af produktet, ufuldsteendig h ller ove
pafgrt implantatet under indsaette else tatvandri
lgsnelse kan forekomme. Metal hed eII

eller allergisk reaktion eller nstig edlegeme,

aktio p
der skyldes implantation af et fr edmat forekomme.
Beskadigelse pa nerve eller blgdveev, knoglenekrose eller -

istologisk

efing af i %erne bgr ikke udfares, hvis

@et kom r'&ontakt med kontaminerende stoffer

ologisk vaev sdsom kropsvaesker eller
blod), med
let pa et godkendt sted, som har den forngdne
Iovm illadelse til dette. Rengering af en anordning til
en ug efter at denne har veeret i kontakt med humant

er veev, udger genbehandling.

d ikke implantatet, hvis overfladen er blevet beskadiget.

‘beskamgede implantater bgr bortskaffes.

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

Manuel forarbejdning

Udstyr: Blad bgrste, neutralt enzymatisk rengaringsprodukt eller
neutralt rengaringsmiddel med en pH pé < 8,5.

1. Forbered en oplgsning af varmt vand fra hanen og
renggringsmiddel eller rengeringsprodukt. Falg anbefalingerne

-} acumed’



@ Dansk— DA/ PAGE 14

angivet af det enzymatiske renggringsprodukts eller Mekanisk forarbejdning
renggringsmidlets producent for anvendelse, og veer seerligt Udstyr: Vaskemaskine/desinficeri parat, neutral enzymatisk
opmaerksom pa korrekt eksponeringsperiode, temperatur, rengaringsprodukt eller neutsaltéehggringsmiddel med en pH <
vandkvalitet og koncentration. 8,5.

2. Vask omhyggeligt implantatet manuelt. Anvend ikke staluld
eller slibende renggringsartikler pa implantaterne. s : empera pe reng

3. Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller renset vand. 4 e :
Anvend deioniseret eller renset vand til den sidste skylning. Forvask %nﬂ fra hanen Ikke relevant

4. Tor implantatet af med en ren, blgd, fnugfri klud for at undgé . Neutral enzy-
ridse overfladen. Enzymvask 2 ¢ < Varmt vand fra hanen matisk pH < 8.5

L (. -

Ultralydsforarbejdning V \9)

Udstyr: Ult isk : dukt tralt K g Varmt vand fra hanen | Renggringsmid-
styr: Ultrasonisk rengeringsprodukt, neutralt enzym ) (>40 °C) del med pH < 8,5

rengg@ringsprodukt eller neutralt rengaringsmiddel pa< | o (o2

8,5. Bemaerk: Ultralydsrengaring kan fordrsage be Ise af A4 Varmt deioniseret

implantater, som har overfladeskader. Skyl 4 2 eller renset vand (>40 Ikke relevant

°C

1. Forbered en oplgsning af varmt vand fra,ha x" )

renggringsmiddel eller rengaringsprod % anbefaling Tfa’ 40 90 °C Ikke relevant
produkts eller

angivet af det enzymatiske rengerings
renggringsmidlets producent for anvendelse, og v
opmeerksom pa korrekt eksponeringsperiode, te

r,
vandkvalitet og koncentration. \@
2. Renggr implantaterne med ultralyd i mind@inutter.
3. Skyl implantatet grundigt med deionisgret elter renset v @
Anvend deioniseret eller renset van en sidste i
4. Tor implantatet af med en ren,.bl%%}ri klud fo%é at
ridse overfladen. \ é

-} acumed’
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Renggringskrav til instrumentet: Acumed instrumenter og .
tilbehar skal rengares omhyggeligt far genanvendelse iht.
retningslinjerne angivet herunder.

Adbvarsler og forholdsregler .

o Dekontaminering af genanvendelige instrumenter eller tilbehar
skal foretages straks efter afslutning af den kirurgiske
procedure. De kontaminerede instrumenter ma ikke fa lov til at
terre ind for renggring/genforarbejdning. Overfladigt blod eller
veevsrester bar tarres af for at forhindre dem i at indterre pa
overfladen.

o Alle brugere bgr veere kvalificeret personale med dokum
bevis pa uddannelse og kompetence. Uddannelsen ,%

ere

inkludere aktuelt gaeldende retningslinjer, standardero
hospitalspolitikker.

o Anvend ikke metalbgrster eller skuresvamp n
manuelle renggringsprocedure.

instrumenterne i renggringsoplgsningen. Renggrings
skal nemt kunne skylles af instrumenterne for at forhi
rester.
o Der bgr ikke anvendes mineralolie eller sili smarelse pa
Acumed instrumenter. @
o Det anbefales at anvende pH-neutra &E‘ymatisk
rensende midler til renggring af g elige in nter.
Det er meget vigtigt, at basis %ngsmidle neutrdliseres
omhyggeligt og skylles af inst &n rne. é

e Anvend renggringsmidler med lavt sk 2.
overfladeaktive stoffer til manuel rengg or at kunnese
q @t
e

d
@ngsmidlet kommer i kontakt med alle overflader. Laeg i

&

Kirurgiske instrumenter skal tarres omhyggeligt for at forhindre
rustdannelse, selv hvis de er frefstillet i rustfrit stal af hgj
kvalitet. . &

Alle instrumenter skal ko & s for renlighed af overflader,
led og lumen, korrekt f& n‘og normalt slid fgr sterilisation.

ke komme i kontakt med visse

&sinﬁcerende oplgsninger. Undga at

it ol opj
@rmgs vejledning

g rensende midler iht.

=

es nye opl@sninger, nar de eksisterende
r bliver steerkt kontaminerede.

enterne i den enzymatiske oplgsning, sa de er helt
oplasningen. Aktiver alle bevaegelige dele, sa

@ oncent mg temperatur anbefalet af producenten.
r ber forb

oplagsni
Leeg i

i mindst tyve (20) minutter. Brug en blagd nylonbgrste til at
rubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige rester er
fiernet. Veer saerligt opmeerksom pa omrader, der er sveert
tilgeengelige. Veer seerligt opmaerksom pa alle kanylerede
instrumenter, og rengar dem med en passende flaskerenser.
For blotlagte fjedre, spoler eller fleksible egenskaber: Fyld
spraekkerne med rigelige maengder renggringsopl@sning for at
skylle alle rester ud. Skrub overfladen med en skurebgrste for
at fjerne alle synlige rester fra overfladen og spreekkerne. Bgj
det bevaegelige omrade, og skrub overfladen med en
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8.

. Tag instrumenterne op, og skyl dem i deioniseret vand i |

. Hvis der forekommer synlige rester, s ne for

skurebgrste. Drej delen, samtidigt med at der skrubbes pa den 2. Leeg instrumenterne i den enzymatiske oplasning, sé de er helt

for at sikre, at alle spreekker er rengjorte. daekket af oplgsningen. Aktiver beveegelige dele, sa

. Tag instrumenterne op, og skyl dem omhyggeligt under renggringsmidlet kommerj ed alle overflader. Leeg i
rindende vand i mindst tre (3) minutter. Vaer szerligt blgd i mindst ti (10) minu g en bled nylonberste til at
opmaerksom pa kanyleringer, og brug en sprajte til at skylle alle ~ Skrubbe instrumenter igt, indtil alle synlige rester er
svaert tilgaengelige omrader. fierhet, Veer saerllgt om pa omrader, der er sveert

en,passende flaskerenser.
rat vil hjselpe under

nter. Brug af en sprajte eller
af sveert tilgaengelige omrader

. Leeg instrumenterne - helt nedsaenkede - i en ultralydsenhed . ige. V%@ opmaerksom pa alle kanylerede
a

med renggringsoplagsning. Aktiver alle bevaegelige dele, sa strufienter, oggerger dem m

renggringsmidlet kan komme i kontakt med alle overflader. haerk:ll Bri “’”a’%’ds
Soniker instrumenterne i mindst ti (10) minutter. mhyggel ring a§ in

vandstr rbedre

g a afpas lader.
tre (3) minutter, eller indtil alle tegn pa blod eller rest ¢ lasni kvl dem i
leengere kan ses i skyllevandet. Veer szerligt opm strumen er enzymoplasningen, og skyl dem i

kanyleringer, og brug en sprgijte til at skylle alle n eret Va'él St et (1) minut.

tilgeengelige omrader. cer |nstr terne i en passende kurv til vaskemaskine/

. Kontroller instrumenterne under normal be! for at se, desmflc sapparat, Olg Il(m d(;—:m gennem et stand;ard vaske-/

alle synlige rester er blevet fiernet. esin program glgende minimumsparametre er
ess for omhyggelig renggring og desinfektion.

ultralydsbehandling og gennemskylning angivet ov
gentages.

Tor overskydende fugtighed af instrumentern nren, \%

absorberende, fnugfri serviet.

desinficering .

1

Vejledning i kombineret manuel/autoraKtl ngering o@

Forbered enzymatiske og rens \er iht.
brugskoncentration og tem (@efalet af pfoduc nten
Der bar forberedes nye o Q)S nar de rende
oplgsninger bliver staerkt ko |nerede®
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@ Dansk— DA/ PAGE 17

e Instrumenter bgr kontrolleres omhyggeligt fgr sterilisering for at
sikre effektiv rengering.

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 oplgsning @ @

4 Femten (15) minutters skylning i koldt vand fra hanen (X2) & Q QO
To (2) minutters vask i renggringsmiddel med varmt vand fra hanen * * O

Trin Beskrivelse

Ti (10) sekunders skylning med renset vand med valgfi M4
-66 °C/146-150 °F)

(64-66 °C/146-150 °F) @ \
6 Femten (15) sekunders skylning med varmt vand fra hanenAV @ @

Vejledning i automatisk renggring/desinfekti

e Det anbefales ikke at anvende automatls
tgrresystemer som den eneste rengra de t| i
instrumenter.

o Et automatisk system kan anvm@ en op
proces til manuel renggring.

-} acumed’
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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 veerende ikke-sterile og skal steriliseres
hospitalet fgr brug, medmindre de tydeligt er maerk
veerende sterile og leveres i en uabnet steril pakni

¢ Fglg de geeldende retningslinjer fra AORN,
Practices for Sterilization in Perioperative P
Settings” (Anbefalet praksis for sterilisg
miljg), og ANSI/AAMI ST79:2010 — Comprehensive gw etg
steam sterilization and sterility assurance™h health

facilities (Omfattende vejledning i dampsteriliseri
sterilitetssikring pa sundhedsinstitutioner).

Se producentens trykte instruktioner for atf eclfik

oplysninger om sterilisator- og |Iaegn|ngs
udstyr.

.
e Dampsterilisering med tyngdefors x%nbefal @
¢ Uindpakket dampsterilisering ?\ ikke. &

«O

ation for

Pravakuumparametre for dampsterilisator’

Bakkevarenumre:

LN
AW og 80-1824

Tilstand:

\‘\}pakket

4

4

132 (270 °F)
$
tgtter

\‘OJminutter

30 minutter

0 Afsnit 8.8.1.

g!’sl afspejler de minimumsparametre, der er
q% akraevede Sterility Assurance Level
fyld akke med alle dele placeret korrekt.
eskr/ver det validerede interval, der folger

for handtering. Dette interval er medtaget for sikker
g undgéelse af kontaminering. Se ANSI/AAMI
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OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt
sted og vaek fra direkte sollys. Undersag

produktemballagen fgr brug for at se om den har veeret

forsegt abnet, eller den er kontamineret med vand. Brug
det eeldste parti farst.

ANVENDELIGHED: Dette materiale indeholder

S ret ved brug af ethylenoxid

oplysninger om produkter, der eventuelt er eller ikke er

%riliseret ve@ i straling

tilgeengelige i et specifikt land, eller eventuelt er
tilgeengelige under forskellige varemaerker i forskellige
lande. Produkterne kan vaere godkendt eller tilladt af

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

O\/

y - ‘
Holdb§l@to
S

mmer

xode

Autoriseret repraesentant i det Eu-
ropeeiske Feellesskab

eller til anvendelse af et produkt pa en bes

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(n%:t.

Jvre temperaturbegraensning

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.
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ACUMED® CANNULATED SCREW SYSTEM 0
*

IMPLANT MATERIAL TIONS: The implants are
madeyof titanium alloy p M F136.

INSTRU ATERIAL SPECIFICATIONS: The
DESCRIPTION: The Acumed Cannulated Screws are strutgents are arious grades of stainless steel,
designed to provide fixation of various fractures, fusions, and %t't um, alunginu nd polymer§ eVigluated for biocompatibility.

osteotomies while they heal. The Acumed Cannulated Screw * .
System also includes instruments to facilitate placement of PLAN MATIO, SE: The surgeon must select
V %eets the patient’s requirements for
ating with adequate support.

implants. the ty| ize that’%

clo daptation an
INDICATIONS: The Acumed Cannulated Screw Q the phys{Cjan IS the learned intermediary between the
generally intended for fixation of fractures, fusio ormpany gnd% nt, the important medical information
osteotomies of large and small bones approp e size of nin this doctihent should be conveyed to the patient.

the device.
Q SUR %INSTRUMENT INFORMATION FOR USE:
CONTRAINDICATIONS: Contraindicatio r the sy Sre 'g‘\' s provided with this system may be single use or

active or latent infection; sepsis; osteoporosis, insuffi
or quality of bone or soft tissue and material sensiti
sensitivity is suspected, tests should be perfori

uantity
f materi @The user must refer to the instrument's label to determine
whether the instrument is single use or reusable. Single use
implantation. Patients who are unwilling or i

e of follo instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as
postoperative care instructions are corltrmc % described in the Symbol Legend section, below.

d for
devices. These devices are not intende crew at %ﬁ or e Single use instruments must be discarded after a single use.
fixation to the posterior elements ‘pe@ of the cervigal

: : e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
thoracic, or lumbar spine. A\ after each use, reusable instruments must be inspected

&O& where applicable for sharpness, wear, damage, proper

cleaning, corrosion and integrity of the connecting
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mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill
bits and instruments used for cutting or implant insertion.

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available
describing the uses of this system. It is the responsibility of the
surgeon to be familiar with the procedure before use of these
products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to be
familiar with relevant publications and consult with experienced
associates regarding the procedure before use. Surgical

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the imp
the surgeon must be thoroughly familiar with the impla
methods of application, instruments, and the recomme
surgical technique for the device. The device is nof(d
withstand the stress of weight bearing, load beasing, or
activity. Improper insertion of the device duri
increase the possibility of loosening or migratig

be cautioned, preferably in writing, about, limitatiops, a
possible adverse effects of this implant. These’cautions ¢

the possibility of the device or treatment failing as a r
fixation and/ or loosening, stress, excessive activit
bearing or load bearing, particularly if the impla riences
increased loads due to delayed union, nonu@ incompl

healing, and the possibility of nerve or sgft tis damage e

t,

RG
Techniques can be found on the Acumed website (acumed.net) & Acumﬁénw ent, the slifige
XC

to either surgical trauma or the prese the implapt.
patient must be warned that failure tosfol ostoper&e' re
treatment to fail. The
ock the yi f anatomic

instructions can cause the impl t
implants may cause distortion an &)
structures on radiographic ima The con& of these

cessive

ntation ca < k
epatient% PLAN

systems have not been tested for safety, heating, or migration in
the MRI environment. Similar produets have been tested and
described in terms of how thg safely used in post-
operative clinical evaluatio | equipment .

fe

" Shellock, F. G. Reference Man netic Resonance Safety, Implants, and

Deviceg? 2011 Edition. Biomedi arch Publishing Group, 2011.

L INST WARNINGS: For safe effective use
must be familiar with the
, and the recommended

nstrument, t tfod of ap i

rgical t akage or damage, as well as

Instru
, can ocl n%e an instrument is subjected to
ads, exceSsiverSpeeds, dense bone, improper use or
nt must be cautioned, preferably in
sociated with these types of instruments.

AUTIONS: An implant shall never be reused.

vice failure. Protect implants against scratching and
uch stress concentrations can lead to failure. Mixing
components from different manufacturers is not
mmended for metallurgical, mechanical and functional

\easons. The benefits from implant surgery may not meet the

patient’s expectations or may deteriorate with time, necessitating
revision surgery to replace the implant or to carry out alternative
procedures. Revision surgeries with implants are not uncommon.

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

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain,
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue
damage due to the presence of an implant or due to surgical
trauma. Fracture of the implant may occur due to excessive
activity, prolonged loading upon the device, incomplete healing
excessive force exerted on the implant during insertion. Implant
migration and/or loosening may occur. Metal sensitivity,
histological, allergic or adverse foreign body reaction regélting
from implantation of a foreign material may occur. Nervft
of

tissue damage, necrosis of bone or bone resorptiop, 0S
the tissue or inadequate healing may result fro regence of

an implant or due to surgical trauma.

CLEANING:

O

Implant Cleaning: Implants should not be reused.

.
ed

does not recommend cleaning of implants provide ile.
Implants provided non-sterile that have not been , but have
become soiled, should be processed accordj e followi

Warnings & Precautions N

perfor if the

o Resterilization of the implants shou
implant comes into contact with c ation (e,g. bielogical

tissue contact, such as bodily % ood) unl the single
ocessed orized
iate reg

learance for

use device (SUD) has be
facility who has received appro

such. Cleaning a SUD after it comes into contact with human

blood or tissue constitutes reproCessing.
e Do not use an implant if the has been damaged.
Damaged implants shoul carded.

o Users should wear ap te personal protective equipment
( ;
& should@ fied personnel with documented
i pﬂe“N/

dence ofitrain nd com .’Training should be
inclusive o rent appllca idelines, standards and
ospital .
Manual

céssing %\
s Soft bristlé@ brifsh, neutral enzymatic cleaner or

tergent <8.5.
sing warm tap water and detergent or

B v
pare a s%
0 eanerEollo e enzymatic cleaner or detergent

manuf;
atten

’s recommendations for use paying close
e correct exposure time, temperature, water
q% d concentration.
2. lly wash the implant manually. Do not use steel wool or
sive cleaners on implants.

%nse implant thoroughly with DI or purified water. Use DI or

purified water for final rinse.

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

Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic cleaner or

neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning may

cause additional damage to implants that have surface damage.

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

2. Clean implants ultrasonically for a minimum of 15 minutes.

3. Rinse implant thoroughly with DI or purified water. Us
purified water for final rinse.

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

K J
S m old tap water N/A
\ N
* Neutral enzymatic
nzyme Was 2 ¢ <3Warm tap water
a4 2 pw pH < 85
W i & Warm tap water Detergent with
\@ (>40°C) pH = 85
X >
QQ
C) Rinse\ 2 Warm DI or purified N/A
O —=c¢
m 40 90°C N/A

English— EN/ PAGE 23

r@ enzymatic cleaner or

Minimum
Temperature/Water

Mechanical Processing

Equipment: Washer/disinfecto
neutral detergent with a pH s &

Minimum me
(mir ate )

Type of Detergent

O

ent Cleaning: Acumed Instruments and Accessories

\0& be thoroughly cleaned before reuse, following the guidelines

elow:
Warnings & Precautions

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

PKGI-66-H Effective 05-2018
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e All users should be qualified personnel with documented
evidence of training and competency. Training should be
inclusive of current applicable guidelines and standards and
hospital policies.

o Do not use metal brushes or scouring pads during manual
cleaning process.

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

e Mineral oil or silicone lubricants should not be used on W

instruments.

¢ Neutral pH enzymatic and cleaning agents are r: Q ed
for cleaning reusable instruments. It is very imp%hat
alkaline cleaning agents are thoroughly ne ize d rinsed
from instruments.

e Surgical instruments must be dried thq
formation, even if manufactured from de stainless
steel.

e All instruments must be inspected for cleanline surface
joints, and lumens, proper function, and wear r prior to

sterilization.
e Anodized aluminum must not come in con with cert ir@
trong alk VQ
cleaners and disinfectants or solutj taining %
chlorine or certain metal salt %@solution ith values
above 11, the anodization% Y dissolv§

cleaning or disinfectant solutions. AY;

prevent r@
*

Manual Cleaning/Disinfection Instructions

1. Prepare enzymatic and cleapi ents at the use-dilution and
temperature recommen ed& anufacturer. Fresh
solutions should be prep % en existing solutions become
grossly contaminated.x

2. cefinstruments i atic solution until completely

Su ed. Act oveable parts to allow detergent to
ntact all urfa&. Soak for iflum of twenty (20)
minutes. U nylon soft byistled, brush to gently scrub
% Si

nstrument all visiBle ¢ s removed. Pay special
attenti@hard tore as. Pay special attention to any
can instrum clean with an appropriate bottle

ings, coils, or flexible features: Flood

or expo
revices wé' opious amounts of cleaning solution to flush

out any soil: b the surface with a scrub brush to remove all
visible seil from the surface and crevices. Bend the flexible
area &Jb the surface with a scrub brush. Rotate the part
whi %)bing to ensure that all crevices are cleaned.
3 oye the instruments and rinse thoroughly under running
for a minimum three (3) minutes. Pay special attention to
nnulations, and use a syringe to flush any hard to reach
reas.

4. Place the instruments, fully submerged, in an ultrasonic unit
with cleaning solution. Actuate all moveable parts to allow
detergent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a
minimum of ten (10) minutes.

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

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

following minimum parameters are essential for thorough
cleaning and disinfection.

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

LR
. &
Two (2) minute pre: h'With cold tap water
VN

V4

above.

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

8.

’Nenty (ZO)RLanyme spray with hot tap water

%C

enzyme soa

Combination Manual/Automated Cleaning and Disinfectin
Instructions

1) mi
Flftb) second Gi.ter rinse (X2)

2) minute \vash with hot tap water

NB4-66° C/146-4g0°

>;

1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dil
temperature recommended by the manufacturer. Fr
solutions should be prepared when existing solutj
grossly contaminated.

2. Place instruments in enzymatic solution u
submerged. Actuate all moveable parts to.a

Fifteen ?@nd hot tap water rinse

“Yé

ond purified water rinse with optional lubricant
°C/146-150°F)

Ko

contact all surfaces. Soak for a minim

Use a nylon soft bristled brush to gentl

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

Df\

all visible debris is removed. Pay special attention
reach areas. Pay special attention to any cannul
instruments and clean with an appropriate bo
Use of a sonicator will aid in thorough clea
Using a syringe or water jet will improve fi

reach areas and any closely mated&%
and r|n

AN

3. Remove instruments from enzym
deionized water for a minimu f ) minu

4. Place instruments in a suitableyw: er/ disi &basket and
process through a standar er/dlsm& cle. The

ote®Follow washer/disinfector manufacturer’s instructions explicitly

utomated Cleaning/Disinfection Instructions

o Automated washer/dryer systems are not recommended as the
only cleaning method for surgical instruments.

e An automated system may be used as a follow up process to
manual cleaning.

Instruments should be thoroughly inspected prior to sterilization
to ensure effective cleaning.
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STERILITY:
System components may be provided sterile or nonsterile.

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

provided in an unopened sterile package provided by Acumed, al

implants and instruments must be considered nonsteril

sterilized by the hospital prior to use.

e Follow current AORN “Recommended Practice%
Sterilization in Perioperative Practice Setti e

ST79:2010 — Comprehensive guide to steamg
sterility assurance in health care faciliti m

e Consult your equipment manufacturer’sywritten instructi
specific sterilizer and load configuration instruction

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

3 s\OK

Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile a%

Prevacuum Steam Sterilizer Paraineters1

Tray Case Part Numbers: o MB and 80-1824
\@apped

Pr%rpitioning Vacuuw‘ \ 4

empera v 270°F (132° C)
. ,\iin&es
\.} minutes

30 minutes

! in this ta @ect the minimum parameters validated to
jeve the requi

Sterility Assurance Level (SAL), for a fully

Condition:

A SA/QAMQade.d trawa” parts placed appropriately.

Coolln% scribes the validated interval following dry time
and pri andling. This interval is included for safe handling
@evention 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 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 ri
located.

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

document. $
. \

%,
\ Q
O S

O
Consulbi wwfor use
\ &

c@Q N

@ed using ethylene oxide

‘Stenhzed us@d’ ation

Use b

Q@e number

tch code

Authorized representative in the
European Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upper limit of temperature

Caution: For Professional Use Only.
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ACUMED® KANULIERTES SCHRAUBENSYSTEM

Implantate bestehen au legierung geman ASTM F136.

TIONEN S MATERIAL DER
ISCHE UMEF%Dle Instrumente bestehen

Titafmy Aluminium ymeren verschiedener
Biokompa@

eurteilt wurde.
GEB INFO & N ZU DEN IMPLANTATEN :
e

SPEZIFIKATIONEN FUK TATMATERIAL Die

BESCHREIBUNG: Die kantlierten Schrauben von Acumed
wurden fir die Fixierung verschiedener Frakturen, Fusionen und
Osteotomien wahrend des Heilungsprozesses entwickelt. Das
kanulierte Schraubensystem von Acumed umfasst auch V

Einstufung,

Instrumente zur Erleichterung der Platzierung von Impla
Der€hirtsg muss d nd die GroRe wahlen, die den

INDIKATIONEN: Das kaniilierte Schraubensyst frrssen des n im Hinblick auf exakte Adaptation
Acumed ist allgemein fiir die Fixierung von Fra ionen esten S' emessenem Halt entsprechen. Obwonl
und Osteotomien groRer und kleiner Knoche senden Arzt r ge Ite Mittler zwischen Unternehmen und Patient
GréRen vorgesehen. t, muss ie W|cht|gen medizinischen Informationen in diesem
Q Dokum Patienten mitgeteilt werden.
KONTRAINDIKATIONEN: Zu den Kontra ationen Qj
CHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN

Systems gehoéren aktive oder latente Infektionen, Se
Osteoporose, unzureichende Quantitat oder Qualit UMENTEN: Die mit diesem System ausgestatteten

Knochens oder Gewebes und Materialempfind]i ei trumente kénnen fir den Einmalgebrauch bestimmt oder
Nﬂ@ |ederverwendbar sein.
P

Empfindlichkeitsverdacht sollten vor der Im n

entsprechende Tests durchgefiihrt werd . ten e Der Benutzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu

folgenden postoperativen Pflegemafsn nicht b entnehmen, ob dieses fiir den Einmalgebrauch bestimmt

nicht in der Lage sind, sind fiir di se kontraind oder wiederverwendbar ist. Instrumente fur den

Geréte sind nicht fir die Befestl chraub oder die Einmalgebrauch sind mit dem Symbol ,Nicht zur

Fixierung an posterioren EIe ed|k ikalen, Wiederverwendung geeignet‘ gekennzeichnet, wie es im

Thorax- und Lendenw|rbe|sau|e gesehe Abschnitt ,Verwendete Symbole* weiter unten beschrieben
ist.
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e Instrumente fir den Einmalgebrauch missen nach der
einmaligen Verwendung entsorgt werden.

e  Wiederverwendbare Instrumente haben eine begrenzte
Lebensdauer. Wiederverwendbare Instrumente mussen vor
und nach jeder Verwendung ggf. auf Scharfe, Abnutzung,
Schaden, ordnungsgemale Reinigung, Korrosion und
Unversehrtheit der Verbindungsmechanismen untersucht
werden. Besondere Aufmerksamkeit sollte
Schraubendrehern, Bohrern und solchen Instrumenten
gelten, die zum Schneiden oder fiir das Einsetzen von
Implantaten verwendet werden.

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind chlrurglsc e
Techniken und eine Beschreibung fiir die Verwen

Systems verfligbar. Es liegt in der Verantwortupg C |rurgen
sich vor der Verwendung dieser Produkte mit @ erfahren
vertraut zu machen. Des Weiteren liegt essifirde antwortu

des Chirurgen, die relevanten Veréffentligl
sich mit erfahrenen Kollegen vor dessen
des Verfahrens auszutauschen. Chirurgische Techni
auf der Website von Acumed (acumed.net) einges

Instrument selbst, den entsprechenden smetho ndbder
in Verbindung damit empfohlener;c hen Techni indlich
vertraut sein muss. Das Gerét i elt,
Gewichtsbelastung, Traglas ten
auszuhalten. Ein Bruch oder an

malige
Besch n des Gerats
koénnen auftreten, wenn das Implantat einer erfiéhten Last im

WARNHINWEISE FUR IMPLANTATEN: F@ sicherer@
effektiven Einsatz des Implantats gilt, gﬁe‘r irur@

fur entwi

Zusammenhang mit einer verzégerten, fehlenden oder
unzureichenden Heilung ausg ist. Ein nicht korrekt
durchgefiihrtes Einsetzen d@%

wahrend der Implantation
kann die Wahrscheinlichke ockerung und Migration
erhoéhen. Der Patient mu

Eins

gswelse schriftlich, Gber den
lie i
Fe nktion digses

ie Elnschran nd mdglichen Komplikationen
ntats |n werden. Diese Warnhinweise
die Mogli des Ver

ens der Therapie bzw. einer

rats aufgr zureichender Fixierung
/oder Loc q d, Belastu rméBiger Aktivitat oder
eW|chts ek der T |n besonders, wenn das
Implan . f und ver , fehlender oder unzureichender
He|I efpohten Bel n ausgesetzt ist wie u. a. einem
en Nerve Gewebeschaden im Zusammenhang
eder ch em Trauma oder dem Vorhandensein
mpla tats Patient muss davor gewarnt werden, dass
ne Nlcht Igung postoperativer Pflegeanweisungen zu einem

Versag plantat und/oder Therapie flihren kann. Das
ImpI n zu einer Verformung fuhren und/oder die Sicht auf
%lschen Strukturen auf Rdntgenbildern blockieren. Die
dteile des systems wurden im MRT-Umfeld nicht auf

rheit, Erhitzung oder Migration gepriift. Ahnliche Produkte

warden
\vurden in Bezug auf die sichere Verwendung bei der

postoperativen klinischen Bewertung unter Verwendung des MRT
Gerats' tiberpriift und beschrieben.

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

WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUMENTE: Fiir
einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acumed-
Instrumente muss der Chirurg mit dem Instrument, der

-} acumed’



Anwendungsmethode und der empfohlenen Operationstechnik
vertraut sein. Wenn ein Instrument (ibermaRiger Belastung, zu
hoher Geschwindigkeit, zu dichtem Knochenmaterial,
unsachgemaflem Gebrauch oder Zweckentfremdung ausgesetzt
wird, kann es zum Bruch oder zur Beschadigung des Instruments
sowie zur Gewebeschadigung kommen. Der Patient muss,
vorzugsweise schriftlich, auf die mit dieser Art von Instrumenten
verbundenen Risiken aufmerksam gemacht werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI IMPLANTATEN: Ein

Implantat darf nie wiederverwendet werden. Vorangegangew

Belastungen kénnen zu Beschadigungen gefiihrt habe
Versagen des Gerats herbeiflihren kénnen. Instrumente
vor dem Einsatz auf Verschlei und Beschadigung
Uberprift werden. Schitzen Sie die Implantate vor rn und
Scharten. Solche Belastungskonzentrationen @ S einer
Fehlfunktion fiihren. Aus metallurgischen, mech@nischen und
funktionellen Griinden empfiehlt es sich %
Implantatkomponenten verschiedener He zu ver en
Es kann sein, dass der Nutzen der Implantatch|rurg|e

Erwartungen des Patienten nicht erfillt oder mit de
nachlasst, was eine Revisionsoperation erforde

Implantat zu ersetzen, oder die Durchfiihrun ativer
Verfahren. Revisionsoperationen sind b iIm taten nlcht
ungewodhnlich.

VORSICHTSMASSNAHMEN B I@RGISC
INSTRUMENTEN: Chirurgl%s umente
Einmalgebrauch dirfen niemalsWwiederver erden

KO ATIONEN:
&h " Unbeh

Vorherige Belastungen kénnten Mangel hervorgerufen haben, die

zum Versagen des Produkts filhren%onnen. Die Instrumente sind
vor Kratzern und Kerben zu gchi

a derartige
Spannungskonzentrationen & rsagen fihren kénnen.

e Nebenwirkungen sind
er anomale Empfindungen und

en- oder esehaden aufgfund des Vorhandenseins des

ew
in

plantats od es chlrurgl ehenh,Traumas. Ein Bruch des
Implantats a ubern? Aktivitat, ausgedehnter
erates, andiger Heilung oder wahrend der

ausgei]bten UbermaRigen Drucks ist
er Lockerung des Implantats kénnen

ergische Re zw. eine Fremdkorperreaktion aufgrund der

Implantatiop,eines Fremdmaterials konnen auftreten. Nerven-
der Ge (&ghéden, Knochennekrose oder Knochenresorption,
Gewebe%se oder unzureichende Heilung kénnen aufgrund

denseins des Implantats oder eines chirurgischen
auftreten.

\%\IIGUNGSANWEISUNGEN

Reinigung des Implantats: Implantate sollten nicht
wiederverwendet werden. Dieses Produkt wird steril geliefert und
sollte nicht erneut gereinigt werden. Acumed empfiehlt nicht die
erneute Reinigung oder Resterilisation von steril verpackten
Produkten. Unsteril gelieferte Implantate, die noch nicht
verwendet wurden, jedoch kontaminiert sind, sollten wie folgt
aufbereitet werden:
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Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen 2. Waschen Sie das Implantat vorsichtig mit den Handen. Keine

« Implantate sollten nicht resterilisiert werden, wenn sie in Stahlwolle oder scheuernde @ungsmittel auf Implantaten
Kontakt mit kontaminierenden Substanzen (beispielsweise verwenden. .
biologischem Gewebe, Korperflissigkeiten/Blut) kommen, es 3. Spllen Sie das Implanta % ich mit entionisiertem oder
sei denn, das Einwegprodukt (Single Use Device — SUD) gerginigtem Wasser. \m en Sie entionisiertes oder
wurde von einer anerkannten Einrichtung wiederaufbereitet, die eipigtes Wasser ievfetzte Spulung.
die entsprechende behdrdliche Genehmigung hierfir r Sie da atat mit einem sauberen, fusselfreien
besitzt. Das Reinigen eines SUD nach Kontakt mit & i %he nicht.Z0%erkratzen.
menschlichem Gewebe oder Blut gilt als Wiederaufbereitung. ltraschallreifigung Q

* Ein Im_plgntgt nicht verw .e nden, wenn die Qberﬂache sriistun, challreinigerfsn€utrales enzymatisches
beschadigt ist. Beschadigte Implantate miussen entsorgt Reinig ittel oder Reinigungsmittel mit einem pH-
werden. Wert 5. Hinwels; Eine Ultraschallreinigung kann

¢ Alle Anwender missen qualifiziertes Personal mit i i ichenschéden zusétzliche Beschédigungen
Schulungs- und Kompetenznachweis in dokumehti orm

/]

sein. C1) reiten Sie Lésung mit warmem Leitungswasser und

¢ Die Anwender mussen eine geeignete per% Reinigu&ittel vor. Befolgen Sie die
Schutzausristung tragen. @ Anwi empfehlungen des Herstellers des

Manuelle Aufbereitung . R smittels oder enzymatischen Reinigungsmittels und

Ausriistung: Biirste mit weichen Borsten, neutrales n Sie dabei besonders die richtige Expositionsdauer,

enzymatisches Reinigungsmittel oder neutrales Reigiqungsmitte. peratur, Wasserqualitat und Konzentration.

mit einem pH-Wert von < 8,5. \ einigen Sie die Implantate mindestens 15 Minuten lang mit

1. Bereiten Sie eine Losung mit warmem Leit asser un Ultraschall.
Reinigungsmittel vor. Befolgen Sie di @ 3. Spllen Sie das Implantat griindlich mit entionisiertem oder
Anwendungsempfehlungen des Hefstellers des gereinigtem Wasser. Verwenden Sie entionisiertes oder
inigungsmiitels und gereinigtes Wasser fur die letzte Spulung.

Reinigungsmittels oder enzymatis
beachten Sie dabei besonder; ‘% ige Expggitionsdauer, 4. Trocknen Sie das Implantat mit einem sauberen, fusselfreien
Temperatur, Wasserqualitat u zentrati Tuch, um die Oberflache nicht zu zerkratzen.
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Mechanische Aufbereitung

Ausrtistung: Wasch-/Desinfektionsgerét, neutrales enzymatisches

Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel mit einem pH-

vor der Reinigung/Aufbereitung nicht zuerst trocknen.

Uberschiissiges Blut oder Riicksténde sollten abgewischt
werden, um ein Antrocknwk berflache zu verhindern.
¢ Alle Anwender missen q iztertes Personal mit einem
Schulungs- und Komp% achweis in dokumentierter Form
) Schulungen@e die aktuellen Richtlinien und
epfsowie K ausvorschriften vorgestellt werden.

n

Metallb[@dder scheuernden Pads

,&rw nden,Sie
bel der ma lep einigu
i erwen ei der n@n Reinigung Reinigungsmittel
at- ;
4

» um die Instrumente in der
I6sung enZu kdnnen. Die Reinigungsmittel
Instrumenten abzuspilen sein, um

issen leicht v
[ sténdeQ iden.
e

Wert von < 8,5.
Vorwésche 9 Kaltes Leitungswas- KA
ser
Enzvmwésche P Warmes Leitungswas- | Neutral e|
ZYMW:
i ser iscm,
Wische |l 5 Warmes Leitungswas- i wnel
ser (>40 °C) H<85
Warmes entionisi = {
Spiilen 2 oder gerej k.A.
Wasser (%40 °C N
ot ¢
Trocknen 40 90 °C ~
Reinigung der Instrumente: Die Instrumente Zubeho
von Acumed miissen vor jeder Wiederverwen geman

nachstehenden Richtlinien grindlich gereini rden.

Y

. . . *
Warnhinweise und Vorsichtsmaf3na

e Wiederverwendbare Instrum %ubehért i
sofort nach Abschluss des chiturgisChen Einggif]

dekontaminiert werden. La ie kontdmi

<

e Instrumente

. hmiermitt f Mineral- oder Silikonbasis durfen fir Acumed
Instrum&nicht verwendet werden.
e Fird inigung wiederverwendbarer Instrumente werden pH
enzymatische Losungen und Reinigungsmittel

&@Ien. Es ist sehr wichtig, alkalihaltige Reinigungsmittel

dlich zu neutralisieren und von den Instrumenten
zuspllen.

Chirurgische Instrumente miissen griindlich getrocknet werden,
um die Bildung von Rost zu verhindern, auch wenn sie aus
hochwertigem Edelstahl hergestellt sind.

Alle Instrumente muiissen vor der Sterilisation auf Sauberkeit
der Oberflachen, Gelenke und Lumen, auf eine
ordnungsgemafe Funktion sowie Verschleift und
Beschadigungen untersucht werden.

-} acumed’



o Eloxiertes Aluminium darf nicht mit bestimmten Reinigungs- Scheuerblrste. Drehen Sie das Teil wahrend des Schrubbens,
und Desinfektionsldsungen in Kontakt kommen. Vermeiden Sie um sicherzustellen, dass alle Spalten sauber sind.
Starke, alkallhaltlge Reinigungs- und Desinfektionsmittel oder - 3. Nehmen Sie die Instrum at% r Lésung und Sp[j|en Sie

Iésungen, dle JOd, Ch|0l‘ Odel' bestimmte Meta"salze enthalten. Sie mindestens drei (3 ang grundhch unter |aufendem
AuBerdem kann sich die Eloxierschicht in Lésungen mit pH- Leitungswasser. Achte bei besonders auf
Werten von uber 11 auflésen. tilierungen und en Sie eine Spritze zum Spllen

Anweisungen fiir die manuelle Reinigung/Desinfektion gangli iche.

1. Bereiten Sie die enzymatische L6sung und Reinigungsloésung . kegen Sie die Instrumente vol i§ untergetaucht in einen
mit der vom Hersteller empfohlenen Verdiinnung und Ultraschallrginiger mit Reinj I6sung. Bewegen Sie alle
Temperatur vor. Wenn bestehende Lésungen bereits grob eweglich ile, dam erflachen mit dem

ommen. Behandeln Sie die

kontaminiert sind, mussen frische LOsungen zubereitet den. Reinigt@m el in K%
2. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische Los 0 Inst minde% hn (10) Minuten lang mit Ultraschall.

dass sie vollstandig untergetaucht sind. Bewegen Sie 5. NEhmen Sie die ente aus dem Ultraschallreiniger und

beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mit d n Sie sie eptionisiertem Wasser, bis alle Spuren von

Reinigungsmittel in Kontakt kommen. LassepsSi t oder A rungen unter dem laufenden Strom entfernt
Instrumente mindestens zwanzig (20) Min g sind, jedgch mindestens drei (3) Minuten lang. Achten Sie

einweichen. Schrubben Sie die Instrume htig mit % dabei ers auf Kanllierungen und verwenden Sie eine
Birste mit weichen Nylonborsten, bis z @m tbaren Spri Spllen schwer zuganglicher Bereiche.
r
S

Ablagerungen entfernt sind. Achten Sie“dab€i beson adf 6 chen Sie die Instrumente bei normalem Licht auf
schwierig zu erreichende Bereiche. Lassen Sie kalili
Instrumenten besondere Aufmerksamkeit zuko

reinigen Sie sie mit einer geeigneten Flaschenb

are Schmutzrickstande.
S Fiir \%i sichtbaren Schmutzriickstanden die Ultraschallbehandlung
exponierte Federn, Spulen oder flexible Tei

illen Sie di und die Spllschritte, wie oben beschrieben, wiederholen.
@ 8. Entfernen Sie liberschissige Feuchtigkeit mit einem sauberen,

Spalten mit reichlich Reinigungslésung, u lagerun . .

entfernen. Schrubben Sie die Obe %nit einer absorbierenden, nicht fusselnden Tuch.

Scheuerblirste, um alle sichtbarensAb rungen v Anweisungen zur kombinierten manuellen/automatischen
Oberflachen und aus Spalten L@nen. Biegén Sig"den Reinigung und Desinfektion

biegbaren Bereich und schrubenSie die O he mit einer 1. Bereiten Sie die enzymatische Losung und Reinigungslésung

mit der vom Hersteller empfohlenen Verdiinnung und
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Temperatur vor. Wenn bestehende Losungen bereits grob
kontaminiert sind, missen frische Losungen zubereitet werden. -

2. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische Lésung, so ! Zwei (2) Minuten Vo”"’és&@‘em Leitungswasser
gz\?vsezlhecxglr!ls-:—aer:lilgduar:;?trgﬁteag%rgr;g]:heierzlvﬁ%eenmsIe alle 2 Zwanzig (20) Sek&\%spray mit heiRem Leitungswasser
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die {/ Eine (1) Minute e6fen in Enzymidsung
Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang einweichen. V(._ ) ] ]

Schrubben Sie die Instrumente vorsichtig mit einer Biirste mit 4 F“”fzeh"@ unden Spijgaynit faltem Leitungswasser (X2)
weichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren Ablagerungen Zwej 1) Miguten Reinig ;ﬂgungsmittel und heikem Lei-
entfernt sind. Achten Sie dabei besonders auf schwierig zu 5 tungswaler (64-66° -180 °F)

erreichende Bereiche. Lassen Sie kandlierten Instrumen

besondere Aufmerksamkeit zukommen und reinigen % 6 lpfzehn (15) pllen mit heifem Leitungswasser

einer geeigneten Flaschenblurste. Hinweis: Die Ve @ 0 {' . ] o ] ]
eines Ultraschallreinigers ist fiir eine griindliche er 94 < : zehn ,(10) N f’pu'e" mit gfre'n'gtem Wasser und optional mit
Instrumente hilfreich. Die Verwendung einer Sphi er eines } SChm'e" 66 "C/146-150 °F)

Wasserstrahls erleichtert das Spiilen schwi eichendeo s %Minuten Trocknen mit heiRer Luft (116 °C/240 °F)

und nahe beieinander liegender Oberfld
3. Nehmen Sie die Instrumente aus der ti€hen Lésun Hinw% nweisungen des Herstellers des Wasch-/Desinfektionsgeréts
und spiilen Sie sie mindestens eine (1 sgrapitigetolgen

e lang mi .
entionisiertem Wasser. ﬁv

4. Legen Sie die Instrumente in einen geeigneten ungen fiir die automatische Reinigung/Desinfektion
’ Desinfektionsgerétekorb und bereiten Sie sie \ utomatische Wasch-/Trocknungssysteme werden nicht als

h-
inem

Standard-Wasch-/Desinfektionsgeratezyklu . Die folg n einzige Reinigungsmethode fiir chirurgische Instrumente

Mindestparameter sind flr die grindliche igung un w empfohlen.

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

¢ 6 ¢ Die Instrumente sollten vor der Sterilisation griindlich inspiziert
A\ @ werden, um eine effektive Reinigung sicherzustellen.
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eter dar, um das erforderliche Sterilisationsniveau
stkance Level; SAL) fiir eine voll beladene Siebschale,
eile korrekt angeordnet sind, zu erreichen.

hlungsdauer ist das validierte Intervall nach

STERILITAT: Parameter fiir Vorvakuum-Dampfsterilisatoren’
Systemkomponenten kénnen steril oder unsteril geliefert werden. N
Siebschalen — Artikelnummerrl',A%w und 80-1824
Steriles Produkt: Ein steriles Produkt wurde einer Bedingung: \\ﬁkgewickelt
Gammabestrahlung mit einer Mindestdosis von 25,0 kGy \'\
ausgesetzt. Acumed empfiehlt nicht, ein steril verpacktes Produkt 4
zu resterilisieren. Wenn eine Verpackung beschadigt ist, muss
dieser Vorfall Acumed gemeldet werden. Das Produkt darf nicht 4 " g ‘%'
verwendet und muss an Acumed zurlickgesendet werden. Ex ’ &v
positionﬂ ‘\ Dﬂinuten

Unsteriles Produkt: Alle Implantate und Instrumente, die Trockn : %\ 30 Minuten
nicht ausdrucklich als steril gekennzeichnet und in eine
Acumed stammenden ungedffneten sterilen Verpackung 30 Minuten
werden, missen als unsteril angesehen und vor d dung
durch das Krankenhaus sterilisiert werden.
¢ Dabei sind die jeweils aktuellen ,,Recomme d ractlces gﬁ;z‘pa

Sterilization in Perioperative Practice mpfohlen ufd Y

Sterilisationsmethoden in der periopera mgebun

AORN und ANSI/AAMI ST79:2010 — Coriprehensive e to

steam sterilization and sterility assurance in heal h ngsdauer und vor Handhabung. Dieses Intervall wird fir
facilities (Ausfiihrliche Anleitung zur DampfsteriliSgtion und sichere Handhabung und zur Vermeidung von Kontamination
Sterilitatssicherheit in Gesundheitseinrichtu beachten. zugerechnet; siehe ANSI/AAMI ST79:2010 Abschnitt 8.8.1.

¢ Anweisungen fir bestimmte Sterilisatore
Beladungskonfigurationen sind den.s iftichen An

empfohlen.

Flash-Sterilisierung wird nicht hlen.

des Geréteherstellers zu entnehm x
o Die Dampfsterilisation mit Scf %/erdrang nicht
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kihlen,
trockenen Ort aufbewahren und vor direkter

Sonneineinstrahlung schiitzen. Vor dem Einsatz muss die

a
Gebra\chmg beachten

Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin gepruft werden.

Acm@;\\‘

Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.

V\@ylenoxid sterilisiert
N

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen Uber Produkte, die in bestimmten Landern
verfugbar oder nicht verfigbar sind oder in verschiedenen

N\
Mt Strahlun@s’len

A
*
Verwe| S

Landern unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen
verfugbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von
behordlichen Organisationen in verschiedenen Lander!

zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschie
Indikationen oder Einschrankungen genehmigt ode
zugelassen werden. Es kann sein, dass die P; .@
nicht in allen Landern fir die Verwendung zugg Q
sind. Nichts, was in diesen Dokumenten :@ en' ist,
sollte gedeutet werden als Werbung fiir oderA

Q@n‘ummer
N

argencode

Autorisierter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft

Hersteller

preisun *
irgendeines Produkts oder der Verwendung eines

Herstellungsdatum

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werd
in dem Land, in dem sich der Leser befindet, ge

Nicht erneut sterilisieren

oder behordlich verboten ist.

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

WEITERE INFORMATIONEN: Weiteré Merial Q
koénnen Sie unter den in diesem Qo@angegebe&

Kontaktinformationen anfordern. \

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

NEPIFPA®H: O Bideg kabnAwong Acumed éxouv oxedIOOTEl
yla va Trap€xouv kabnAwon dia@épwyv KaTaypdtwy, THEEWV K
OOTEOTOUWY €VW E€TTOUAWVOVTAL. To cUoTnua aulo@opwy BIO

Acumed TrepiAauBavel emmiong epyaleia yia Tn dieuKOAuv@n Tn
TOTTOB£TNONG TWV EUPUTEUUATWV. %

ENAEIZEIZ: To ouUoTnua aulo@dpwyv Bl med
evdeikvuTal YEVIKA yia Tnv KaBnAwon kartay TCEWY Kal
OOTEOTOUWYV PEYAAWY KOl PIKPWY OCTWV TTO )\An)\a VI

TO HEYEBOG TNG CUOKEUNG.

ANTENAEIZEIZ: O1 avTtevdeigeig yia 10

nua i
evepyn A AavBdavouoa Aoipwén, n onyaipia, n oo@ n

QVETTAPKNG TTOGATNTA 1) TTOIGTNTA 0GTOU 1) HOAOK iwv kai
evaioBnaia o€ UAIKG. Edv uttapyel utroyia eua|o G, 0
TIPETTEl VA Yivouv €EETACEIG TTPIV ATTO TNV €Y . AcBevg
10U O¢v eival TTPGBUPOI 1) IKAVOI VO aKO Noovv TIG QAN
METEYXEIPNTIKAG @POVTIOAG avTevSeikvOr % 3

autég. O1 0UOKeUEG aUTEG BeV TTPQO

KaBnAwon pe Bideg oTa omoela
OTTOVOUAIKOU TOEOU) TNG QUX:

TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG.

{4
POKI @ iKAG poipag

n IArP IKQN XEI
opyava eival oksucxousv
o&eidw Ba, Tirav

MPOAIAIPA®EE YAIK TEYMATQN Ta
ePUIELPATA €ival KATO Méva aTTé KpAua TITaviou
ou®s ASTM F

IKQN OPIrANQN: Ta
1GQopoug abuoug
VIAIOU KQI TTOAUPEPWV TTOU
aTc')Tr]Tu.

£Xouv oynOsi yi ﬁ
OPI 2 EMOYTEYMATQN: O xeipoupyog
€1 VO ETTI urro Kl TO JEYEDOG TTOU AVTATTOKPIVETaI
TO K@AUTEPO'BUVATOV OTIG OTTAITACEIG TOU 6oBeVOUG yIa
T£VI’] &*JOVI’] Kal OTOBEPA EQAPUOYN ME ETTAPKA
UTTOOTNA apd 1o yeyovog 0TI 0 1aTpoG €ival 0 £V YVWOEI
METAEU TNG €TAIPEIOG KOl TOU aoBEVOUG, Ol TNUAVTIKEG

v6|
E& Anpo@opieg TTou TTapéxovTal o€ autod To £yypago Ba
I va geTa@epBoUv aTov aaBevr).

I'IAHPOCDOPIEZ XPHZHZ XEIPOYPIIKQN OPFANQN: Ta
6pyava TTou TTapEXOVTAl HE auTé To gUCTNUA UTTOPE va gival Piag
XPAONG 1 ETTAVAXPNOIUOTIOINCIHA.

e O xpAOoTNG TTPETTEI VO QVATPEEEI OTNV ETIKETA TOU OpyAvou
yia va TTpoadiopioel eGv To Opyavo gival piag XxprRong i
€TTaVaYPNOIPOTTOINCIYO. Ta dpyava piag xprRong
emonuaivovTal ge To GUPPBOAO «UNV ETTAVOXPNOIUOTTOIEITE»
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OTTWG TTEPIYPAQPETAI OTNV £vOTNTA ETTEEyNONn oupoAwy, £XEl OXEDIOOTEI yIa va avTéxel TNV TAon Adyw @opTIong Bapoug,
TTAPAKATW. POpTIoNG PopTiou 1 uTTEPPROAIKNG dPaoTNPIOTNTAG. Eival duvartdv
e Ta Opyava piag xprong TPETTEl VA aTTOpPITITOVTal JETG aé VA OULBET Bpaton 1 ¢nuid Tng £URG OTaV TO PPUTELUO
pia Xpron. uTTOBAAAETOI O€ augnuévn @Y n oTroia oxeTICETAI PE
e Ta emavayxpenoIPOTTIOINCIUa Opyava €XOUV TTEPIOPIOUEVN KGGUGTEP””EV” evwaon, A aTs)’\n aréo’u)\won. H
diapkela fwng. Mpiv kai £TTeITa até KABe Xprion Ta €oe n elqavugvn T@ une karam elap,KEIq Tng)\,
ETTAVAYPNCILOTIOINCIUA Opyava TTPETTEl va ETTIBewpoUvTal, y )5 Elvan Ou a au&nqa my TrsavorTa xa gpqug
KaTd TTEPITITWON, O€ OXETN PE TNV aIXUNPOTNTA, PBOPA, KGT”“ Teuone. u')l Vgxi?@?;sﬁgﬁﬂ lTJZU aoBevoug,
A ’)\)\ )\ A A A 3 ’
{nuId, KatdAANAo kaBapiopod, diIaBpwan Kal aKEPAIOTNTA T . Neic EMITEOEIC QUTOl ToU

unxaviopwy ouvoeong. Atraiteital IBIaiTepn TTPOCOXT OTOUG

0dnyoug, TIG HUTEG TWV TPUTTAVIWY, Kal TO EPYOAEia TTO
XPNOILOTTOIOUVTAI VIO TNV KOTA 1 TNV €I0aywyn O

g oupTrepIAauBavouy TNV

ung A TnG Bepartreiog wg

ang f/kal xaAdpwaong, Taong,

TG, POPTIONG BApoug i opTiou,

% gTeupa TTapouaialovTal auénuéva QopTia

XEIPOYPIIK'EX TEXNIK'EZ: Yrdpyxouv diaBéeyue ng évwaong, un évwaong ) areAoug eTouAwong,

XEIPOUPYIKES TEXVIKEG TTOU TIEPIYPAPOUV TIG X utou Tou ptrepidapBavopuévng Tng moavAg BAGRNG o€ veupa ) palokd
IKEiwon T@ poépIa o ¢

ouoTruaTog. AtoteAei eubuvn Tou XSIPOU® EiTE YE XEIPOUPYIKO TPaUUA ETE PE TV TTApoUaia
TNV €TEURaCN TTPIV aTTO TN XPRoN QUTWYV 0iOVTWV.

EmimrAéov, gival euBuvn Tou xelpoupyou va I e€oIKEILIPE

TIG OXETIKEG dNUOCIEUOEIG Kal va dlafouleleTal P €
OUVEPYATEG OXETIKA PE TNV ETTEPRATN TTIPIV OTTO T
XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG MTTOPOUV va Bpebolv oT
Acumed (acumed.net).

EUQUTEUPATWV.

gluatog. O aoBevig TTPETTEl va TTpoEIdOTTOIEITAl OTI N UN

A TOU T
G HE Tr@uv 00NYIWV PETEYXEIPNTIKAG @POVTIOAG UTTOPEI Va
ORGAECEI TNV OOTOYXIQ TOU EPPUTEUPATOG /KAl TNG BepaTTEiag.

S
) - O @J(punopam UTTOPOUV Va TTPOKaAEéGOoUV TTapaudpewan A/Kal
€Nida TG EUTTOSITOUV TNV TIPOBOAR TWV AVATOPIKWY SOUWYV OTIC
PadIOYPAPIKEG EIKOVES. Ta £EAPTANATA TOU CUCTAPOTOG OEV £XOUV

. OoKIyaoTei yia TRV ac@daAgia, Tn B€puavaon f TN JeTavaoTeuon o€

NMPOEIAOMOIHZEIZ SXETIKA ME T TEYM 1& TV mepIBaAAov MRI. Mapdpuola TTpoidvTa Exouv dOKIYOCTE Kal
aoQaA KAl ATTOTENETPATIKE XPN UTEOPATOC, TEPIypa@ovTal oe oxéon He TO TTWG prro’poUv vao
XEIPOUPYOC TIPETTE VAl EVal AT KEIWUEVOSE TO XPNoiyotroiNBoUv pe ao@AaAcia pe TN XPAON OUCKEUAS MRI otn
EHPUTEUNA, TIC HEBOBOUC £ ¢, T EPYOIA n HETEYXEIPNTIKY| KAIVIKA agloAdynaon .

4 O‘UCKE:Uf'] dev " Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

-} acumed’
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MPOEIAOMNOIHZEIZ XEIPOYPI'IKQN OPFANQN: Na tnv MPO®YAAZEIZ XEIPOYPIIKQN OPIANQN: Ta xeipoupyikd
ACQAAr KOl ATTOTEAETUATIKI XPrON OTTOIOUBATTOTE OPYAVOU Opyava piag xprong Oev TTPETTEI TTOTE VA ETTAVAXPNCIUOTTOIOUVTAL.
Acumed, o0 xeIpoupydg TTPETTEI Va €ival EE0IKEIWUEVOG PE TO O1 Trponyouueveg KGTG‘ITOVI”]Qﬁ%é Tal va £XOUV dNUIOUPYACEI
6pyavo, Tn pEBodo QAPUOYAG, KAl TN CUVICTWHUEVN XEIPOUPYIKA ATEAEIEG, Ol OTTOIEG PTTOPET JOOUV O€ aTTOTUXiO MIOG
TEXVIKN. MTTOpEi va TTpokUWel Bpauan ) KATaaTPOo@r TOU OPYAvoU, OUOKEUNG. I'Ipoomnﬂus% a atrd APUXEG Kal Xapaypara,
kaBwg kal BAGRN 10TOU, 6TV £va dpyavo UTTOBAAAETal OE KOBWE GUYKEVTPWOEIG JETQI ATATTOVIOEWV UTTOPEI va
uTTEPPROAIKG QopTia, UTTEPPOAIKEG TaXUTNTES, UYNAR OCTIK) o] AGOUWOE ATTOTUXI
TTUKVOTNTA, GKATAAANAN Xprion A pn evoedelypévn xpnon. MNpétel *
va S(pl(’JTdTGI n npoogxﬁ TOU aoeavopg, KaTa 'ITPOTi[.Ir]O'n vpgrmb NERMIOYMH PrEIE QVEC BUGHEVEIC ETITITOOEIC
OXETIKG HE Toug KIvOUVOUG TTOU OXETICOVTOI JE OPYOVA AUTWV T i . popiatd 0ONnaieC kal BAGRN € veUpa f
TUTTOOV. € JoAakd 10 AGYyw T 0UCiag TOU EPPUTEUPATOG 1) Adyw

V TOU XE€ ou Tpag palaon ToU EUQUTEUPATOG UTTOPEI
NMPO®YAAZEIZ ZXETIKA ME TA EMOYTEYMATA: 10 va i XKoyw utr KNG 6paoTnPIOTNTAG, TTOPATETAMEVNG

® G TTOU 00 1 TN ouoKeur|, ateAoug eTToUAWONG N

EPQUTEUPOTA OEV TTPETTEI TTOTE VA ETTAVAXPNOCIKOTT :
Mponyoupeveg TAOEIG EVOEXETAI Va £XOUV Ony I gTEAEIEG, Kong utrep ng duvaung aTo eu@UTEUPA KaTd TN SIAPKEIa

10
o1 oTTOiEG €ival duvaTd va odnyrnoouv G€ ATTOT. UOKEUNG. c?g EI0AYWYAG. pei va utrapéel yetavaaTeuan r/kai
MpooTartelete Ta gu@UTEUPATA ATTO EKOOPE €G, €TTEl aAdpw %pcpunouonog. Mrtropei va epypavioTei euaiobnaia
TETOIOU €i0OUG OUYKEVTPWOEIG TAONG giva 5 Va odnyrjoou o€ MET 1I0TOAOYIKA A aAAEPYIKA, j avemBUuNTN avtidpacon
g€ atoTuyia. Agv ouvigTdral n yign egapt V TOU * TTou @{ TEI ATTO TNV ENQUTEUDN EEVOu UAIKOU. MTTopEi va
EMQUTEUPATOG aTTO DIOPOPETIKOUG KATOOKEUOOTEG VIO i i BAGPN o€ veupa ) JaAaKa POpIa, VEKPWON A

METAAAOUPYIKOUG, NXAVIKOUG Kal AEITOUPYIKOUG AG ocpéx pPPOPNCN 00TOU, VEKPWOT TOU 1I0TOU | AVETTAPKAG

aTro TN XEIPOUPYIKN EMPUTEUNATWY UTTOPEI va U UAwon Adyw TnG TTaPOUCiag Tou eueUTELNATOS i Adyw Tou
TTPO0dOKIEG TOU aoBevoUg 1 uTTopei va eEaAei
ATTAITWVTAG avaBEWPNTIKHA XEIPOUPYIKA ETTEY

| JE TO xp@ £IPOUPYIKOU TPAULATOC.
QVTIKATAOTAGT TOU EPPUTEUNATOS 1} TNV ypaTonouJ&.;Q OAHMIES KAGAPIEMOY -

EVAAANOKTIKWYV eTTEPRACEWY. O1 avad IKES XEIpOU
eMEPPAOEIG PE EPPUTELPATA OEV, VABIOTEG.
Hp S HEEHD H f g& AmraiTAoeig KaBapIoHOU EUPUTEUNATOG: Ta EPPUTEUPATO OEV
O TPETTEl va eTTavayxpnolpotroiouvTal. H Acumed dev GuvioTd Tov €K
& véou KaBapIoPO A TNV €K VEOU ATTOOTEIPWON TOU CUCKEUQTUEVOU
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KOl ATTOOTEIPWHEVOU TTPOIGVTOG. Ta eupuTelpaTa TTou diaTiBevral 2. MAUVETE TTPOCEKTIKA PE TO XEPI TO EPPUTEUPA. Mnv

WG N OTTOCTEIPWHEVA Kal BEV €XOUV XPNOIMOTTOINDE], AAAG €xouv XPNOIMOTTOIEITE CUPMA ) AEIQVTIKANKOBAPIOTIKA TTAVW Oa

AepwBei, TTpétTel va uttoBANBoUV o€ eTTeEepyaaia wg ENG: EUQUTEUPOTA. . K

lposidorroioeis kai TPoQUAdeIs 3. =emAUveTE KAAG TO ENQUTEU QTTIOVIOPEVO 1 KABapIopEVO

e Agv Ba TTPETTEl VA TTPAYUATOTTOIEITAI ETTAVATIOCTEIPWON TWV VEPQ. Xpnomonmﬁm%w MEVO 1) KaBapIoPEVO VEPOD yia TRV
EMQUTEUPATWY €AV TO EPQUTEUNA EKTEBET O€ £TIUOAUVON (TT.X. TENIKPEKTTAUCT).
€TaQn Ue BIOAOYIKOUG I0TOUG, OTTWG CWHATIKA UYPG / diua), T80V QETE TO £ e éva kabapd PaAakd Travi xwpig
Tapa povo eav n ouckeun piag xpnong (SUD) éxel utrooTei 003! yia Yo atte@UVeTe TIg y;@uﬁlég TTAVW OTNV ETIPAVEIQ.

prixwv

eTTaVETTEEEPYATia aTTO AOEIODOTNUEVEG EYKATACTACEIG TTOU meéepyaci
éxouv AdBel KatdAANAnN KavovIoTIKN €yKpion yia autou Tou

. . . . . AIOUG PIOTHC U V, UE OUOETEPO eVEULATIKO
€idoug Tnv epyaacia. O kabapiopdg piag ouokeung SUD@eoU orr. F g ' '
£€pBel o€ £TTAPN] JE Aipa 1] 10TO AVBPWITOU aTTOTEAE] Kkabapigr UdETEPQ mavriko pe pH < 8,5. 2npeiwon: O
ETTavETTEEEPYQOiaL. Kab * HE UTTEPNRQUSWITOPET Va npOKaAsqe/ em’n/\eov {nuia

e Mnv XpnOIUOTIOIEITE éVal EPPUTEUUA, AV N ETTIPETEI OTQ BUpuTeUpaTa oy a éxel 16n mpokAnGei {npid otnv
utroaTei {nuId. Ta KATESTPAUPEVA EPQUTEUUD pémelva & fa. o é
QTTOPPITITOVTAL. 0 olydare évadiAupa pe {eoTo vepd Bpuong Kal

e O1 XproTES Ba TTPETTEI VA POPOUV TA KAIG ¢oa omopp%m 1] KaBapIoTiKG. AKOAOUBAOTE TIG CUCTACEIG
aTOMIKAG TTpoaTaciag (MAIM). XpNo ATAOKEUOOTH Tou ev{upaTikoU kaBapioTikou A Tou

e OMol 01 XpROTES Ba TIPETTEN VAl €ivall K A0 eKTTIDBUPEVO a VTIKOU divovTag IBIaiTepn TTPOCOXT} 0T0 OWaTS XPOvo

I &( G, TN Beppokpaacia, TNV TTOIGTNTA TOU VEPOU Kali T
Evipwaon.

TIPOCWTTIKG PE TEKUNPIWHEVA OTOIXEIQ TNG KATAP
IKAVOTATWV.
\ aBapioTe Ta EUPUTELPATA PE UTTEPHXOUG YIO TOUAGXIOTOV 15

Emeéepyaaia us To xépi
EéomAioudg: BoUproa ue HaAakég Tpixeg, ou@ev{ uuaTIK, AetrTa.
KaBapiaTikd 11 OUGETELO ATTOPPUTTAVTIKOG JIE P , 9. @ 3. ZemAUveTe KOAG TO EUQUTEUNA UE QTTIOVIOHEVO ) KaBapIouEVo
1. EToigdoTe éva Sidhupa pe {eoTé vedo,Bruong kai Q VEPS. XpNOIUOTIOINOTE ATTIOVICHEVO ] KABAPIOHEVO VEPD YIa TNV
amoppUTIavTIKG 1 KABAPIOTIKG, A NOTE TIC o% IC TENIKNA EKTTAUGN.
IOTI

XProNG TOU KATOOKEUOOTH TO 1KOU Ka, U Tou 4. ZTeyvwoTeE TO EPPUTEUNA PE Eva KABapd JaAako Travi Xwpig
ATTOPPEUTTAVTIKOU 6ivovm(%7 felelefo)"p WOTO XpOvo XVvoUdI yia va aTTOQUYETE TIG YPATOOUVIEG TTAVW OTNV ETTIQAVEIQ.
€kBeong, Tn Beppokpaaia, T 10TNTQ @J Kal TN
OUYKEVTPWON.
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Mnxavikn emeéepyaoia

EéomAiouog: Zuakeun kabapiouol/amoAuuavang, oudETEPO
evlupuartiké KabapiaTIKO 1 OUSETEPO aTToppUTTaVTIKO e pH < 8,5.

AtmraiTioeig kaBapiopou gpyalegiwv: Ta ep
ouvodog €0TTAITNOG TG Acumed TTPETTE va, K
atd KABe xpnon, akoAouBwvTag Tig na

Tposidorroijoeis kai lMpopuAdéeis

nyie
o
e H amoAuuavon Twv snavaxpnclu% IMwV spgammu

|(ovm| 1'r
[ ]

GTO'ITOIE | AUECWC

ouvodou eEOTTAICHOU TTPETTEI x
META TRV OAOKANpwON TN PYIKAG Mnv
AQPrVETE T JOAUCUEVA EPYOAEIYVa OTEYV! pIv TOV

KkaBapioud/eavetreepyaaia. H Tepiooeia aipatog
UTTOAEINUGTWY TTPETTEN VA O um Tal, WOTE VO QTTOTPETTETAI TO
OTEYVWHAE TOUg TTAVW chrw

OMol o1 xproTeg Ba TTPETT al KaTaMn)\u EKTTAIBEUPEVO

TTPQOWTTIKO UE TEKUNp! TOIXEIG KOTAPTIONG KOl
| 1Twv. H £K'ITG a 1'rps1'r£| va TrepIAapBaver Tig
p 9 |oxuo £u6uvmpleg YPOAPMEG Kal TTIPOTUTTO KAl
MpétmAuon 2 Kpuo vepo Bpuong Aev 10X Vel TIOAITIKEG TO Kopslou
] Mrv xpnot gTs paTcx)\ upToag 1 oeouyydapia
EvZupiki TAGoN 2 26076 vepd Bovong OUf{ETEPZ » aeap|0 lo) ™m 6|a Kaeaplouou ME TO XépI.
EVEUHIKG PRES 8, b e Xpncn joTE KO(G ps ETTIPAVEIODPAOTIKEG OUTIEG
X plopou Kaeaplopé ME TO XEPI YIO VO BAETTETE
MAgon Il 5 ZgaT6 vepo Bpuong Aeia péo |a)\upcx kaBapiopou. O1 TTapdyovTeg
(>40°C) <85 pI0'|.IOU T a EeTTAévovTal Ue EUKOAIa aTTé Ta epyaAgia
re 4 va aTtroT i N dnuIoupyia KATAAOITTWY.
3 Z£0T6 amowou% ) OpUKTE ANITTavTIKG GIAIKOVNG Bev Ba TTPETTEl Va
=émhupa 2 K“S“P"; Aev 100 xpr]o vmu Tavw oTa epyaleia TN Acumed.
i A\ - oi kai kaBapiaTikoi TTapdyovTeg oudeTépou pH
STEYVWHA 40 90°C ‘®15| dTal yIa TOV KaBapIopod Twv ETTAVAXPNCIPOTIOINCIHWY

Agiwv. Eival TToAU onuavTikd va eEoudeTepuovovTal TTARPWG
aAkaAIKoi TTapdyovTeg KaBapiopou Kal va EETTAévovTal aTrd
Ta epyaAcia.

Ta xeipoupyikd epyaleia TTPETTEI va OTEYVWVOUV KAAJ yia va
ATTOTPATTEl O OXNUATIONOG OKOUPIAG, akdun Kal eav
TTapacKeUadovTal atrd UYnArG ToidTnNTag avogeidwTto XaAupa.

e OAa Ta epyahcia TTPETTEl va EAEyXOVTAl WG TTPOG TNV

KaBapIOTNTA TWV ETTIPAVEIWV, TWV APBPWOEWV KAl TWV AUAWV,

-} acumed’



TN owOTA AeImoupyia kai yia UTtapgn @Bopdg TpIv atéd Tnv
aTooTEipwaon.

o To avodiwpévo aloupivio Oev TTPETTEI va EPXETAI OE ETTAPN HE
opiopéva dloAUuaTa KaBapIoUoU i ATTOAUHAVTIKWY.
ATTOoQeUyETE I0XUPA OAKAAIKG péoa KaBapiopou Kal
ATTOAUHAVTIKA 1} SIGAUPOTA TTOU TTEPIEXOUV 1WSI0, XAWPIO N
oplopéva aAata peTANwv. Etriong, o€ diaAUpata pe Tipég pH
peyaAUTepeg atrd 11, n oToIBAdA avodiwang evOEXETAI Va
OlaAuBEi.

Odnyisg kabapiopou/amoAUuavong Ue 1o xépi

1. MpoeToIpuGaTe TOUG EVOUPATIKOUG Kal KOBapIoTIKOUG

TTAPAYOVTEG OTNV APAIWaN XPAONG Kal aTn BEpUOKPQ
OUVIOTWVTOI OTTO TOV KATAOKEUAOTH. ©a TTPETTEl VA
gTolpadovtal ppéoka diaAuparta o6tav Ta uTTapxXavTadiaXktuara
€XOUV ENPAVWIG JOAUVOEI.

. TommoBetAoTE eviEAWG BuBIoPéva Ta pyal o€ evQu

O1dAupa. EvepyoTtroinoTte OAa Ta Kivou lava
ETITPEWPETE OTO ATTOPPUTTAVTIKO va £pB6 @ (6{0} ps €6
em@aveieg. EpBarrioete yia Touhdyxiotoveeikoai (20
XpPNOIYOTTOINCTE HIa VAIAOV JOAAKT) BoupToa a v
atmaAd Ta epyaAgia Ewg 6Tou OAa Ta OPATA UTT
aTropakpuvOoUv. AWaTe 1010iTEPN Trpoooxr] o
TTEPIOXEG. AWOTE IBIQITEPN TTPOTOXH OE T
epyaAcia Kal KaBapioTe Pe pia chm)\)\

ocpopa
MNa Ta ekTeBeIpéva eAaThpia, onsipaf

pa vyl
|.I'ITTCX €

lepioTe TIG KOIANOTNTES E GpBOYO Kabapio v

kaBapioete otroIadATTOTE UTTOAE . TpiyTe #v em@dveia pe

Mia BoUpToa yia TPiYIUo y@ pEéoceTg O paté

UTTOAEiMaTa atré TNV €mMEd al TIg K& . A\uyioTe Tnv

T
0

Ta va

1 va & G@
A GRS
% 0BeTOFAa goYaAeia,

'S

€UKOUTITN TTEPIOXNA Kal TRIYTE TNV ETTIPAVEIQ E YIa BoUpTaa yia

Tpiyipo. MepioTpEéWTE TO EEAPTNHEKATA TO TPIYIKO yIa va

£600QaANOTEI OTI |<0(eoxpi(ongN I KOINOTNTEG.

3. AgaipéoTe Ta epyaleia k % UVETE KOAG KATW aTrd
TPEXOUHPEVO VEPOD YIA T I0Tov Tpia (3) AeTrTd. AwaoTe

n TPOCOoXN KWOEIG KOI XPNOIUOTTOIACETE pId

OTTOIE0OATTOTE BUOTIPOOITEG

G BuBiopéva og pia povada
apicpou. EvepyoTtroifoTe 6Aa Ta
TTEi OTO ATTOPPUTTAVTIKO va £pOEI
€ ONeG T vaeg YmoBdaAAeTe OTNnV €TTidpacn
Aeia yia TouhdyioTov 8éka (10) AeTTTA.

AXWV T
. péoTe TA @a Kal EETTAUVETE PE ATTIOVIOPEVO VEPO YIa
)\cxxlomvﬁa (3) AeTTTG 1) PEXPIG 6TOU OAT TA ONUAdIA
aigaTog YEUTTOAEIPPdATWY Va gival aTTévTa aoTTo TN POon
EeTTAU AWwoTE 101AiTEPN TTPOCOXI OTIG AUAAKWAEIG KOl
INOETE pIa oUPIYYQ YIa va EETTAUVETE OTTOIECOATTOTE

TTEPAXWV JAUMQ

3 nylcxv

EWPNOTE Ta EPYOAEia UTTO KAVOVIKO QWTIOUO yia va

TMOTWOEI N APAiPETN TWV OPATWYV UTTOAEIMUATWY.
TFPOU ITEC . Av uttdpyouv opatd UTTOAEINPATA, ETTAVOAGRETE TA TTOPATTAVW

BripaTa KATEPYAOIaG UTTEPHXWV Kal EETTAUPATOG.

8. AgpaipéoTe Tnv uTTEPPBOAIKN) uypaacia atod Ta epyaieia e Eva
KaBapo, atToppoPnTIKG, TTavi TTou &gV agrvel KATaAoITTa.
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Odnyisg ouvduaouou xeipokivnTou/auToparou kabapiouou
Kai amroAuuavong

1. MpoeToIpGaTe TOUG EVCUPATIKOUG KOl KOBapIoTIKOUG
TTapdyovTeG OTNV apaiwan XpAong Kai aTn Beppokpaaia TTou
OUVIOTWVTOI OTTO TOV KATAOKEUAOTH). ©a TTPETTEl VA
eTolpagovTal ppéoka dlaAupara étav Ta uTTapxovTa diaAupata
€XOUV EUPAVWIG JOAUVOEI.

. TommoBetAOTE T £pyaleia TTARpwS Bubiouéva ae evCUUIKO
di1GAupa. EvepyotroifoTe 6Aa Ta KIvoUPEva PEPN Yia va

ETTITPATTEI OTO ATTOPPUTTAVTIKO Va £pOel o€ ETTAQN PE ONEG Tng

em@aveieg. EpuubioTe yia TouldxioTov déka (10) AeTTTd.

<

atmouakpuvBouv. AwaTe 1910iTEPN TTPOCOXN OTI
TTEPIOXEG. AWOTE IBIITEPN TTPOCOXI OE TUXOV.O
epyaleia kal kKaBapioeTe pe pia KATAGAANAN
MTTOUKGAI. SHMEIQSH: H xprion ouoke
Bon6naoei arov mAnpn Kabapioud Twv &
oUpiyya 1 piag 6éoung vepou Ba BeATi
OUOTTPOTITWY TTEPIOXWYV, KABWS Kal OAwv Twv oTeva
EQATTTOUEVWYV ETTIPAVEIWV.

Siadikacia Tou KUKAoU TTAUONG[O guevong. Or a G
eAAXIOTEG TIAPAPETPOI €ival O ¢ yia 1o QAGOTIKO'
KaBapIouod Kal atroAUuavan.

«O

. TotroBeTAOTE T £pyaAeia péoa o€ KATGAAN AG6L O @
TAUGNG/aTTOAUPavVONG Kal Trpoxwpﬁ \% KGVO&%
oUBe

5

. AgpaipéaTe Ta epyaleia aTtd TO EVEUNIKO SiGAuU I £TT)\UV€T&
ME aTTIoVIOUEVO VEPOS YIa TOUAGXIoTOV Eva (1 T10.
a

LN
1 Auo (2) Aetrta npén)\uqngmé Bpuong

-
2 Eikooi Aetrtd (20) svw aou6G pe CeaTd vepod Bplong
\J

3 €POAETITA & agle CeaTO vePS Bpuong (X2)
N - L
Avo T()&ém\uug ME, avTIKO pe {eaTo vepd Bpuaong (64
’ -662 50°F) \

&) s

\ €vte (15) %T OAETTTa EETTAUpG pE CeoTd vepd Bplong

» A ) .

Aéka (10) ETTTA EETTAUPA e KABapPIOUEVO VEPOS pE
b TTPOCIPETIKGAITTAVTIKO (64-66°C/146-150°F)

EWia (7) AemrTd §Rpavon pe CeaTo aépa (116°C/240°F)

»
6

e
8

A4
pY HMEI@Kvoueﬁarg EMAKPIPWS TIS 0ONYIES TOU KATAOKEUAOTN TNS
ol mAUong/amoAvuavong

¢ aurouarormoinuévou kaéapiouou/amoAuuavong

QUTOUOTOTTOINUEVA CUCTHPATA TTAUCNG/Epavong dev

OUVIOTWVTOI WG N HOVN PEBoBOG KaBapIouoU yia XEIPOUPYIKA

epyaAeia.

e 'Eva quTouaTOTTOINUEVO OUCTNUA UTTOPEI VA XPNOIUOTTOINBEI
OTn OUVEXEIa wg pia dladikaoia KaBapIoPoU YE TO XEPI.

o Ta 6pyava Ba TpéTTel va BewpouvTal BIECOBIKA TTPIV aTTd TNV
ATTO0TEIPWON VIO VO EEA0QAANICTEI O ATTOTEAECUATIKOG
KaBapIouoG.
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ITEIPOTHTA:

Ta egapTiuaTa TOU CUCTHAPATOG UTTOPOUV VA TTAPEXOVTOI
ATTOOTEIPWHEVA ] JN ATTOOTEIPWHEVA.

AtrooTelpwpévo TPoiov: To aTTOCTEIPWUEVO TTPOIOV EXEI
ekTeBEl o€ eAAdXI0TN 60N akTivoBoAiag yaupa 25,0 kGy. H
Acumed dev ouvIOTA ThV ETTAVATTIOOTEIPWON TTPOIOVTWY OE
amooTelpwiévn ouokeuaaia. EAv n atmooTeipwpévn GuoKeuaaoia

£Xel uTToOTEl CNUId, TO cUPBAv TTPETTEl va avapepBei aTnv Acumed. 4

To TTpoidv dev TIPETTEI VA XPNOIKOTTIOINDE Kal TTPETTEl VOl
emoTpagei otnv Acumed.

Mn atrooTeipwpévo TPOidV: EKTOG Kal GV UTTAPXEI
€Manuavan o1 Ta TTPOIGVTA Eival ATTOCTEIPWHEVA KAl

eMuTEUPATA KAl Ta epyaleia TTPETTEl va Bewpol
QATTOOTEIPWUEVA KAl VO ATTOOTEIPWVOVTAl ATTd

amo T Xpnon.
o AkoAouBnoTe TIG I0XUoUTES «Euwmw@pammsg
I

atrooTeipwon o€ TePIBAAAOVTA TTEPIEYYX KAG TP
™G AORN ka1 1o péTuTTo ANSI/AAMI ST79:20 10
0dnyo6g yia TNV aTroaTeipwaon Ye atpd kai 1 Ol

kIJflg

OTEIPOTNTAG O€ EYKATOOTATEIG UYEIOVOUIKAG TT
e Y UMPBOUAEUTEITE TIG YPATITEG OBNYIEG TOU K uaoTh TO
€EOTTAICUOU VIO CUYKEKPIPEVEG oénus XETIKA E T lo)

pns

aTTO0TEIPWONG Kal TN SIAuOPPWon

e Agv OUVIOTATAI N ATTOOTEIPWG %ﬁja pam
BaputnTagc. S

e Aev GUVIOTATOI N UTTEPTAY; ompw

MapdapeTPOI CUOKEUNG OTTOOTEIPWONG PE OTUO PE Snuioupyia

Kevoy' 0
R s(

Ap1Buoi TTpoidvTog BrKNg Ji \:\@-2340 ka1 80-2341
yL

Tuhiypévo

L N
O¢p Kpaoiaﬁorg. ,-&B(Z?WF)
: \J)\srm'x
A\
30 AemrTd
30 Aetrtd

UTOV TOV TTiVaka avTITTpOOWITEUOUV TIS EAGXIOTES

U €xouV ETTIKUPWOEI yia Tnv emmiteuén Tou
emmédou dlaopaliong oteipdtnrag (SAL), yia évav
opTwéVO OioKo LE OAa Ta €apThara TOTToBeTnUéva

OVOS WUéNS epIypAdpel TO EMIKUPWEVO dIAOTNUA LIETA TO
vo énpavong Kai mpiv arro 10 XEipIioud. Auto 1o didoTnua
TepIAauBaveral yia Tov ac@an xeipioud Kai tnv mpedAnwn

uoéAuvaong, BA. ANSI/AAMI ST79:2010 Evérnra 8.8.1.
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OAHIIEZ ®YAAZHZ: duldooeTte o OpoaepO Kal ENpo
XWPEO Kal dIaTNPEITE HAKPIG aTTo TO GPECO NAIOKS QWG.
Mpiv o116 TN XpAOoN, EMBEWPNOTE T CUCKEUATIa TOU
TTPOIOVTOG yIa TUXOV evOeigelg TTapaBiaong r péAuvong atmod
vEPO. XPNOIYOTTOIEITE TIG TTAAAIOTEPEG TTAPTIOEG TTPWTA.

E®PAPMOIH: Ta péoa autd TepIEXouV TTANPOPOPIES
OXETIKA JE TO TTPOIGVTA TTOU PTTOPET Va €ival } va unv gival
O1aB£0Ia O€ PIO OUYKEKPIYEVN XWPA 1 UTTOPEI va gival
O100é01ua Pe DIOPOPETIKEG EPTTOPIKEG OVOUATIEG OE
OIAPOPETIKEG XWPEG. Ta TTPoIdVTA PTTOpoUV VA EYKpivovTal
1 va adelodoTouvVTal aTrd KUBEPVNTIKOUG PUBUICTIKOUG
opyaviopoug yia TTwAnan r Xprion YeE SI0QOPETIKEG
evOEieIG ) TTEPIOPITUOUG OE DIOPOPETIKEG XWPEG. T4

O

Xwpeg. Titrota amd 6oa TTepIEXOVTAl O AUTA
Ba TTPETTEl va EPUNVEUETAI WG TTPOCPOPA 1
OTTOIOBNTIOTE TTPOIOV A yIa TN XPron OTTo

TTPOIGVTOG PE EVO CUYKEKPIPEVO TPATTO TTOR 3
OUN@WVA JE TOUG VOUOUG KAl TOUG KAVOVIOUOUG TNG X
TNV OTT0ia BPICKETAI O AVAYVWOTNG.

NEPIZZOTEPEX NAHPO®OPIEX: Na va Cq&s
TTEPIOCOTEPEG TTANPOPOPIES, TTAPAKAAOUWE OEi

<

O OTOLXE @
ETTIKOIVWVIag TTOU TTapaTiBevTtal o€ GUT‘O\' YPO®PO. \%

> £«
C}'@
E

a“
zupsowxwoénvisc Xpriong
L WY

N

PAEE

@slpwpévo ue xpron o&eidiou Tou
\ eviou o L

N
ATToOTEI Ns on akTivoBoAia
TEIQUIREVR,E XPAaT Bohiag

Xpl TNV NUEPOpNvia
épog KaTaAdyou

'(wémég TapTidag

E¢ouaiodoTtnuévog avTimpdowTTog oTnV
EupwTraiki Koivotnra

KataokeuaoTrg

Huepounvia kataokeung

Mnv €TTAVOTTOOTEIPWVETE

Mnv emavaypnoIPOTTIOIEITE

AvWTepo 6plo Bepuokpaciag

Mpoooxn: MNa TNV eTTayyeAUaTiki xprion pévo
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SISTEMA DE TORNILLOS CANULADOS ACUMED® 0
.

ESPECIFICACIONES TERIALES DE LOS

IMPLANTES: Los impl estan fabricados con aleacion
d o conforme c@‘norma ASTM F136.

DESCRIPCION: Los tornillos canulados Acumed estan & Q

ON

*
disefiados para facilitar la fijacién de diversas fracturas, fusiones ESRECIFIC DE LO @RIALES DEL
y osteotomias durante su consolidacion. El sistema de tornillos INSTRUME QUIRUR os instrumentos estan

canulados Acumed también incluye instrumental para facilitar la abricad stintas de acero inoxidable, titanio,
colocacion de los implantes. alumini imeros@ e se ha evaluado la

O bio&ibilidad.
%RMACI@%@SO DE LOS IMPLANTES: El cirujano

INDICACIONES: En general, el sistema de torni

canulados Acumed esta indicado en procedimient e fljacion

de fracturas, fusiones y osteotomias de hues y 06 e selelggionar €l tipo y tamafio que mejor se adapten a las
n

pequefios siempre que se considere adec n el tam ecesidades\del paciente para lograr la mejor adaptacion, asi
del dispositivo. com ntamiento firme y un apoyo adecuado. Aunque el
* S ea el intermediario especializado entre la empresa y el

CONTRAINDICACIONES: Las contraindicaciones §&h8istema r&g , al paciente se le debera transmitir la importante
; acion médica contenida en este documento.

son infeccion activa o latente, sepsis, osteoporosis, ecuada

cantidad o calidad ésea o de los tejidos blandos, sibilidad a

los materiales. Si se sospecha de sensibilid material INFORMACION DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
se deben realizar pruebas al pacienteg s de'fa implantagi Los instrumentos que acomparian a este sistema pueden ser de
Estos dispositivos estan contraindicad aciente un solo uso o reutilizables.

dispuestos o incapaces de seguirla wcciones de 3 e  El usuario debera consultar la etiqueta del instrumento para
tratamiento postoperatorio. Est ivos no egtan disefiados determinar si el instrumento es de un solo uso o reutilizable.
para su colocacion o fijacion.con fornitios a R antos Los instrumentos de un solo uso estan etiquetados con el
posteriores (pediculos) de la co a cervicat, ica o lumbar.

-} acumed’



simbolo “no reutilizar” que se describe en la seccion Leyenda
de simbolos, mas adelante en este documento.

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

e Los instrumentos reutilizables tienen una vida limitada. Tanto
antes como después de su uso, los instrumentos reutilizables
se deben inspeccionar para comprobar el afilado, el
desgaste, los posibles dafios, la limpieza correcta, la
presencia de corrosion, asi como la integridad de los
mecanismos de conexién. Se debe prestar especial atenci
a los controladores, las brocas y los isntrumentos emp
para cortar o para insertar implantes.

dos

TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su disposic%;mtas
si

técnicas quirurgicas que describen el uso de e
cirujano tiene la responsabilidad de conocer el

a. El

experiencia en el procedimiento antes del uso. Se
consultar las técnicas quirurgicas en el sitio web
(acumed.net)

ADVERTENCIAS SOBRE EL IMPLAN‘&F’jra unu

seguro de este implante, el cirujano r totalm
familiarizado con el mismo, los mé aplicacion,
instrumentos y la técnica quirdrgica

mendad %a el
dispositivo. El dispositivo no‘@sta disefado ar@) rtar el
esfuerzo de un peso excesivo, soporte de ¢ una actividad

med \

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, pseudogr na consolidacion
incompleta. La introduccion del dispositivo durante la
implantacion puede aumeéntak eltriesgo de aflojamiento o

aciente, preferiblemente por

migraCion. Debe adverti

e acerca del uso; imitaciones y los posibles efectos
%s de este i e. Entre Jas adyertencias que se

indi

en al padeientese debe incllir la%posibilidad de que falle el

3 dispositivo o dmiento,d una pérdida de fijacién o
ojamie ension eso de actividad o alacargay
soport o,enp i el implante esta expuesto a
carg ores debidg,a retraso de consolidacion, una

p oartrosis o u@ olidacion incompleta, y si se han
ro do daﬁos: s0s 0 a tejidos blandos debido a
t atismos q gicos o0 a la presencia del implante. Debe
venirsen&a\?iente que, en caso de no obedecer las
instrucci | tratamiento postoperatorio, pueden producirse
fallo implante y/o en el tratamiento. Los implantes pueden
c@torsiones y/o bloquear la visualizacion de las
r ras anatdmicas en las imagenes radiograficas. No se ha
ado la seguridad, el calentamiento o la migracion de los
mponentes del sistema de en el entorno de la RMN. Se han
estudiado y descrito productos similares en términos de su
seguridad en la evaluacion clinica posoperatoria utilizando
equipos de RMN".

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
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ADVERTENCIAS SOBRE EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO: los instrumentos de rasgufios y muescas, ya que estas

Para utilizar de forma segura y eficaz todo instrumento de concentraciones de estrés pue en cer que el producto falle.
Acumed, el cirujano debera conocer a fondo el instrumento, el

nstrumenta puede romperse o danarss o bien sa pueden iesionar EFECTOS ADVERSOS: s pos'b'es efectos

los teiid P d P ¢ ; | p'd d adverses se encuentran mcomodldad 0 sensaciones

os tejidos cuando se somete este a cargas o velocidades : y dafios ne a tejidos blandos por la presencia

an
excesivas, huesos densos, un uso incorrecto o un uso para el que o trau qulrur icos. Puede producirse una
no esta indicado. Se debera advertir al paciente, preferiblemente otura implante's la%activida desiva, se carga en exceso
por escrito, de los riesgos asociados a estos tipos de | di osmvo onsblid aC|o ompleta o se ejerce

instrumentos. asiada fi obre eP e durante la insercion. El

plante @en puede o aflojarse. Se puede producir
PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE: Jamas deber3 or sens hlstologlca alérgica o adversa por
reutilizarse un implante. Los esfuerzos previos podrian @
del

cla de cu xtranos producida por el implante en el
creado imperfecciones, las cuales podrian derivar 0, n eunm (@xtrano Se pueden producir lesiones en
dispositivo. Proteja los implantes contra arafiazos ¥ escas, rvios o eg&ej o blando, necrosis 6sea o resorcion 6sea,
dado que tales concentraciones de tension p - N ugar a is ti nsolidacion inadecuada como resultado de la
fallos. No es aconsejable mezclar compo S plantes, i implante o de un traumatismo quirurgico.
distintos fabricantes por motivos metalur @v ecanicos
funcionales. Es posible que las ventajas d olocacio . | CIONES DE LIMPIEZA

quirurgica de un implante no satisfagan las expectati
paciente, como también es posible que este se detexi
tiempo, lo cual haria necesaria una intervencion Quirt
revision para cambiar el implante o realizar pr

e Con el isitos de limpieza del implante: Los implantes no deben
ica de tilizarse. Acumed no recomienda volver a limpiar ni esterilizar

el producto empaquetado de forma estéril. Los implantes

alternativos. No es raro que haya intervencio quwurglca suministrados como no esterilizados que no se hayan utilizado,

revision con implantes. ‘9\ Q pero si estén sucios, deben procesarse conforme a los
\ \ parametros siguientes:

PRECAUCIONES DEL INS QUIRURGICO: Los Advertencias y precauciones

instrumentos quirtrgicos de¢ 0 no e an reutilizar | 5 reesterilizacion de los implantes no debera realizarse si el

nunca. Las tensiones anteriore den ha rado

implante entra en contacto con algun tipo de contaminacién

(por ejemplo, contacto con tejidos biolégicos, como pueden ser,
- acume

imperfecciones, que pueden hacer que el dISp itivo falle. Proteja



fluidos corporales o sangre), a menos que el dispositivo de uso ultrasonidos puede causar mas danos a los implantes que ya

unico (Single Use Device, SUD) haya sido reprocesado por un presenten dafios en la superfi
centro autorizado que disponga de la autorizacion oficial 1. Prepare una solucién co & iente templada y
apropiada para dicho efecto. La limpieza de un dispositivo de detergente o limpiador. recomendaciones de uso del

uso Unico (SUD) tras entrar este en contacto con sangre o
tejidos humanos constituye un reprocesamiento.

¢ No utilice un implante si la superficie ha sufrido dafios. Los
implantes dafiados se tendran que desechar.

centracion correctos.
ston ultragbnido$ durante un minimo de 15
e Todos los usuarios deberan ser personal cualificado con
pruebas documentales de formacion y competencia. Los

oel |mpI n agua desionizada o
usuarios deberan llevar equipos de proteccion personal “Wilice ag[J@ nizada o purificada para el
Procesamiento manual

Equipo: cepillo de cerdas suaves, limpiador enzim %@ el |mplan@—r n pafio limpio, suave y sin pelusa a fin

detergente neutro con un pH < 8,5. aranaﬁ icie.
1. Prepare una solucion con agua corriente te esamjento mecanico

plador enzimatico y preste una
XpOSICIon la temperatura, la

detergente o limpiador. Siga las recomend de USO quipo: I desinfectadora, limpiador enzimatico neutro o
fabricante del detergente o limpiador e : y preste deterge utro con un pH < 8,5.
gran atencion al tiempo de exposicion,{a tep eratura

calidad del agua y la concentracion correctos.

4

2. Lave con cuidado y a mano el implante. No utili

acero ni limpiadores abrasivos con los i |m \
3. Enjuague el implante a fondo con agua des ada o

purificada. Utilice agua deS|on|zada o a para el

enjuagado final.

4. Seque el implante con un pafo I|r@\1ave y sin Q fin

de no arafar la superficie.
Procesamiento con ultras

Equipo: limpiador ultrasénico, limpfador enz neutro o
detergente neutro con un pH < 8,5. Nota: la limpieza por
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formacion debera incluir las dlrectrlces normas y politicas del
hospital aplicables y en vig

¢ No utilice cepillos de metal aJos durante el proceso de

Prelavado 2 Agua corriente fria N/A
limpieza manual.
Lavado enzimati- ) Agua corriente tem- |ﬁ:pisagfr ‘ii' . ice agentes de lim on tensoactivos que generen poca
co plada Zimatico neutro a para limpie aI de forma que pueda ver los
i6n de limpieza. Los agenets de

Agua corriente tem- | Detergente con que poder A&r facilmente de los
plada (> 40 °C) pH=85 i ara que no restos.

Agua desionizada o i entos Ac o se deberan emplear ni
tes de silicona

Enjuagado 2 purificada templada (> N V i rales ni |l@ ili .
407 (\ [ r& reutilizables es aconsejable emplear

Secado 40 90 °C W pH neutro y de limpieza. Es muy

r y enjuagar a fondo los agentes de
0 i de los instrumentos.

Requisitos de limpieza de los ,nstrument s de cad car a conciencia los instrumentos quirtirgicos para

reutilizacion habra que limpiar a fondo lo tos y rme 6xido, aun cuando estén fabricados con acero

accesorios Acumed, siguiendo las direct uran

continuacion.

Advertencias & precauciones

e |a descontaminacion del instrumental o acce
reutilizables debe producirse inmediatame as la

finalizacion de la intervencion quirdrgica. € que se e El aluminio anodizado no debe entrar en contacto con ciertas

sequen los instrumentos contamlnad antes de li soluciones de limpieza o desinfeccion. Evite el uso de

reprocesarlos. El exceso de sang S debe limpiadores y desinfectantes alcalinos fuertes, o las soluciones

para evitar su secado sobre IS‘SU% que contengan yodo, cloro o ciertas sales metalicas. Ademas,
e Todos los usuarios deberan s onal c

u &0 y contar en las soluciones cuyo valor de pH sea superior a 11, la capa
con pruebas documentale rmacio

Lavado I 5

@ de alto grado
que inspeccionar todos los instrumentos para
o probar que las superficies, juntas y luces estén limpias,
\ ue el funcionamiento sea correcto y si hay desgaste y roturas
antes de la esterilizacion.

encia. La de anodizado podria disolverse.
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Instrucciones de limpieza/desinfeccién manual

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

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

moviles para que el detergente entre en contacto con todas las

superficies. Sumérjalos durante un minimo de veinte (20)

minutos. Utilice un cepillo de cerdas suaves de nailon para
frotar con cuidado los instrumentos hasta haber elimina
todos los restos visibles. Preste especial atencion a |
dificiles de alcanzar. Preste especial atencion a los
instrumentos canulados y limpielos con una cepiflo

elementos flexibles que queden expuesto
hendiduras por completo de solucion limpi
abundantes para expulsar cualquier pz
Frote la superficie con un cepillo para
visible de la superficie y las hendiduras. Curve el &
frote la superficie con un cepillo. Gire la pieza mi
cepilla para asegurarse de que se hayan limpi
hendiduras.

con agu @
inutos. Pre

3. Retire los instrumentos y enjuaguelos,a fo
ase de ringa

corriente durante un minimo de tres’
para purgar todas las zonas ifii alcanzar!

4. Coloque los instrumentosgsumergidos par ¢ , enuna
unidad ultrasénica con soluci e limpieza. ones todas

especial atencion a las canulacio
las partes moviles para que el detergente eRtre en contacto

. Retire los instrumentos y

con todas las superficies. Someta los instrumentos a una
limpieza por ultrasonidos du a@ minimo de diez (10)

minutos. -

uelos con agua desionizada
s\(3)'minutos o hasta que no queden
d en el chorro de enjuagado.
a todas las canulaciones, y sirvase de

durante un minimo de

inga par r todas |g8zonas dificiles de alcanzar.
. InSpecciongigs igstrument luz normal para ver si se ha
liminado iedad visj 6
. Siaun , repita la limpieza por

a suciedad'Vi
sy los pﬁj enjuagado anteriores.
el exce medad de los instrumentos con un
limpio, a nte y sin pelusa.

es impieza y desinfeccion manual y
combinadas

. Prep entes enzimaticos y de limpieza a la dilucion y

te ra de uso que recomiende el fabricante. Habra que
r soluciones frescas cuando las soluciones presenten

% gran contaminacion.
oloque los instrumentos en solucién enzimatica hasta que

queden sumergidos por completo. Accione todas las partes
moviles para que el detergente entre en contacto con todas las
superficies. Sumérjalos durante un minimo de diez (10)
minutos. Utilice un cepillo de pelo suave de nailon para frotar
con cuidado los instrumentos hasta haber eliminado todos los
restos visibles. Preste especial atencion a las zonas dificiles de
alcanzar. Preste especial atencion a los instrumentos
canulados y limpielos con una cepillo para frascos. Nota: el
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uso de un sistema de limpieza por ultrasonidos le ayudara a
limpiar a fondo los instrumentos. El uso de una jeringa o un
chorro de agua mejorara el purgado de las zonas dificiles de
alcanzar y de todas las superficies estrechamente acopladas.
3. Retire los instrumentos de la solucion enzimatica y
enjuaguelos en agua desionizada durante un minimo de un (1)
minuto.

desinfectadora. Es muy importante utilizar los siguientes

parametros minimos para que la limpieza y la desinfecci
sean rigurosas.

/
iy A

4. Coloque los instrumentos en un lavador o cesta desinfectad
adecuados y sométalos a un ciclo estandar en el lavador o I%

Espanol- ES/ PAGE 52

Descripcion

Prelavado de dos (2) mlr& 0

2 Aplicacion de aer@}co durante veinte (20) segundos con
i

dgua corriente fria

agua corriente cal

yRemojo enzi z
) AS
Enjaagado

urante un (1) minuto

*
agua corrierftg friavdurante quince (15) segundos

(X * .
5 @ 0 con deter; Nrante dos (2) minutos con agua corriente
nte (64-6 50 °F)

S

2 g

Enjuaga‘d@f a corriente caliente durante quince (15) segundos

Enj con agua purificada durante diez (10) segundos con
‘ricante opcional (64-66 °C/146-150 °F)

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

a: Siga explicitamente las instrucciones del fabricante del lavador o la

infectadora

strucciones de limpieza y desinfeccion automatizadas

o No es aconsejable utilizar secadoras o lavadores
automatizados como unico método de limpieza de los
instrumentos quirdrgicos.

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

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

-} acumed’
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ESTERILIDAD:
Los componentes del sistema pueden suministrarse estériles o no
estériles.

Producto estéril: El producto estéril se ha expuesto auna
dosis minima de 25,0-kGy de radiacién gamma. Acumed no
recomienda la reesterilizacion de productos con envase estéril.
Si el envase estéril aparece dafiado, es necesario notificar el
incidente a Acumed. El producto no debe usarse y debe

Parametros de prevacio del esterilizador por vapor"
A

Numeros de referencia de

la bandeja:

N 828 y 80-1824
A\

Estadg:

Envuelto

RN

4

P Weacondic' w
Ao N
»

*
(270 °F)

devolverse a Acumed. hy

L. | . PTemperatura osicion: l
Producto no estéril: Salvo que estén claramente etiquetado 9 —
como estériles y Acumed los suministre en un envase estérifno iempo d@) ion: f'A\ #minutos

30 minutos

30 minutos

¢ Siga las actuales “Practicas recomendadas pard'la

esterilizacién en un entorno perioperatorio”
norma ANSI/AAMI ST79:2010 — Guia exh
en cent

abierto, todos los implantes e instrumentos deben consijdéfe
no estériles y deberan esterilizarse en el hospital antes\d [JuSO.
la
rala

Qos valor%es’a tabla reflejan los parametros minimos

esterilizacion por vapor y garantia de | alidadogsparesalcanzar el nivel de garantia de esterilidad
de atencion sanitaria. Q (SAL, siglas en inglés), correspondiente a una bandeja
e Consulte las instrucciones por escrito d ricante ¢ oy ente cargada con todas las piezas colocadas de
equipo para conocer las instrucciones del esteriliz e ft ecuada.
configuracion de carga. iempo de refrigeracion describe el intervalo validado posterior
o No se recomienda la esterilizacién por vap N lempo de secado y anterior a la entrega del material

esterilizado. Se incluye este intervalo para una entrega segura del
material y para evitar la contaminacién. Consulte la normativa
ANSI/AAMI ST79:2010 Seccion 8.8.1.

desplazamiento de gravedad.
¢ No se recomienda la esterilizacion in

$@

ntanea.

%)
N
xO‘\
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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
informacién sobre productos que podrian o no estar
disponibles en un pais concreto, o 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 indicz
o restricciones diferentes en distintos paises. E
que los productos no cuenten con aprobaciond
todos los paises. Ninguna parte de estos mate
debera interpretar como promocion o licit @» ningun
producto o del uso de ningun producto detajngtina 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: Sélo para uso profesional.

«
Consulte W:ciones de uso
L WP\

w rg/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
CARACTERISTIQUES SU\&XRlAU DE L’IMPLANT : Les
sSWun

mplapts sont fabriqués
norfne ASTM F136.

alliage de titane selon la

@

DESCRIPTION : Les vis canulées d'Acumed sont congues
QUES DU MA U DE L'INSTRUMENT

pour fournir une fixation de diverses fractures, de fusions et

d'ostéotomies durant leur cicatrisation. Le systéme de vis c Les ins U sont fabriqués dans

canulées d'Acumed inclut également les instruments perm s d’ ac:|er able, de titane, d’aluminium et

de faciliter la mise en place des implants. QV & urer la biocompatibilité.

INDICATIONS : Le systéme de vis canulées d' Q IMPLANT : Le chirurgien doit choisir un

généralement congu pour la fixation de fracture sibns et plant dont | a taille correspondent le mieux aux

d'ostéotomies de grands et de petits os pour taille du oins dy patie POUF obtenir une meilleure adaptation et une

dispositif est appropriée. SS|se fi vec un support adéquat. Bien que le praticien
serve d erent entre I'entreprise et le patient, les informations

CONTRE-INDICATIONS : Les contre-inQns al'uti 'oﬁ du mportantes fournies dans ce document dolvent tre

N . : . au patient.

systéme comprennent les infections latentes ou activ

septicémie, l'ostéoporose, l'insuffisance quantitativ ualitati %

de l'os ou des tissus mous et la sensibilité aux ux. Si une DE D’EMPLOI DE L’INSTRUMENT CHIRURGICAL : Les

sensibilité aux matériaux est suspectée, il ¢ d'effectu s instruments fournis avec ce systéme peuvent étre a usage

tests avant I'implantation. L‘utlllsatlon d ositif unique ou réutilisables.

-indiquée chez les patients qui ne so as ou % e Lutilisateur doit consulter I'étiquette de I'instrument pour

incapables de se conformer aux gon de soms déterminer s'il est & usage unique ou réutilisable. Les

postopératoires. Ces dISpOSItIfS as cong pour une instruments a usage unique portent une étiquette avec le

fixation avec des vis aux élé terieurs I es) de la symbole « Ne pas réutiliser », tel que décrit dans la section

colonne cervicale, thoracique o balre ‘K Légende des symboles ci-dessous.

-} acumed’



e Lesinstruments a usage unique doivent étre jetés aprés retardée, une pseudarthrose ou une cicatrisation incompléte. Une
utilisation. mauvaise insertion du dispositif pefidant I'implantation peut

e Les instruments réutilisables ont une durée de vie limitée. augmenter les risques de des u de déplacement de celui
Avant et aprés chaque utilisation, les instruments réutilisables -Ci- Le patient doit étre averti X eférence par écrit, quant a
doivent &tre inspectés, le cas échéant, pour vérifier leur I'utilisation, aux limites et ts secondaires possibles de cet
précision, leur niveau d’usure et d’'endommagement, leur implaft. Ces mises en incluent la possibilité d'une
propreté, 'absence de corrosion et I'intégrité des dé u dispositifigu)d'un échec du traitement due & une
mécanismes de raccordement. Une attention particuliére doit i sserrée @Jne contrainte qui entraine le desserrage,
étre portée aux guides, trépans et instruments utilisés pour ivité ssive ou une souission a des poids ou des
I'incision ou I'insertion de I'implant. rit si I'imp@t oumis a des charges plus

iées & olidation retardée, une

TECHNIQUES CHIRURGICALES : Des techniques
chirurgicales décrivant les utilisations de ce systeme

i iées a
V pseud S@ ou une % ion incompléte, ainsi que la
possibilite\de Iésions dg“ s ou des tissus mous relatives a un
tr e chirur@I a la présence d'un implant. Il faut
vertir le patie% t non-respect des consignes de soins

-En pératoires t entrainer un échec du traitement et/ou une

disponibles. Il reléve de la responsabilité du chirurdie

familiariser avec la procédure avant d'utiliser ¢

outre, il relévg dg la respc_)nsabilité du chirurgi e amiliari e faiIIancNmplant. Les implants peuvent entrainer des

avec I.es pul?llcatlons pertinentes ’et de co Vv, coIIegu{b distorsi obstruer la vue des structures anatomiques sur

expérimentés concernant la procédure a lisation. Des les i diographiques. La sécurité, la montée en

techniques chirurgicales sont disponibles site W@ ¢ t re ou la migration dans un en\;ironnement d'IRM des

d’Acumed (acumed.net). ants du systéme de n'ont pas été testées. L'utilisation en
sécurité de produits similaires a été testée et décrite dans

AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’IMPL > 'Pour une s évaluations cliniques post-opératoires a I'aide d'équipements

utilisation efficace et en toute sécurité de I'i »le chirur d'IRM".

doit parfaitement connaitre I'implant, Igs éthodes d'appli ’Shgllock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and

les instruments et la technique chirur: ix comma rle Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

dispositif. Ce dispositif n'est pas mn@

r résister a
contraintes de poids, a une cha eXn es activiﬁ%excessives. AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’ INSTRUMENT
Le dispositif peut casser ou & dommage | lmplant est CHIRURGICAL : Pour une utilisation sire et efficace de tout
soumis a des charges plus lour associé& consolidation instrument Acumed, le chirurgien doit parfaitement connaitre

-} acumed’



linstrument, la méthode d’application et la technique chirurgicale
recommandée. Une cassure ou un endommagement de
linstrument, mais aussi du tissu, peut se produire lorsque
linstrument est soumis a des charges ou des vitesses
excessives, un os dense, ou encore une utilisation incorrecte ou
inappropriée. Le patient doit étre mis en garde, de préférence par
écrit, des risques associés a ces types d’instruments.

PRECAUTIONS CONCERNANT L'IMPLANT : Un implant ne
doit jamais étre réutilisé. Les contraintes subies auparavant

peuvent avoir créé des imperfections, ce qui peut entraTner%

une panne. L'association d'implants issus de fabricar
n'est pas recommandée, ce pour des raisons d'
métallurgique, mécanique et fonctionnel. Les

EFFETS INDESIRABLES : Les effets secondaires éventuels
comprennent la douleur, l'inco fort les sensations anormales
ainsi que les lésions des nerjs ssus mous dues a la

présence d'un implant ou a at|sme chirurgical. L'implant
risque de casser en ra|s ct|V|te excessive, d'une charge
prol imposée au jtif, d'une cicatrisation incompléte ou
inte exc e)subie par I |mplant pendant l'insertion.
ement dell'implant et/o desserrage peut se

roduire. Une‘sensibilité aux mé des réactions

i ologlquesques QUi bles aux corps étrangers
esalli ation d'un étranger peuvent se produire.

S rr@s nerfs tiSsus mous, une nécrose de l'os ou
ion osseus®, urt€ nécrose du tissu ou une cicatrisation

ues a la présence d'un implant ou a un

oncernant le nettoyage d'un implant : Les implants

I'implant chirurgical pourraient ne pas corrgspo n QSTRU S POUR LE NETTOYAGE :
du patlent ou blen I|mplant pourralt se dr vec le temp

d'effectuer des procédures alternatives. La chlrurgie
est courante avec les implants.

CHIRURGICAL : Les instruments chir
unique ne doivent jamais étre réutilisé$

aus @
ontrain %s
auparavant peuvent avoir créé des i tions, ce.& t
entrainer une panne du disposit Xc rles insﬂeen
toute rayure ou cassure, car%l\l once@

contraintes peut entrainer une e.

s contre

t pas étre réutilisés. Acumed ne recommande pas le
v e ni la restérilisation des produits conditionnés dans un
allage stérile. Les implants fournis non-stériles qui n'ont pas

\té utilisés mais qui ont été souillés doivent étre traités

conformément aux instructions suivantes :
Avertissements et précautions

o L'implant ne doit pas étre restérilisé s'il entre en contact avec
un élément contaminant (par ex., contact avec un tissu
biologique, tel que des fluides corporels/du sang) a moins que
le dispositif a usage unique (DUU) ait été retraité dans un
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établissement agréé ayant recgu I'autorisation réglementaire Traitement par ultrasons

nécessaire pour ce faire. Le nettoyage d’un DUU suite au Equipement : bain & ultrasonsgprodbit de nettoyage enzymatique
contact avec dU Sang ou des tissus hUma|nS constitue un neutre ou détergent neutre i Remarque e nettoyage
retraitement. par ultrasons peut aggrave mages des implants dont Ia

¢ Ne pas utiliser un implant dont la surface est endommagée. surfac a déja subi des d%m
Les implants endommagés doivent étre jetés. p er une solutl e d'eau du robinet chaude et d'un

e Tous les utilisateurs doivent faire partie du personnel qualifié et ettoya e. Suivre les
étre en mesure de fournir des preuves quant a leurs |I|sat|on ficant du détergent ou
compétences et aux formations suivies yagde enzy en veillant a respecter le
on, la teémpé re, la qualité de l'eau et la
%sons pendant au moins 15 minutes.

nt aﬁ
m usement avec de I'eau DI ou de I'eau

DI ou de I'eau purifiée pour le ringage

individuelle approprié (EPI). V
Traitement manuel Q
(

Equipement : brosse a poils souples, solution enzy|

1. Préparer une solution a l'aide d'eau du robj et d'un Q
détergent ou produit de nettoyage. Suivie.le Secher ant a l'aide d'un tissu propre, doux et non
recommandations d'utilisation du fabrida tergent ou peluc ur éviter d'érafler la surface.
produit de nettoyage enzymatique en les al mécanique
temps d'exposition, la température, la qualité de I'g ent : systéme de lavage/désinfection, produit de

concentration.

2. Laver l'implant manuellement et avec précauti
utiliser de laine d'acier ni de produits abrasi

3. Rincer l'implant minutieusement avec,de I'ea@ DI ou d '
purifiée. Utiliser de I'eau DI ou de I'é: rifiée po ringage
final.

4. Sécher l'implant a l'aide d'un %re doux«€t non
pelucheux pour éviter d'érafler rface&O

age enzymatique neutre ou détergent neutre au pH < 8,5.

-} acumed’



Pré-lavage 2 Eau du robinet froide N/A
i Solution enzy-
Lavage enzy- Eau du robinet )
K 2 matique neutre
matique chaude
aupH<8,5
Eau du robinet Détergent av:
Lavage I 5
chaude (> 40 °C) pH<8,5
b
. Eau DI ou eau purifiée
Rincer 2 haude (> 40 °C N/A
chaude ( )
Sec 40 90 °C /A
L — 4
Exigences concernant le nettoyage de I'i nt:Les
instruments et accessoires Acumed doive nutieuse

nettoyés avant d'étre réutilisés, en suiva

dessous.

Avertissements et précautions

e La décontamination des instruments et accesgoi
réutilisables doit étre effectuée immédiate pres

I'intervention chirurgicale. Ne pas laisser s r des @
instruments contaminés avant de Ies .

toyer/réutili
exces de sang ou de débris doit é@ € pour | &cher
>

structions‘ci- -

de sécher a la surface.

e Tous les utilisateurs doivent f
en mesure de fournir des pr

e Partie d’
s quant

n nel qualifie,
mpétences et

U instrum

aux formations suivies. Ces formations doivent inclure les
politiques de I'hdpital, normes et structions actuelles qui
s'appliquent. .

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

is€r des produits@e oyage contenant des tensioactifs

nt mous in de voir les instruments dans la

lution de nettoyage. Le ringagee tes produits de nettoyage
doit étre fa peur éviter idu.
e pas uti e lubrifia ase de silicone ni d'huiles

Acumed.
r une solution enzymatique et des
u pH neutre, pour les instruments
isables. d'utilisation d'un produit de nettoyage
alin, j| est trés important de rincer minutieusement les
s pour completement éliminer le produit.
o Lesi nts chirurgicaux doivent étre séchés
mifiutie@Sement pour éviter la formation de rouille, méme
Is sont en acier inoxydable.

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

minéra

( ]
\%nctionnement des surfaces, joints et lumens avant

stérilisation.

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

1.

. Retirer les instruments et les rincer minutieus

. Placer les instruments, entlere e%

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

. Placer les instruments dans la solution enzymatique ; ils

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

lés
et les nettoyer a l'aide d'un goupillon. Pour les élé
flexibles ou ressorts visibles : rincer les fente

quantités de solution de nettoyage pour eI| e sounlur

Frotter la surface a l'aide d'une brosse 3 @ our retir
toute souillure visible de la surface et ¢ e Courber I

partie flexible et en frotter la surface a
récurer. Faire tourner la partie flexible tout enlaré
s'assurer que toutes les fentes soient nettoyées.

t sous l'eau
iculieremen

our rinc

rges, dan& ain a

Faire b ger toutes les
ct avec
s pendant au

pendant au moins trois (3) minutes. Faire
attention aux canules et utiliser une sgring
zone difficile d'acces. ‘

ultrasons avec une solution nét
piéces mobiles pour que lg détergent ent
I'ensemble des surfaces. So rlesin

moins dix (10) minutes.

ds grandes

5. Retirer les instruments et les rincer dans de I'eau déionisée
pendant un minimum de trois (3)'inutes ou jusqu'a ce que
toute trace de sang ou de,s& it disparu du filet d'eau.
Faire particulierement at r& ux canules et utiliser une
serlngue pour atteindr X% es difficiles d'acces.

us une lumiére normale pour retirer

ter les |nstru
|IIure
i une quel onq

|IIur ible, répéter I'opération de
|cat|on e rn age ci-
I|m|ner ced' hu es mstruments a l'aide d'un
tissua utte prop sorbant
lnstr tl s de nett de désinfection combinant
manue tomathue
' arer la soht nzymatique et les produits de nettoyage
respecta ilution et la température recommandées par
Ie fabric Lorsqu'une solution est trés contaminée, en

nouvelle.

prep

E%instruments dans la solution enzymatique ; ils
& étre entierement immergés. Faire bouger toutes les

es mobiles pour que le détergent entre en contact avec
ensemble des surfaces. Immerger les instruments pendant au
moins dix (10) minutes. Utiliser une brosse souple a poils en
nylon pour nettoyer les instruments en douceur, jusqu'a retirer
tout débris visible. Faire particulierement attention aux zones
difficiles d'accés. Faire particuliérement attention a tous les
instruments canulés et les nettoyer & I'aide d'un goupillon.
Remarque : I'utilisation d'un bain a ultrasons facilitera le
nettoyage des instruments. L'utilisation d'une seringue ou d'un
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Jjet d'eau améliorera le ringcage des zones difficiles d'acces ainsi
que de toute surface jointe.

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

4. Placer les instruments dans un netttoyeur/panier de
désinfection approprié et lancer un cycle de nettoyage/
désinfection standard. Les minima indiqués pour les
parameétres suivants sont essentiels pour obtenir un nettoyage
et une désinfection minutieux.

Instructions de nettoyage/désinfection automatique

des instruments chirurgicaux.

¢ Un systeme automatique peut par exemple étre%en
complément d'un nettoyage manuel.

e Les instruments doivent étre minutieuse
stérilisation afin de garantir I'efficacité

< \l 146-
ctés av
oYage 8 !: h sept (7) minutes a I'air chaud (116 °C/240 °F)
o
* R@e 2 suivre scrupuleusement les instructions du fabricant du systéme
$ & ge/désinfection

Francais— FR/ PAGE 61

Dec ription

Prélaver deux (2) minutes alecdgd'eau du robinet froide

4
Y
&\'q\pendant (20) secondes avec de l'eau

Utiliser un spray en
du robinet chaud

dans une solution enzymatique
=

LZ
@et froide (X2)

hgd

'5 L. (2) minute’ détergent et de I'eau du robinet
@e (64-66 °C/&O’F)

&sﬁeau du robinet chaude

6 incer (15) secol
b Rincer (1aszdes a l'eau purifiée ; lubrifiant optionnel (64-66 °
1 )

PKGI-66-H Effective 05-2018
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@I 823 et 80-1824

STERILITE : K
Le’s.composants du systéme peuvent étre fournis stériles ou non | Numéro de référence des plateaux\
stériles. NN
Produit stérile : le produit stérile a été exposé au Conditionnement :

Dans un emballage

rayonnement gamma, a une dose minimale de 25,0-kGy. Acumed
déconseille la restérilisation de produits ayant été conditionnés de
maniére stérile. Si un emballage stérile est endommagé, l'incident 4
doit étre signalé a Acumed. Le produit ne doit pas étre utilisé et
doit étre renvoyé a Acumed.

Produit non stérile : a moins d’étre clairement étiquetés
et d’étre livrés dans un conditionnement stérile intact fo

griles

N

4

¢ .
132 °C (270 °F)
A

4 minutes

30 minutes

Acumed, tous les implants et instruments doivent étre @ @

\ : g L4
Dur@refroidisseﬂt‘

30 minutes

comme non stériles et stérilisés par I'hopital avant katilisa . N
¢ Respecter les recommandations en vigueur de sogiation etres d

AORN « Recommended Practices for Steri 'Q 0

« es valeu
Perioperative Practice Settings » ainsi mes AN% minima
AAMI ST79 : 2010 — Comprehensive g ) steam (SAL
sterilization and sterility assurance in heéa are facilities. * i

e Consulter les instructions écrites du fabricant du
obtenir des instructions spécifiques a la configur
stérilisation et de chargement.

e La stérilisation a la vapeur a déplacemen
déconseillée.

¢ La stérilisation d'urgence est deCOE§% ®

@

rniin'sation a la vapeur avec pré-vide'

indiquées dans ce tableau refletent les parametres
4s pour atteindre le niveau d’assurance de stérilité
lorsque le plateau est entierement rempli et que tous
I ents y sont placés correctement.
pour %ée de refroidissement désigne la période d’attente validée
t de pouvoir manipuler 'instrument une fois le séchage
miné. Cette période est prévue afin de sécuriser la
vité est @ manipulation et d’éviter la contamination ; se reporter a la
section 8.8.1 de la norme ANSI/AAMI ST79:2010.
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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 'emballage du produit pour déceler tout T Consulte chtions d'utilisation
. Y e g . . f T [ N
signe d’altération ou de contamination de I'eau. Utiliser

\‘
d’abord les lots les plus anciens. » A Att%\
Siérilisé a l'aide d’'oxyde d’éthyléne
|Steriisé pairiagition
VN
A

Date i wtilisation

I
w@de catalogue

@ 1 }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
ne soit pas approuvée dans tous les pays. Ri

Représentant autorisé dans la

\ ~)
0() Communauté européenne
ol

contenu du présent document ne peut étrgsinie
comme une quell.con.que promotioq oup @ ice ¢ Fabricant
produit ou a l'utilisation d’'un produit d’'une‘man ere@ .

particuliére non autorisée par la loi et les réglementat; xy @ Date de fabrication
du pays ou le lecteur se trouve.

Ne pas restériliser

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES : B@ut ® Ne pas réutiliser
élément complémentaire, voir les infor‘rrw:s Cont% p

figurant sur ce document. Limite supérieure de température
0\6

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

SPECIFICHE DEL MAT &I IMPIANTO: Gli impianti
sono gostituiti da lega d| secondo le norme ASTM F136.

DESCRIZIONE: Le viti cannulate Acumed sono state HE DE IALE DEGL| STRUMENTI
progettate per la fissazione di vari tipi di fratture, fusioni e URGIC Gli stgumenti so mposti da vari tipi
d
per

osteotomie durante il processo di guarigione. Il sistema di viti i,acciaio in Bile, tlt@' inio e polimeri valutati per la
cannulate Acumed comprende anche gli strumenti necess ocomp.

facilitare il posizionamento degli impianti.
O INE IONI P LIZZO DI IMPIANTO: Le Il chirurgo
INDICAZIONI: Il sistema di viti cannulate Acum i d selezionar, e le dimensioni pit appropriati per le

generalmente utilizzato per la fissazione di fratt iohi e %nze del Q% per consentire un adattamento preciso ed
osteotomie di grandi e piccole ossa adeguat sioni del posiziapamento stabile con sostegno adeguato. Benché il
ia fintermediario informato tra azienda e paziente,

dispositivo.
Q ovra essere messo al corrente di ogni importante
CONTROINDICAZIONI: Le controindica relative

* info e medica contenuta nel presente documento.

sistema sono costituite dalle infezioni attive o latenti; i
osteoporosi, quantita o qualita dell'osso o del tessu lle &ORMAZK)M PER L’UTILIZZO DEGLI STRUMENTI
insufficiente e sensibilita al materiale. Nel caso_si\sspetti IRURGICI: Gli strumenti forniti con questo sistema
sensibilita, € necessario eseguire dei test pri l'impiant possono essere monouso o riutilizzabili.
L'uso di questi dispositivi & contromd|ca pazienti non di e [’utente deve fare riferimento all’etichetta dello strumento
a o non in grado di seguire le indicazio %)eutlch per determinare se lo strumento & monouso o riutilizzabile.
postoperatorie. Questi dispositivi po Statl proge Gli strumenti monouso sono etichettati con il simbolo “Non
I'ancoraggio o la fissazione con !t' ementi p%non riutilizzare” come descritto nella sezione Legenda dei
(peduncoli) della colonna verebrale Cervica o lombare. simboli riportata di seguito.

K e  Gli strumenti monouso devo essere smaltiti dopo un singolo

utilizzo.
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e  Gli strumenti riutilizzabili hanno una durata limitata. Prima e
dopo ciascun utilizzo, gli strumenti riutilizzabili devono essere
ispezionati ove applicabile per la verifica di affilatura, usura,
eventuali danni, corretta pulizia, corrosione e integrita dei
meccanismi di collegamento. E necessario rivolgere
particolare attenzione a driver, punte di trapano e strumenti di
taglio o per l'inserimento di impianti.

TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disponibili tecniche
chirurgiche che descrivono gli usi di questo sistema. Prima di
utilizzare la strumentazione, & responsabilita del chirurgo
acquisire familiarita con le procedure chirurgiche che n
prevedono I'uso. Cosi come, inerentemente alla proced
chirurgica cui si appresta, ricade nella sua responsgbili

di colleghi. Per informazioni relative alle tecnig
riferimento al sito web di Acumed (acume

approfondita dell'impianto, dei metodi di applicazi egli

strumenti, nonché delle tecniche chirurgiche rac date

questo dispositivo. Il dispositivo non & stato ato per
o]

resistere alle sollecitazioni dovute al sur&rip peso,c

AVVERTENZE SUGLI L’IMPIANTO: Per dtilizzo sic d*
efficace dell'impianto, il chirurgo deve avere una coné a
per

di carichi o di attivita eccessive. disp‘ otrebb persi o
danneggiarsi quando l'impianto v'@ng osto a caril

maggiore associato a unione rit d\ ancata ugione o
guarigione incompleta. Un ingerimen

non cor | dispositivo
durante l'impianto pud accresce probatk llentamento o

O

migrazione. Il paziente va informato, preferibilmente per iscritto, in
merito all'uso, alle limitazioni e agli @ventuali effetti indesiderati
associati all'impianto. Gli avyefi omprendono la possibilita
di malfunzionamento del di x o dell'impianto a causa di
fissazione allentata e/o a mento, sollecitazione, attivita

eccesSiva o sostenime eso corporeo o di carichi, in
e sottoposto a carichi maggiori a

o] r pnodo se I'j
sa difinione rité@, mancat iope o guarigione
@D pleta, cédmpresheventuali d@i nervi o ai tessuti molli
{ i C

dellei i terape ost-operatorie pud determinare
l'ins dell'impiafito del trattamento. Gli impianti

nsorti in seg <@ ﬁauma.ch@ o alla presenza
II‘impia@] paziente v, % ito che la mancata osservanza
icazi %

ausare (@ ni e/o bloccare la visualizzazione di
e anatomi& immagini radiografiche. La sicurezza, il
damento o igrazione dei componenti del sistema di non
no statiw in ambiente RMI. Prodotti simili sono stati testati
e descritfi amente alle modalita con cui possono essere

utilizzathineodo sicuro per valutazioni post-operatorie utilizzando
a iature a RMI".

tri

e , F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
s: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

AVVERTENZE SUGLI STRUMENTI CHIRURGICI: Per un
utilizzo sicuro ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo
deve conoscere lo strumento, il metodo di applicazione € la
tecnica chirurgica raccomandata. Possono verificarsi rotture o
danni allo strumento e danni al tessuto, se si sottopone

lo strumento a carichi, velocita o densita ossea eccessivi, 0 in
caso di uso improprio o non corretto. |l paziente deve essere
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informato, preferibilmente per iscritto, dei rischi associati a
strumenti di questo tipo.

PRECAUZIONI PER L’ IMPIANTO: Un impianto non va mai
riutilizzato. Sollecitazioni precedenti potrebbero avere creato
imperfezioni che possono determinare un malfunzionamento del
dispositivo. Proteggere gli impianti da graffi e intaccature,
sollecitazioni eccessive che possono causare un guasto. Per

motivi metallurgici, meccanici e funzionali, si sconsiglia I'utilizzo ST
promiscuo di componenti d'impianto realizzati da produttori

diversi. | vantaggi della chirurgia implantare potrebbero nonV

corrispondere alle aspettative del paziente o venire me
tempo, richiedendo un intervento correttivo di sostituzio
dell'impianto o I'esecuzione di procedure alternativ; ‘u
correttivi su pazienti impiantati non sono infreque

possono causare un malfunzionamento.

EFFETTI INDESIDERATI: | possibiliei&avversi

presenza dell'impianto. Possibil dovuta ad

dell'impia
attivita eccessiva, carico pro sul dis arigione
incompleta o all'applicazione di una forza e a all'impianto

comprendono dolore, fastidio o sens % omale e ﬁiﬂ
nervi o ai tessuti molli insorti in s auma cgr o alla

durante l'inserimento. Possibile migrazione e/o allentamento
dell'impianto. Possibilita di sensibilita,ai metalli oppure reazione
istologia o allergica o da corp dovuta all'impianto di

materiale estraneo. Si poss ificare danni a carico dei nervi
o dei tessuti molli, necroshos riassorbimento osseo, necrosi
dei te€suti o guarigionegi ata dovuti alla presenza di un
impi 0o4a causa di @uma chirurgico.

ZIONI

equisiti
esseresfi

otto confezionato sterile. Gli impianti

recauzioni

2 effettuare la risterilizzazione degli impianti se
entrati in contatto con fonti di contaminazione (es.

u
@biologici, come sangue o fluidi corporei), a meno che il
sitivo monouso (SUD) non sia stato ricondizionato da una

rist azione di
forgitinnon sterili % sono stati utilizzati, ma che sono sporchi,
éo essere% ati conformemente ai seguenti elementi:
C’/verten p

N si

Vi
e No
q

@ruttura autorizzata che abbia ricevuto I'apposita
u

torizzazione regolamentare. La pulizia del SUD dopo essere
entrato in contatto con tessuti o sangue umano costituisce il
processo di ricondizionamento.
o Non utilizzare un impianto se la sua superficie & danneggiata.
Gli impianti danneggiati devono essere scartati.
e Gli utenti devono possedere comprovati requisiti di
competenza e addestramento.
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¢ Gli utenti devono indossare adeguati dispositivi di protezione 2. Sottoporre a pulitura ultrasonica I'impianto per almeno 15

individuale (DPI). minuti.
Processazione manuale 3. Risciacquare accuratam nt& qua deionizzata o
Attrezzatura: spazzola a setole morbide, detergente enzimatico purificata. Per il riSCival& , utilizzare acqua deionizzata o
neutro o detergente neutro a pH < 8,5.

1. Allestire una soluzione con normale acqua di rubinetto calda e 4.

i i graffi uperfici, asciugare I'impianto con
detergente o agente pulente enzimatico. Seguire le un [ ido che non lasci pelucchi.
raccomandazioni per I'uso del produttore dell'agente pulente ; Progessazione meecanica Q’

Z

enzimatico o del detergente facendo particolare attenzione ezzatura: sttivo dijavéigioldisinfezione, detergente
tempo d’esposizione, temperatura, standard di qualita i

! ' ) imatic o deter, utro a pH < 8,5.
dell'acqua, e concentrazione siano corretti. y 4@—%
2. Lavare accuratamente lI'impianto manualmente. Non & K
[
NI\
Acqua di rubinetto

panni di lana né detergenti abrasivi sugli impianti

3. Risciacquare accuratamente con acqua deioniz%
purificata. Per il risciacquo finale, utilizzare iOnizzata (
purificata.

. . . . . . Lavaggid'enzi- Acqua di rubinetto Enzimatico neutro
4. Per evitare di graffiarne le superfici, as % e Yimpianto ¢ gg@ 2 q g <5
un panno pulito e morbido che non lascGipeldcchi. $ * 7Y ,

LN

o
lavaggio 2 fredda N/A

57
[0)

Processazione ultrasonica &(géo I 5 Acqua dirubinetto | Detergente a pH
. . . ; calda (>40 °C <85
Attrezzatura: pulitore ultrasonico, detergente enzi neutro % ( )
detergente neutro a pH < 8,5. Nota: la pulitura u ica \ Acqua calda deion-
potrebbe aggravare eventuali danni gia pres I’impiant@ Lavaggio 2 izzata o purificata N/A
adiffu

1. Allestire una soluzione con normale‘% binetto (>40 °C)

detergente o gge_nte p,ulente enzmalx g,U|re | Asciugatura 40 90 °C N/A
raccomandazioni per I'uso del pr dell’agente nte
enzimatico o del detergente f articolarexattenzione che
tempo d’esposizione, te atlra,*standard ita

dell'acqua, e concentrazione o corre
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Regquisiti di pulizia della strumentazione: Prima del riutilizzo, e
strumenti e accessori Acumed devono essere accuratamente
puliti attenendosi alle indicazioni riportate di seguito.

Avvertenze e precauzioni

e La decontaminazione degli strumenti o degli accessori °
riutilizzabili va effettuata non appena conclusa la procedura
chirurgica. Non lasciare asciugare la strumentazione prima di
averla sottoposto a pulizia/riprocessazione. Rimuovere
I'eccesso di materiale ematico e detriti per evitare che si
secchino sulle superfici.

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

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

o Allo scopo di mantenere visibili gli stru
immersi nella soluzione di lavaggio, ut detergenticop
tensioattivi a basso tenore schiumogeno. Per evita
detergenti devono essere completamente sciac

o Alla strumentazione Acumed non andrebber
minerali o lubrificanti siliconici.

e Per pulire gli strumenti riutilizzabili,
agenti detergenti e enzimatici a pH
che i detergenti alcalini siano accl

€
nt )
soluzioni a ma
nodizzat ¢
e Tutti gli utenti deve rispondere a comprovati requisiti di V struzion@ a pulizia \h(e

ui, i

ti oli \
¢

raccom iamo l'us
t

0. E molta ifapo
te neut(r&' i

ogni loro traccia sciacquata vj %rumenti.
e Per prevenire la formazione difuggine, ben o realizzati
in acciaio inossidabile di alta lita, gli i chirurgici

devono essere accuratamente asciugati.

ndo sono 0

Prima di essere sottoposti a sterilizzazione, gli strumenti
chirurgici devono essere ispgezionati controllandone la pulizia di
superfici, giunzioni e lumi,e icandone appropriato
funzionamento, stato d’'u ormale deterioramento.
L’alluminio anodizzato fign'deve entrare in contatto con

enti o disinfettanti. Evitare I'uso di
ortemente alcalini o di soluzioni
lore o partic ali metallici. Inoltre,

iore di rebbero rimuovere lo strato

zione manuale

soluzion@agenti enzimatico e detergente alla

ne e tem d'uso raccomandati dal produttore.

do la sol in uso mostra tracce evidenti di
ntaminazi eliminarla & sostituirla con una fresca.
Collocar&la strumentazione nella soluzione enzimatica fino a

comp% ersione. Movimentare tutte le parti mobili per
cm ire al detergente il contatto con ogni superficie.

ere a bagno per almeno venti (20) minuti. Per eliminare

(o]

umenti con una spazzola a setole morbide di nylon. Prestare
particolare attenzione alle aree difficili da raggiungere.
Dedicare particolare attenzione a ogni strumento cannulato e
pulirlo con un appropriato scovolino. Per le molle e spire a vista
o per le strutture flessibili: lavare le commessure con
abbondante soluzione pulente per eliminare tutta la sporcizia
eventualmente presente. Strofinare la superficie con una
spazzola per rimuovere lo sporco visibile da superfici e fessure.
Piegare l'area flessibile e strofinarne la superficie con uno

i Via. %&o traccia visibile di detriti, strofinare delicatamente gli
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spazzolino. Durante la pulizia, ruotare il dispositivo per
assicurare il lavaggio di tutte le fessure.

3. Estrarre lo strumento dal bagno e risciacquarlo accuratamente
per almeno tre (3) minuti in acqua corrente. Dedicare
particolare attenzione alle cannulazioni e aiutarsi con una
siringa per sciacquare ogni area difficile da raggiungere.

. Disporre gli strumenti, parzialmente immersi, in un bagno
ultrasonico con soluzione detergente. Movimentare tutte le
parti mobili per consentire al detergente di entrare in contatt
con ogni superfice. Sonicare gli strumenti per almeno dieci (1
minuti.

5. Estrarre gli strumenti dal bagno ultrasonico e sciacqué
acqua deionizzata per almeno tre (3) minuti o finché g

6. Ispezionare gli strumenti con illuminazi
individuare tracce visibili di sporco.

7. Qualora fossero individuate, ripetere i pr
sonicazione e risciacquo.

8. Con un panno assorbente pulito che non asc
rimuovere eccessi di condensa dagli strum
Istruzioni per la pulizia e la dlSlnerlO e il lnaZIonQ

1. Allestire le soluzioni degli agenti ico e dete@la
diluizione e alla temperatura ’u@omand al
produttore. Quando la solyzi Ele} % ce evidenti

manuale/automatizzata

di contaminazione, eliminar ostituirl fresca.

2. Immergere completamente gli strumenti nella soluzione
enzimatica. Azionare tutte le,pa obili per consentire al
detergente di raggiungere,ok' rficie. Mantenere a bagno
per almeno venti (10) mi x eliminare ogni traccia visibile

di detriti, strofinare del te gli strumenti con una

i nylon. Prestare particolare

iCili da raggiungere. Dedicare

iope alle ar iCili
%agli stru ti gannulati e pulirli con un
roprlat covolino. Nota: [’

un sonicatore aiutera a
ulire acc ménte glbst . L’impiego di una siringa o
un dl g qua mi risciacquo di aree di difficile
/ tutte Ie / a stretto contatto.
3. E revgli strum solu2|one enzimatica e risciacquare

acqua dei a per almeno un (1) minuto.

ti nell’'apposito cestello del dispositivo di

onrre gli
avaggio/disinfezione e processarli impostando un ciclo

guenti parametri minimi sono essenziali per la
disinfezione.
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Fase Descrizione

1 Prelavaggio di due (2) minuti in normale acqua di rubinetto fredda

2 Spray enzimatico di venti (20) secondi in acqua calda

3 Bagno enzimatico di un (1) minuto

4 Quindici (15) minuti di risciacquo in normale acqua di rubinetto fredda
(x2)

5 Lavaggio di due (2) minuti del detergente con normale acqua di
rubinetto calda (64-66 °C/146-150 °F)

6 Risciacquo di quindici (15) secondi in normale acqua di rubi a
calda r~

7 Risciacquo di dieci (10) secondi in acqua purificat rifi

opzionale (64-66 °C/146-150 °F)

8 Asciugare per sette (7) minuti con aria calm 0°C)

L P

Nota: seguire attentamente le istruzioni del produttoMsposiﬁv@

aggio/disinfezione \

Istruzioni per la pulizia/disinfezione automati

¢ Sconsigliamo I'impiego di sistemi di lavaggi
automatizzati come unico metodo d* izia
chirurgici.

¢ |l sistema automatizzato potr: re ut||| e
processo di pulizia aggmn@ ma del edlmento

manuale.

Italiano— IT/ PAGE 70

o Allo scopo di accertarne I'effettiva pulizia, prima di procedere
alla sterilizzazione, gli strumenti 8Rirurgici devono essere
attentamente ispezionati. .,

PKGI-66-H Effective 05-2018
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STERILITA: Parametri di prevuoto per lo sterilizzatore a vapore'
| componenti del sistema possono essere forniti sterili 0 non
sterili.

Codici prodotto dei vassoi: \ \\\J 80-1823 e 80-1824

Prodotti sterili. Un prodotto sterile & stato esposto a una Condizione: Avvolto

dose minima di 25,0 kGy di radiazioni gamma. Acumed non

raccomanda la risterilizzazione di un prodotto confezionato sterile.

Se la confezione sterile viene compromessa, informare Acumed.

Il prodotto non va utilizzato e va restituito ad Acumed. b v g_‘ n\
23

ibnamento: |4

132°C

«

4 minuti

N
: a\\ 30 minuti
etichettato come sterile e venga fornito in confezione ¢ HJ 30 minuti
sterile fornita da Acumed, tutti gli impianti e gli stru i
considerarsi non sterili e vanno sterilizzati dalla str%o

dell’uso. ri riportah'g%a tabella riflettono i parametri minimi
Attenersi alle pratiche raccomandate dall’ AO@omm en C?mvalldat r raggiungere il livello di sicurezza di sterilita
S b L X
e

Practices for Sterilization in PerioperativeP ttlngs AL, Stgmili ¢ ;'utralr‘?c;a Level) r;;:h 1esto, per un vassoio a pieno
come indicato dalla normativa ANSI/AA 2010 car/co o artutte le sue partl

Comprehensive guide to steam sternhzatnon and sterili 0 i raffreddamento indica I'intervallo confermato,
assurance in health care facilities. IVO al tempo di asciugatura e precedente alla

imentazione. Tale intervallo € indicato per garantire la
Sssima sicurezza in fase di movimentazione e la prevenzione
della contaminazione; consultare ANSI/AAMI ST79:2010
Sezione 8.8.1.

e Consultare le istruzioni scritte fornite dal prod
dell'apparecchiatura per le istruzioni relativ 5 eC|f|co
sterilizzatore e alla configurazione del ca

o La sterilizzazione a vapore a spost to di gravita
consigliata.
¢ La sterilizzazione flash noﬁ data
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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 o non possono
essere disponibili in un determinato Paese, o che
possono essere disponibili sotto marchi diversi in Paesi
diversi. Nei diversi Paesi, gli enti governativi di

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 quanto
contenuto in questi materiali deve essere inte

regolamentazione possono approvare e autorizzazione OV

il lettore.

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richi
ulteriori materiali, fare riferimento alle inform

contatto che si trovano in questo docuw%

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

@
Consulwrwmni per 'uso
L WP

PR

\4d
@zato con ossido di etilene

\Sterilizzato G@igzioni

N Data ﬁ{?a

5
w i catalogo

9

@ ‘69}09 lotto

~N

[ 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
.

MATERIAALSPECIFICAT LANTATEN: De implantaten
legering in overeenstemming met

*
zijn ontworpen voor fixatie van diverse fracturen, fusies en ERIAALSPE RGISCHE
osteotomieén tijdens het genezingsproces. Het Acumed INSTRUME :De inQﬂ@ n zijn gemaakt van
gecannuleerde schroefsysteem omvat ook instrumenten terV erschille liteiten ro staal, titaan, aluminium en
p

assistentie bij de plaatsing van implantaten. olym e@ zijn beo %op biocompatibiliteit.
INDICATIES: Het Acumed gecannuleerde schr Qis KSINF F@ IMPLANTATEN: De chirurg dient een
in het algemeen bedoeld voor de fixatie van fra , fusies en IeCteren die het beste overeenkomen met de
osteotomieé&n van grote en kleine botten die ikt*Zifn voor de( ! eisten yan patiént voor directe adaptatie en een goed

afmetingen van het hulpmiddel. ansluit svorm met voldoende ondersteuning. Hoewel de

Q arts de leide tussenschakel tussen het bedrijf en de patiént
. s elangrijke medische informatie die in dit document

CONTRA-INDICATIES: Contra-indicaties geven aan de patiént te worden medegedeeld.

zijn vervaardigd van een

Ry O
BESCHRIJVING: De gecannuleerde schroeven van Acumed

M ICATIES c@

overgevoeligheid voor de materialen. Bij het vermo BRUIKSINFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN:
overgevoeligheid moeten voor implantatie test rden Instrumenten die bij dit systeem worden geleverd, kunnen
uitgevoerd. Patiénten die niet in staat o@ id zijni i bestemd zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor

a_

m.b.t. postoperatieve zorg op te volgen en een hergebruik.

indicatie voor deze implantaten. QGZ% iddelen zij e De gebruiker dient het instrumentlabel te raadplegen om te

bedoeld voor schroefbevestigin o* je aan de posterieure zien of dit een instrument voor eenmalig gebruik of voor

elementen (pedikels) van de‘&a , thoraca bale hergebruik betreft. Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn

ruggengraat. @ voorzien van een 'niet hergebruiken'-symbool zoals
beschreven in de Verklaring van de symbolen hieronder.
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e Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten na eenmalig
gebruik worden weggegooid.

e  Herbruikbare instrumenten hebben een beperkte levensduur.

Voor en na elk gebruik moeten herbruikbare instrumenten,
indien van toepassing, worden gecontroleerd op scherpte,
slijtage, beschadiging, juiste reiniging, corrosie en integriteit
van de verbindingsmechanismen. Er moet met name
aandacht worden besteed aan drivers, boorbits en
instrumenten die worden gebruikt voor het snijden of het
inbrengen van implantaten.

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn chlrurglsch

technieken beschikbaar waarin het gebruik van dit s t rdt
beschreven. Het is de verantwoordelijkheid van d

voor gebruik van deze producten met de proce uwd te
zijn. Het is bovendien de verantwoordelljkhel ¢ |rurg

voor gebruik vertrouwd te zijn met releva |es en
ervaren collega’s te raadplegen aangaanrocedure D
chirurgische technieken kunt u vinden op d

(acumed.net)

een veilig, effectief gebruik van dit implanta de chirur,

ebsite \@Jmed LK@

verhoogde belasting in verband met vertraagde samengroeiing,

geen samengroeiing of onvolledige'genezing. Door onjuiste
insertie van het hulpmiddel tﬁng% plantatie wordt de kans
op losraken of migratie erv X r. De patiént dient, bij voorkeur
schrlﬂelljk op de hoogte rden gesteld van het gebruik, de
en en de mogelij ijwerkingen van dit implantaat.

atten de mogelijk dat het hulpmiddel

sten, in 8nder als Iantaat verhoogde belasting

agschuwin
ot t of dat %andelm slaagt als gevolg van losse
@ , belastifig, ovésmatige activiteitbof het dragen van gewicht
of

oet ond Is ge rtraagde samengroeiing, geen

samen of on enezing, evenals de mogelijkheid
aan zenu weke delen gerelateerd aan ofwel

ietrauma da aanwe2|ghe|d van het implantaat. De

dient gew x uwd te worden dat door het niet opvolgen
e insfructi treffende postoperatieve zorg het implantaat
pot kan n en/of de behandeling mogelijk niet succesvol is.
De impl kunnen distorsie veroorzaken en/of in
e afbeeldingen het zicht op anatomische structuren
De componenten van het systeem zijn niet getest op

gheid, opwarming of migratie in de MRI-omgeving.
gelijkbare producten zijn wel getest en daarvan is beschreven

klinische evaluaties waarbij MRI-apparatuur gebruikt wordt'.

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE IM@N Voor\e zij op veilige wijze kunnen worden gebruikt in post- operatleve
t, de

grondig vertrouwd te zijn met het impla

toepassingsmethoden, instrumenten e nbevol Q
chirurgische techniek voor het hu&p et hulp niet
ontworpen om de belasting van e n van g |cht of lasten
of van overmatige activiteit t del kan
breken of beschadigd raken als wordt o pen aan

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

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCHE
INSTRUMENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik van alle
Acumed-instrumenten dient de chirurg vertrouwd te zijn met het
instrument, de toepassingsmethode en de aanbevolen
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chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade, alsmede Bescherm instrumenten tegen krassen en insnijdingen; dergelijke
weefselschade, kunnen optreden indien een instrument wordt beschadigingen kunnen leiden tot defecten.
blootgesteld aan overmatige belastingen, te hoge snelheden,

*
dicht botweefsel, onjuist gebruik of gebruik voor andere dan de BIJWERKINGEN: Mogelijk rkingen zijn pijn, ongemak
& en schade aan zenuwen of weke

ezigheid van het implantaat of als

. Bij overmatige activiteit, langdurige

i del, on ide genezing of uitoefening
VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET ¢ht bij het i en kan het implantaat

beoogde doelen. De patiént dient te worden gewaarschuwd, bij
voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan dergelijke
instrumenten verbonden zijn.

IMPLANTATEN: Een implantaat mag nooit opnieuw gebruikt @ /of losr& het implantaat kunnen

worden. Eerdere belastingen kunnen imperfecties hebben ptreden.@ Implantati &een vreemd lichaam kunnen

gecreeerd, die kunnen leiden tot falen van het instrume V eid voor, % histologische of allergische

Bescherm instrumenten tegen krassen en inkepingen, rea of‘hadelige ies op een vreemd lichaam optreden. De

dergelijke concentraties van stress kunnen leiden t¢ igheid va plantaat of operatietrauma kan schade
e o&

3

mengen van implantaatcomponenten van verschill€ nuwen ke delen, botnecrose of botresorptie,
fabrikanten wordt om metallurgische, mecha @ nvoldoende genezing tot gevolg hebben.

nctionel efselneeros
redenen niet aanbevolen. Het is mogelijk datdetyogrdelen va &
implantaatchirurgie niet voldoen aan de @ tingen van de EINIG STRUCTIES:
patiént of met de tijd kunnen verslechterefmywaardoor .
revisiechirurgie nodig is om het implantaat te vervan Verei voor het reinigen van het implantaat: Implantaten
alternatieve procedures uit te voeren. Revisie-operati t en niet opnieuw worden gebruikt. Acumed adviseert om

implantaten zijn niet ongewoon iel verpakte artikelen niet opnieuw te reinigen of te steriliseren.
plantaten die niet steriel worden geleverd en niet zijn gebruikt

VOORZORGSMAATREGELEN IN VE NDWIET maar wel vuil zijn geworden, moeten volgens de volgende
CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN: C%gische Q aanwuzmgen_worden behandeld:
instrumenten voor eenmalig gebrgik% nooit opn& orden Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen

gebruikt. Door eerdere belastin nvolkomg&nheden zijn o Het implantaat mag niet opnieuw worden gesteriliseerd als het
ontstaan waardoor het instrumentige eken{ vertonen. in contact komt met contaminatie (bijv. contact met biologisch

weefsel, zoals lichaamsvloeistoffen/bloed), tenzij het
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hulpmiddel voor eenmalig gebruik (SUD) is herverwerkt door reiniging kan additionele beschadiging veroorzaken bij

een bevoegde instelling die hiervoor de juiste vergunning heeft implantaten waarvan het opperylakhgschadigd is.

ontvangen. Reiniging van een SUD nadat het in contact is 1. Bereid een oplossing metew. anwater en detergens of
gekomen met menselijk bloed of weefsel bestaat uit reiniger. Volg de aanbev R van de fabrikant voor het
herverwerking. gebsuik van de enzym e feiniger of detergens en geef

e Gebruik geen implantaat indien het oppervlak beschadigd is. sp€ciale aandacht orrecte blootstellingstijd,
Beschadigde implantaten dienen te worden weggegooid.

ur, wa jiteit, en concentratie.
¢ Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn met . Reinig implantateg ultrasonischf gédutende minimaal 15
gedocumenteerd bewijs van training en competentie. minuten. .
¢ Alle gebruikers dienen een geschikte persoonlijke poel het taat gr3 Qt DI of gezuiverd water.
beschermende uitrusting (PPE) te dragen. V Gebrui f gezuive r voor de laatste spoeling.
Handmatige verwerking . |mplanta&?e en schone zachte, pluisvrije doek
Uitrusting: Borstel met zachte haren, neutrale enzygrati kFassen op rvlak te vermijden.
reiniger of neutrale detergens met een pH < 8,5. nische ve ing
1. Bereid een oplossing met warm kraanwat ens of Q sting: \Wasser/desinfecteerder, neutrale enzymatische
reiniger. Volg de aanbevelingen van de fab oor het iniger trale detergens met een pH < 8,5.
gebruik van de enzymatische reiniger % ns en gee
speciale aandacht aan de correcte bloo gstijd, * \Q

temperatuur, waterkwaliteit, en concentratie.
2. Was voorzichtig handmatig het implantaat. Ge@een %
staalwol of schuurmiddelen op implantaten. \
3. Spoel het implantaat grondig met DI of ge@ water.
Gebruik DI of gezuiverd water voor de laatsteispoeling @
4. Droog het implantaat met een schoﬁ%wte, pIui@k
n.

om krassen op het opperviak te v@

Ultrasone verwerking \
Uitrusting: Ultrasone reiniger, ale enzy @ einiger of
neutrale detergens met een pH < 8,5. Opmerking=Ultrasone
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dient de van toepassing zijnde richtlijnen en standaarden en
ziekenhuisbeleid te omvattep. a
e Gebruik geen metalen borst: chuursponsjes gedurende
Voorwassing 2 Koud kraanwater N.v.t. het handmatige reinigi M i
e Gebruik voor handmatige, reiniging reinigingsmiddelen met
Enzym-wassing 2 Warm kraanwater | | eutra@ e":y‘ lakte-actieve A die weinig schuim vormen zodat de
matisch pH < 8,5 nten in ingsmiddel zichtbaar zijn.
inigingsmidd ienen gerhakkelijk van de instrumenten
Wassing Il 5 Warm kraanwater Detergens m afgespoel ugnen wor residu te voorkomen.
assing R 3 Y .
(>40°C) pH <8‘5 inera ilicone s iddelen mogen niet op Acumed
-instru n worden ikt.
Spoeling 2 Warm DI OfESngerd @ ische en r mlddelen met neutrale pH worden
~40 °
water ( ) - _ iniging v wkbare instrumenten aanbevolen. Het
Droging 40 90 °C ‘w.v.t. Ikalische reinigingsmiddelen grondig

™~ 4
Vereisten voor het reinigen van het instr
en accessoires van Acumed dienen voor,
worden gereinigd, volgens de richtlijnen

Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen

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

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

o Alle gebruikers dienen bevoe ﬁ\g
gedocumenteerd bewijs v, en ({6 je. Tra|n|ng

strume
geb grondig o
eronder.

| belangri
den gen liseerd en van de instrumenten worden

Chwu@w instrumenten dienen grondig te worden gedroogd
or@ orming te voorkomen, zelfs indien vervaardigd uit

ij staal van hoge klasse.

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

e Geanodiseerd aluminium mag niet in contact komen met
bepaalde reinigings- of desinfecterende oplossingen. Vermijd
sterk alkalische reinigings- en desinfecterende middelen of
oplossingen die jodide, chloor of bepaalde metaalzouten
bevatten. De anodizatielaag kan eveneens, in oplossingen met
pH-waarden boven 11, oplossen.

@&lnstrumenten dienen voor sterilisatie te worden
<\
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Handmatige reinigings-/Desinfecteringsinstructies in contact kan komen. Soniceer de instrumenten gedurende

1. Bereid enzymatische en reinigingsmiddelen met de door de minimaal tien (10) minuten.
fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur. 5. Verwijder de instrumenten efs ze af in gedeioniseerd
Verse oplossingen dienen te worden bereid wanneer water gedurende minima N) 3) minuten of totdat in het
bestaande oplossingen sterk verontreinigd zijn. spoglwater geen teken nbloed of vuil meer aanwezig zijn.

2. Plaats instrumenten in enzymatische oplossing totdat ze f speciale aand canules, en gebruik een spuit om

volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle beweegbare delen lijk te b ebieden te spoelen.

zodat de detergens met alle oppervlakken in contact kan . ‘€ontroleer jnstrumenten onde &al licht om zichtbaar vuil

komen. Week gedurende minimaal twintig (20) minuten. teVerwijde .

Gebruik een borstel met zachte nylon haren om voorzichtig d erhaal chtbaar” @ien is de hierboven beschreven
sonica@‘u spoelsta \

instrumenten te schrobben totdat alle zichtbare debrie is
verwijderd. Geef speciale aandacht aan moeilijk te be @t van de instrumenten met een
niet-afgevende doek.

gebieden. Geef speciale aandacht aan alle gecannulg
e/geautomatiseerde reinigings- en

instrumenten en reinig met een geschikte flesb Ve ie h
blootgestelde veren, spiralen, of flexibele vorm : Giet 0 natle. n "
ruime hoeveelheden reinigingsmiddel overde fieit&s’om al het nfect%rmg tructies

vuil weg te spoelen. Schrob het opperviakag @ Bereid atische en reinigingsmiddelen met de door de
schrobborstel om al het zichtbare vuil @ oppervla en@' fabrik anbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur.
holtes te verwijderen. Buig het flexibele\gebied en sc

oppervlak met een schrobborstel. Roteer het deel tij et & nde oplossingen sterk verontreinigd zijn.

schrobben om te garanderen dat alle holtes wor e einig(\ ts instrumenten in enzymatische oplossing totdat ze

8. H overmaat
0

3. Verwijder de instrumenten en spoel geduren imaal drie olledig ondergedompeld zijn. Activeer alle beweegbare delen

(3) minuten grondig onder stromend water. speciale zodat de detergens met alle oppervlakken in contact kan
aandacht aan canules, en gebruik eep spu alle mo i@ komen. Week minimaal tien (10) minuten. Gebruik een borstel
bereiken gebieden te spoelen. . K Q met zachte nylon haren om voorzichtig de instrumenten te
4. Plaats de instrumenten, volledi dompeld, schrobben totdat alle zichtbare debrie is verwijderd. Geef
ultrasone eenheid met reinigi . Activeef alle speciale aandacht aan moeilijk te bereiken gebieden. Geef
beweegbare delen zodat %r ns met erviakken speciale aandacht aan alle gecannuleerde instrumenten en
K@ reinig met een geschikt flesborstel. Opmerking: Het gebruik
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van een sonicator helpt bij het grondig reinigen van de
instrumenten. Het gebruik van een spuit of waterstraal zal het
spoelen van moeilijk te bereiken gebieden en dicht op elkaar
liggende oppervlak verbeteren.

. Haal de instrumenten uit de enzymoplossing en spoel minimaal
één (1) minuut in gedeioniseerd water.

. Plaats instrumenten in een geschikt wasser/desinfectormandje
en verwerk het geheel middels een standaard cyclus van de
wasser/desinfector. De volgende minimale parameters zijn
essentieel voor grondige reiniging en desinfectering.

Nederlands— NL/ PAGE 79

Be~chrijving

Twee (2) minuten voonya olid kraanwater

A
r&z spray met heet kraanwater
A )

et enzym

Twintig (20) secol

Eén (1) minuut

&
4
Vijftien (1@@% spoelel t kqud kraanwater (X 2)
N { -
Twi nmihuten wass@
-150 °F)

tergens en heet kraanwater (64-
‘ A g
N ien (15) s%mpoelen met heet kraanwater

Y
Tien (10, %en spoelen met gezuiverd water met optioneel
iddel (64

)

sme -66 °C/146-150 °F)
8 %(7) minuten drogen met hete lucht (116 °C/240 °F)
Op. Volg nadrukkelijk de instructies van de fabrikant van de wasser/

’: eerder

tomatiseerde reinigings-/Desinfecteringsinstructies

Geautomatiseerde wasser/desinfectorsystemen worden niet
aanbevolen als enige reinigingsmethode voor chirurgische
instrumenten.

o Een geautomatiseerd systeem kan worden gebruikt als een
follow-up-proces van handmatige reiniging.

¢ Instrumenten dienen voor sterilisatie grondig te worden
geinspecteerd om effectieve reiniging te garanderen.

PKGI-66-H Effective 05-2018
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STERILITEIT: LN
De componenten van het systeem kunnen steriel of niet-steriel Onderdeelnummers trays: o w en 80-1824
worden geleverd. AR W\ 8
Conditie: \ NGewikkeld
Steriel product: Een steriel product is blootgesteld aan een Vo ; g Xt‘ 4

minimale dosis van 25,0 kGy gammastraling. Acumed raadt
opnieuw steriliseren van steriel verpakt product af. Als de steriele /Bloots 95t8m96®

132C
.
verpakking is beschadigd, moet het incident aan Acumed worde - D A J &v
gemeld. Het product mag dan niet worden gebruikt en moet Blootstellingst M o ( uten
id Q

worden teruggestuurd naar Acumed. 'ﬁ minuten

roogtu;e‘ &
Niet-steriel product: Alle implantaten en instrumentepreig : 7) i
als niet-steriel te worden beschouwd en voorafgaand a @ ui Afk P 30 minuten

door het ziekenhuis te worden gesteriliseerd, tenzi% > o

. L . ters voo toomsterilisator met voorvacuiim'
aangegeven dat een implantaat steriel is en het in

ongeopende steriele verpakking van Acumed ,.gr e . < 12 ) ] o
« Volg de huidige “Recommended Practices @ ilization i e waard deze tabel vertegenwoordigen de minimale

Perioperative Practice Settings” van d¢ &n ANSI /S A paramet% ijn gevalideerd voor het bereiken van het vereiste
@ nd sterilj ntieniveau (Sterility Assurance Level, SAL), voor een

ST79:2010 — Comprehensive guide to Steam steriliz . PP
sterility assurance in health care facilities. % laden tray waarin alle onderdelen juist zijn geplaatst.

¢ Raadpleeg de schriftelijke instructies van de fab
apparatuur voor specifieke instructies voor u
wijze waarop die moet worden geladen.

e Gebruik van stoomsterilisatie met zxvﬂa'kr

oeltijd verwijst naar de gevalideerde tijd die volgt op de

) is;\tlgreunwgﬁjd en voorafgaat aan gebruik. Deze tussentijd is
pgenomen voor veilig gebruik en voorkoming van

ht @ verontreiniging; zie ANSI/AAMI ST79:2010 paragraaf 8.8.1.
verpla

wordt niet aanbevolen.

e Gebruik van flash-sterilisatie worm@\anbevolC\
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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

n

materialen mag worden beschouwd als een

lezer zich bevindt.

of verzoek om enig product of voor het gebsuiik
product op een bepaalde wijze welke niet @ utori
onder de rechten en voorschriften van hetdand/waar d$ *

verder materiaal de in dit document gegeve
contactinformatie.

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een ve@

A N
RaadpleeWuiksaanwijzing
L WP

‘Gesterilisee do %iddel van bestraling

g
A

Uiters‘t ruiksdatum

Geautoriseerd vertegenwoordiger

~N
AE in de Europese Gemeenschap
n‘a Fabrikant
x v Productiedatum

Niet opnieuw steriliseren

Niet opnieuw gebruiken

Bovengrens van de temperatuur

Let op: Uitsluitend voor professioneel gebruik.
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ACUMED® KANYLERT SKRUESYSTEM

INFORMASJON TIL KIRURG

BESKRIVELSE: Acumed kanylerte skruer er utformet for & gi
fiksering for ulike frakturer, sammenfgyninger og osteotomier
mens de heles. Acumed kanylert skruesystem inkluderer ogsa
instrumenter som forenkler plassering av implantater.

INDIKASJONER: Acumed kanylert skruesystem er
beregnet for fiksering for frakturer, sammenfaynin

osteotomier av store og sma ben, som er egnet or nlngens
starrelse.

KONTRAINDIKASJONER: Kontraindi k

er for syst
aktiv eller latent infeksjon; sepsis; osteopor®sg€, utilstrek
benmengde eller -kvalitet eller blgtvev og materlell fo et.

Hvis felsomhet mistenkes skal tester gjeres for i sjon.
Pasienter som ikke vil eller kan fglge postoperat
pleieinstruksjoner er kontraindikerte for diss nlngene

Disse anordningene er ikke ment & skru st r fikser
posterlor elementer (pedikler) pa cerV| rakal- e

Q s\O&

Norsk — NO / PAGE 82

MATERIALSPESIFIKASJ &OR KIRURGISKE
INST UMENTER ImpI ne er laget av titanlegering iht.

QSJONE@?(IRURGISKE

“nstrum r laget av rustfritt stal,
diverse kvaliteter, som er
atlbllltet

M ERIAL

NFOR
typen o
afae tt ti

FOR IMPLANTATER: Kirurgen ma
sen som passer best til pasientens behov
nlng og fast posisjon med adekvat statte.
er om er det utdannede mellomleddet mellom selskapet
og pasn% skal den viktige medisinske informasjonen i dette

@ formidles til pasienten.

KSINFORMASJON FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:

trumentene som leveres med dette systemet kan veere for
engangsbruk eller gjenbruk.

Brukeren ma lese merkingen pa instrumentet for & se om

instrumentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter

for engangsbruk er merket med et symbol «for

engangsbruky, slik som beskrevet i symbolforklaringen

nedenfor.

-} acumed’
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Instrumenter for engangsbruk skal kastes etter at de er brukt
én gang.

Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Fer og
etter hver bruk ma gjenbrukbare instrumenter inspiseres for
skarphet, slitasje, skade, skikkelig rengjering, korrosjon, og
man ma kontrollere koblingsmekanismenes integritet. Ta
spesielt hensyn til drivenheter, bor og instrumenter som
brukes til skjeering eller implantatinnsetting.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker er

tilgjengelige, som beskriver bruk av dette systemet. Det e
kirurgens ansvar & gjgre seg kjent med prosedyren for k
disse produktene. | tillegg er det kirurgens ansvar a

angaende prosedyren far bruk. Kirurgiske teknj
Acumeds nettsted (acumed.net).

ADVARSLER FOR IMPLANTATER: Forg
av implantatet ma kirurgen gjere seg godt Kj€r
applikasjonsmetodene, instrumentene og de anbefal
teknikkene for innsetting av enheten. Anordning
for a tale belastningen av vekt, last eller overd
Anordningen kan knekke eller bli skadet der:
utsatt for gkt last i kombinasjon med fqrs;
ikke gror eller helingen bare er delvis. Uxj
anordningen under implanteringep mulighet
Ilgsner eller migrerer. Pasie vart,

t den
nten N
bruk, begrensninger og muli ns
implantatet. Disse forholdsreglen&“omfatter

helst skriftlig, om
ge e ette
ten for at

r

ffektiyvt b@
tet,
rgiske

k

N

anordningen eller behandlingen svikter som et resultat avigs
fiksering og / eller lgsning, stress, ovgrdreven aktivitet eller vekt-
eller lastbaerende, seerlig degs& ntatet opplever gkt

belastning pa grunn av fors ion, fraveer av union, eller
ufullstendig helbredelse li
]

eten for skade pa nerver eller

blgt i,forbindelse m isk trauma eller selve implantatet.
P. ngna advar: %t dersom en ikke felger de

@3 tive pIei%mgene, implantatet og/eller
be Implan kan forarsake fordreininger

ke strukturer pa

hapdlingensla feil® tate
og/eller hindr ifigen ay afiatd
ntgenbi pone systemet har ikke blitt testet for

arming {%}

skrevet med hensyn til hvordan de
rativ klinisk evaluering med MR-utstyr1.

rering i MR-miljget. Lignende

&

: ¥
h , F. G. Refe anual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
0 jges: 2011 Edii jomedical Research Publishing Group, 2011.

ADVAR OR KIRURGISKE INSTRUMENTER: For at

instr fra Acumed skal kunne brukes pa en trygg og
e@éte, ma kirurgen kjenne til instrumentet, bruksmaten og
befalte kirurgiske teknikken. Hvis et instrument utsettes for
reven belastning, for hgy hastighet, kompakt bein, feil bruk
kke-tiltenkt bruk, kan det fare til at instrumentet knekker eller
tar skade, eller til skade pa vev. Pasienten skal varsles, helst
skriftlig, om risikoene forbundet med denne typen instrumenter.

FORHOLDSREGLER FOR IMPLANTATER: Et implantat ma
aldri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha fgrt til sma misdannelser
som kan fgre til at anordningen svikter. Beskytt implantater mot
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riper og bulker, for stresskonsentrasjoner kan fare til svikt. RENGJQRINGSINSTRUKSJONER:

Blanding av implantkomponenter fra forskjellige produsenter

anbefales ikke av metallurgiske, mekaniske og funksjonelle Instruksjoner for rengjering ntat: Implantater skal ikke
arsaker. Fordelene med implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke brukes péa nytt. Acumed an ikke ny rengjaring eller
pasientens forventninger eller de kan forringes med tiden, noe sterilisering av sterilt pak nheld. Implantater som ikke

som ngdvendiggjar revisjonskirurgi for & erstatte implantatet eller ~ forsypes sterile og som,i r veert brukt, men er blitt tilsglt, bar
for & utfere alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med b es  henhold tiI@nde:

implantater er ikke uvanlig. arsiér og forl gler *

v implantatene hvis
d kontaminasjon (f.eks.
som kroppsvaesker/blod), med

Dét skal ikk@utferes resteri
FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER: implantate @ erik
Instrumenter for engangsbruk méa aldri brukes pa nytt. TidIi%

belastning kan ha fart til defekter, som kan medfare at mingre, eaklieten so egnet for engangsbruk
innretning svikter. Beskytt instrumentene mot riper og ?—@ ( ngsenhet) itt reprosessert av en autorisert fasilitet
ettersom slik konsentrert belastning kan fare til svi% riktig lovb, godkjennelse for slikt arbeid.
rosessed%a engjgring av en engangsenhet etter at den
t i kontakt med humant blod eller vev.

NEGATIVE FOLGER: Mulige bivirkninger ¢ e, eller C) ar k°"’%_ ) _
@ . Impla% ikke brukes hvis overflaten har blitt skadet.
K

unormale fornemmelser og nerve- eller b de pa gru

av tilstedevaerelsen av et implantat eller e av kirurgis Sk plantater skal kastes.

trauma. Implantatet kan knekke pa grunn erdrev@vifet, (XYY kere skal veere kvalifisert personell med
t

vedvarende belastning pa anordningen, ufullstendi eller a ententert bevis pa opplaering og kompetanse.
det blitt utevd for stor kraft pa implantatet under inn g. Det ukere skal bruke egnet personlig verneutstyr (PPE).
kan forekomme at implantatet flytter pa seg og/e sner. anuell rengjoring
Falsomhet overfor metall eller histologisk ell isk eller @ Utstyr: Barste med myk bust, naytralt, enzymatisk
negativ reaksjon overfor et fremmedleg e karn“foreko, -t ddel ”y t, It vask ¢ 'ddyl p Hopd <85
et resultat av implantasjon av et fremm eriale. E inQsa rengjemr.;gsml el e er. neytralt vaskemidde me_ en pH pé < 8,5.
implantat eller kirurgisk trauma kan f, kader pa eller 1. Klargjer en opplesning ved bruk av varmt springvann og vaske-
mykt vev, nekrose av bein eller N gging, nékrose av vev eller rengjaringsmiddel. Falg anbgfallngene fra midlenes
eller utilstrekkelig heling. Q produsent ved bruk, og veer spesielt ngye med

&O eksponeringstider, temperatur, vannkvalitet og konsentrasjon.
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2. Vask implantatet manuelt. Ikke bruk stalull eller skurende
rengjeringsmidler p& implantater.

3. Skyll implantatet ngye med DI eller renset vann. Bruk DI eller
renset vann til den siste skyllingen.

Norsk — NO / PAGE 85

Minimumstid Minimumstemperatur/

Vaskemiddelt:
o askemiddeltype

(minutter)

4. Tork implantatet ved bruk av en ren, lofri klut for & unnga a
skrape opp overflaten.

Ultrasonisk behandling y

Utstyr: Ultrasonisk rengjarer, ngytralt, enzymatisk
rengjaringsmiddel eller ngytralt vaskemiddel med en pH pa < 8;

Forvask 2 \ aldt springvann N/A
\\ . Noytral, enzy-
k Varmt
zyMvas| @ armt springvann matisk pH < 8,5

Vaskemiddel med

Merk at ultrasonisk rengjaring kan forarsake ekstra skade p3
implantater som har overflateskader. w
aske-

. Qspringvann
Vask Il b 5 o () (>40 °C)
fo ) A

1. Klargjgr en opplasning ved bruk av varmt springvan @
eller rengjgringsmiddel. Fglg anbefalingene fra mpi R

produsent ved bruk, og veer spesielt ngye med

pH < 8,5.
kyU % Varm DI eller renset N/A
P vann (>40 °C)
\\ark \ao 90°C N/A

PN

eksponeringstider, temperatur, vannkvalite

2. Rengjer implantatene ultrasonisk i mins
3. Skyll implantatet ngye med DI eller renset va
renset vann til den siste skyllingen.

4. Terk implantatet ved bruk av en ren, lofri klut for &
skrape opp overflaten.

Mekanisk behandling \

Utstyr: vasker/desinfiseringsenhet, naytralt, tisk @

rengjgringsmiddel eller naytralt vaskemiddel med en p% .
4\6\ O

. Bruk D] ell
.
a

trasjon. C)V
er

Rengjm%krav til instrumentet: Acumed-instrumenter og

il em
rethi jene nedenfor.

engjgres ngye far gjenbruk, og i henhold til

sler og forholdsregler

ekontaminasjon av gjenbrukbare instrumenter og ekstrautstyr
ma finne sted umiddelbart etter at inngrepsprosedyren er
fullfart. Ikke la kontaminerte instrumenter tarke fgr rengjering/
behandling. Overfladig blod eller rester ma terkes av for &
hindre at det tarker inn pa overflaten.

Alle brukere skal vaere kvalifisert personell med dokumentert
bevis pa opplaering og kompetanse. Oppleeringen skal
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inkludere naveerende gjeldende retningslinjer, standarder og 2. Plasser instrumentene i enzymatisk Igsning til de er helt

sykehusregler. nedsenket. Aktiver alle bevegelige,deler slik at

o Ikke bruk metallbgrster eller skurekluter i lapet av den rengjeringsmidlet far konta e overflater. Gjennomvaet i
manuelle rengjeringsprosessen. minst tjue (20) minutter myk nylonbgrste for & skrubbe

e Bruk rengjgringsmidler med lav skumtensidniva for manuell |nstrurr|1tentene f(l)(r5|kt| dynllge rester er Eelrnet VaerV
rengjgring for & se instrumentene for rengjgringsveesken. SRes) | oppmerkso I ra Gir som vter vanz Elgela ha. Veer
Rengjgringsmidler ma kunne skylles lett av instrumentene for & e ppmer a & instrumenter med kanyler, og
unnga rester. en med en iktsmessi barste. For eksponerte

. . . . . . jeerer, led er flek3| e Joner Fyll sprekkene med

e Mineraloljer eller silikonsmgremidler skal ikke brukes pa ikelige me engjwn . blbsning for & skylle ut alt
Acumed-instrumenter. smuss @Bpy'dét fleksib . #det og skrubb overflaten med en

» Ngytrale pH-enzymatiske og rengjgringsmidler anbef skr : te. Rot ens du skrubber for & sarge for at
rengjering av gjenanvendelige instrumenter. Det er s ker blir r
at alkaline-rengjeringsmidler ngytraliseres naye S av strum g skyII neye under rennende vann i minst
|netrurT1entene ) tr (3) minut spesielt oppmerksom pa naler, og bruk en

e Kirurgiske instrumenter ma terkes ngye for, Q prgyte le alle omrader som er vanskelige & na.
rustdannelse, selv om de er produsert a tal av hg Plass mentene helt nedsenket i en ultrasonisk enhet
kvalitet. rlngsopplasmng Aktiver alle bevegelige deler slik at

e Alle instrumenter ma inspiseres for ren later, le ingsmidlet far kontakt med alle overflater. Soniker
lumener, riktig funksjon og slitasje far sterilisering. entene i minst ti (10) minutter.

e Anodisert aluminum ma ikke komme i kontakt med.\isse @ern instrumentene og skyll i deionisert vann i minst tre (3)
rengjerings- eller desinfeksjonsopplasninger a sterke inutter eller til alle tegn pa blod eller smuss er fravaerende i
alkaliske rengjgringsmidler og desinfeksjon ler som vannstrgmmen. Vaer spesielt oppmerksom pa naler, og bruk en
inneholder jod, klor eller visse metall . Iegg kan @ sproyte for & skylle alle omrader som er vanskelige & na.

anodiseringslaget loses opp ved pH: 6. Inspiser instrumentene i normal belysning for & fierne synlig

Manuelle rengjorings /desmfek§j ruks;one SMUSS.

1. Klargjer enzymatiske og ren dler i produsentens 7. Hvis det finnes synlig smuss, gjenta sonikeringen og
anbefalte blandeforhold tur isterende skylletrinnene over.
Iasningen blir svaert kontamin mé en g blandes.

-} acumed’



8. Fjern overflgdig fukt fra instrumentene med en ren,
absorberende lofri klut.

Kombinerte manuelle/automatiserte rengjorings- og

desinfeksjonsinstruksjoner

1. Klargjgr ensymatiske og rengjgringsmidler i produsentens
anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende
Igsningen blir sveert kontaminert, ma en ny lgsning blandes.

To (2) minutters forva$ &Wprlngvann

Tjue (20) sekunda%\i\pray med varmt springvann

nomveeting

Ett (1) minutts @
4 Femten (@

. . . . . nders skylli kal@ springvann (X2)
2. Plasser instrumentene i enzymatisk Igsning til de er helt Q
nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at 5 To inytters vask m middel med varmt springvann (64-
rengjeringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomvee 66 -150 °F)
minst ti (10) minutter. Bruk en myk nylonbgrste for & skru
. g s . . 6 en (15) y skylllng med varmt springvann
instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fiernetfVae &
spesielt oppmerksom pa omrader som er vanskelige'é eer Ti (10) sel kylling med renset vann med valgfritt smar-
spesielt oppmerksom pa alle instrumenter med 0 N emiddel|¢ C/146-150 °F)
rengjer med en hensiktsmessig flaskebfarste \/ uk av en \ T R R
sonikator vil hjelpe med nye rengjaring av i || enter. Bru 0 8 K tters torking i varmluft (116 *C/240 °F)
av en sproyte eller vannstrale vil forbedyeskyiling av omra Merkj ruksjonene fra vaskerens/desinfeksjonsenhetens produsent
som er vanskelig & na og nzerliggende @ ater. n
3. Fjern instrumenter fra enzymlgsningen og=skyll i de@\ . M
vann i minst ett (1) minutt. sjoner for rengjoring/desinfeksjon
4. Plasser instrumentene i en egnet vaske-/desi skurv o Utomatiserte vasker-/tarkersystemer anbefales ikke som
Folgende

behandle i en standard vasker-/desinfeksjo
minimumsparametre er avgjgrende for a
rengjaring og desinfeksjon.

eneste rengjgringsmetode for kirurgiske instrumenter.

Et automatisert system kan brukes som en oppfalgingsprosess
til manuell rengjaring.

Instrumentene skal inspiseres ngye for sterilisering for a sikre
effektiv rengjaring.
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STERILITET: Parametre for dampsterilisator med forvakuum’
Systemkomponenter kan leveres sterile eller usterile. RN

Delenummer for ‘@g 80-1824
Sterilt produkt: Sterilt produkt ble utsatt for en instrumentorett: N

g

minimumsdose pé& 25,0 kGy gammastraling. Acumed anbefaler nnpakket

ikke resterilisering av sterilt pakkede produkter. Hvis den sterile
emballasjen er skadet, ma hendelsen rapporteres til Acumed.
Produktet ma ikke brukes og skal returneres til Acumed.

4

Q‘
(270 °F)
minutter

Usterilt produkt: Med mindre produktet er tydelig merket so

sterilt og leveres av Acumed i en uapnet steril emballasje M
alle implantater og instrumenter betraktes som usterile 30 minutter
steriliseres pa sykehuset for bruk.

30 minutter
¢ Fglg gjeldende AORN «Recommended Prac‘uc%s

Sterilization in Perioperative Practice Setti
AAMI ST79:2010 — Comprehensive gwde . sterilizati

and sterility assurance in health care fz Verdie
 Radfer deg med utstyrsprodusentens s e mstr;%f ‘,/a/'d
spesifikke instrukser om sterilisator og las ekonflg
o Dampsterilisering med grawtaSJonsforskyvnlng &a 3
¢ Uinnpakket dampsterilisering anbefales ik

.\ Q)
9

e tabellen gjenspeiler minimumparametre som er
3'oppné ngdvendig sterilitetsnivé (SAL) for et fullastet
eftbrett der alle deler er plassert riktig.

Kk ig/ingstiden beskriver validert intervall etter tarketid og for
tering. Dette intervallet er inkludert for sikker handtering og
ntamineringsforebygging, se ANSI/AAMI ST79:2010 pkt. 8.8.1
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pa et kjolig og tert
sted og unna direkte sollys. Far bruk skal produktets

pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt

.
Les brucwen
L WP\

kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken farst.

For%%v\‘

BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder
informasjon om produkter som kanskje eller kanskje ikke

S@ert med etylenoksid
o

er tilgjengelige i et spesielt land eller kan veere

tilgjengeige under andre varemerker i forskjellige land.
Produktene kan veere godkjente eller klarert av statlige

@%rilisert me@n’g

‘ y . ‘
UtI@pst@
"

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
av noe produkt pa en spesiell mate som ikke ¢ 0

under lovene og forskriftene i landet der le

seg.

N rtikode
[ ECYREF | Autorisert representant i EU
2 A4
0o Produsent
v Produksjonsdato

Ikke steriliser

materiale, vennligst se kontaktinformasjonen som@t
i dette dokumentet. $

Ikke bruk om igjen

Qverste temperaturgrense

Forsiktighet: Kun til 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.

INDICAGOES: O Sistema de Parafusos Canuladés’d

’O

CONTRA-INDICAGOES: As contra-indic
infecgbes activas ou latentes; sépsis; osteoporose, q
qualidade insuficiente de osso ou tecidos moles
material. Devem ser efectuados testes antes da ntacédo em
caso de suspeita de sensibilidade. Os pacie e nédo qu,
ou que nao estédo capacitados de segui cuidados pgs @
operatorios ndo sao indicados para |‘%tes dis VO
usos
cervical,

ou
Estes aparelhos n&o estdo destinad ligagédo d
ou fixagdo dos elementos poste diculos)
toracico e coluna lombar. @

&ECIFIC OE

C RURGIC ifistru men
oxidavi nio, em
graus avallad

ESPECIFICAGOES DO
|mpI tes sdo fabrlcado
cond aforma ASTM F

L DO IMPLANTE: Os

an de titdnio em conformidade

O MATE 0 INSTRUMENTO
fabrlcados em ago
o e polimeros de diversos

0 a biocompatibilidade.

TILIZA(}AO DO IMPLANTE: O
r o tipo e o tamanho que melhor

I
i ido dev
Q respo ecessidades dos pacientes para uma melhor

daptaca a base estavel com o suporte adequado.
Embor%edlco seja o intermediario competente entre a

m 0 paciente, as informagdes médicas importantes
copstantes deste documento devem ser transmitidas ao

\(ﬁ te.

INFORMAGOES PARA UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO

CIRURGICO: Os instrumentos fornecidos com este sistema

podem destinar-se a uma unica utilizagdo ou podem ser

reutilizaveis.

e O utilizador deve consultar o rétulo do instrumento para
determinar se o instrumento se destina ou ndo a uma unica
utilizagéo ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma
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Unica utilizagdo estao identificados com um simbolo “nao
reutilizar” conforme descrito na sec¢ao Legenda de simbolos
em baixo.

e Os instrumentos para uma Unica utilizagdo devem ser
eliminados ap0s a respectiva utilizagao.

e Os instrumentos reutilizaveis possuem um tempo de vida util
limitado. Antes e depois de cada utilizagao, os instrumentos
reutilizaveis devem ser inspeccionados, sempre que
aplicavel, a fim de verificar se estéo afiados, gastos,
danificados, devidamente limpos e se apresentam corrosao

para verificar a integridade dos mecanismos de Iigagéw

Devera prestar-se especial atengéo aos direccionagdbres, &
brocas e aos instrumentos utilizados para cortar o @ a

insercéo do implante.

TECNICAS CIRURGICAS: Est&o disponive cas
cirurgicas que descrevem as utilizagcoes déste

responsabilidade do cirurgido estar famil %
procedimento antes da utilizagédo destes préditos. Alé
cirurgido também é responsavel por se familiarizar c

publicacbes relevantes e consultar os colegas e

O? (o]

este dispositivo. O dispositivo ndo foi concebido para suportar a
tensdo da referéncia do peso, da réferéncia de carga ou excesso
de actividade. Pode ocorrer gl o material no aparelho
quando o implante esta sujeit umento da carga associado

a i uperagao incompleta. A
itivo durante a implantacéo pode
libertagdo ou migragao. O paciente

possibili

r avisaday preferencial e por escrito, sobre a
utilizacao, as fimitacOes e os possivels efeitos secundarios deste
implante. Est v%rtencas a possibilidade de falha do

sposmv ment uma fixagao solta e/ou
libertaca ao, ac cesswa ou suporte de peso ou

arga es nte se o implante sofrer um
e carga a um atraso da consolidag&o, ndo-
ssea o ¢ao incompleta, e a possibilidade de

dos tecidos moles relacionadas com trauma

clﬁr S neryosa

urgico &resenga do implante. O paciente deve ser avisado
a. Cons@

D COmMm O

que cas ga as instrugdes de cuidado pés—operatério
pod a falha do implante e/ou do tratamento. Os implantes
musar distorgao e/ou bloquear a visualizagédo de
ras anatomicas em imagens radiograficas. Os
onentes do sistema de ndo foram testados no que respeita

segurancga, aquecimento ou migragdo no ambiente de IRM.

es
relativamente ao procedimento, antes da utiliz “Rodera \
encontrar as técnicas cirurgicas no websnte med @ Produtos semelhantes foram testados e descritos em termos de

(acumed.net).

ADVERTENCIAS RELATIVAS @ TE:
seguro e eficaz do implante o ci everae

completamente familiarizad |mplan n@‘%dos de
aplicacao, instrumentos e a técnica cirurgic endada para

como poderiam ser utilizados em seguranga na avaliagdo clinica
pos-operatéria utilizando equipamento de IRM".

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
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ADVERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO os instrumentos contra riscos e mossas, dado que tais
CIRURGICO: Para uma utilizagdo segura e eficaz de qualquer concentracdes de tensdo podem cdhduzir a falha do dispositivo.
instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado com .

o instrumento, com o método de aplicagcdo e com a técnica EFEITOS ADVERSOS: (s ?I eis efeitos adversos incluem

cirdrgica recomendada. Pode ocorrer a quebra ou danos no dores esconforto ou se es anémalas e lesdes nervosas ou
instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um : esenca de um implante ou trauma

mstrumento é sujeito a cargas excessivas, a_velomdadgg ) ; fractura do implante devido ao
excessivas, a 0sso denso, a utilizagao indevida ou a utilizagédo E0Ncss
ecu

néo prevista. O paciente deve ser advertido, preferencialmente de a th $, arga pro “ qda sobre o aparelho,
prevista. U p X : , prete! ragéo i gl ta ou urp a excessiva aplicada durante
por escrito quanto aos riscos associados a estes tipos de :

@

: ihtroducéo lante. P gorrer a migragao e/ou

instrumentos. elaxame |mplante a possibilidade de ocorréncia da
V senS|b o meta gao histolégica ou alérgica ou

PRECAUGOES RELATIVAS AO IMPLANTE: Um |mp adversa a estranhos resultantes da implantacao

nunca deverd ser reutilizado. As tensdes anteriore aterial est . Lesbes dos tendbes ou dos tecidos

criado imperfeicbes que podem dar origem falhg do=dis smvo necros&{%: ou a reabsor¢ao do 0sso, necrose do

Os implantes estao protegidos contra rlscos e IS como, |do ou ¢ao incompleta podem resultar da presenca

concentragdes de tensdes podem levar a Nao e eumi ou de uma trauma cirurgico.

recomendavel misturar componentes de e de dife en n%

fabricantes por razbes metalurgicas, mec S e funci | OES DE LIMPEZA:

beneficios da cirurgia de implante poderédo ndo cum

expectativas do paciente ou poderéo deteriorar-se ndo do ISItOS de limpeza dos implantes: N3o reutilizar os
tempo, necessitando de cirurgia de revis&o paray \ lantes. A Acumed nZo recomenda a re-limpeza ou re-
implante ou para realizar procedimentos alter s. As C'”@' esterilizagéo de produtos fornecidos em embalagens estéreis. Os

de revisao com implantes ndo sao incomuns. implantes fornecidos nao esterilizados que ndo tenham sido
utilizados, mas que estejam sujos, devem ser processados de

PRECAUGOES RELATIVAS AO,| IN ENTO Cl ICO: acordo com o seguinte:

Os instrumentos cirurgicos para rX a utlllza 0 nunca Adverténcias e precaugées

devem ser reutilizados. Esforgos gnteriores po crlado « A reesterilizagdo dos implantes n&o deve ser realizada se o
imperfei¢Ges, que podem con falha itivo. Proteja implante contactar com a contaminag&o (por ex., contacto com
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Processamento manual

1.

. Enxaguie bem o implante com agua

. Seque o implante utilizando X
largue pélo para evitar risear a'su

tecidos biolégicos, tais como fluidos corporais/sangue), a ndo
ser que o dispositivo de utilizagdo unica (SUD) tenha sido
reprocessado por uma instituigdo autorizada com aprovagéo
regulamentar adequada para o fazer. A limpeza de um SUD

constitui um reprocessamento.

Processamento por ultra-sons

Equipamento: Agente de limp ultra-sons, agente de
limpeza enzimatico neutro ou te neutro com um pH <
poderéa causar danos

8,5. Nota: A limpeza por ultra-
depois de entrar em contacto com sangue ou tecidos humanos  adijcionais em implantes &Ea 0s na superficie.

Nao utilize um implante se a superficie estiver danificada. Os
implantes danificados devem ser eliminados.

Todos os utilizadores devem ser funcionarios qualificados ¢
prova documentada de formagao e competéncia.

Os utilizadores devem usar equipamento de protecg¢éo
individual (EPI) apropriado.

Equipamento: Escova de cerdas macias, agente o%za
enzimatico neutro ou detergente neutro com % 75,

utilizagdo do fabricante do agente de lilgpeza enzimaticq ou
detergente, prestando especial atengédo ao tempo
exposicao, temperatura, qualidade da agua e ¢
correctos.

7

. Lave cuidadosamente o implante manualm Nao utili
palha de aco ou agentes de limpeza Ebras nos impla@

nizada o ificada.
ra o enxa al.

Utilize agua desionizada ou puﬁfi%
I que nao

mpo su

rfimex

de teou a
ilizacéo dp fabricante do ag
d ergenteta do espegi
V correct
O 2. Limfe

Prepare uma solugéo utilizando agua da.io orna e Q Seque
detergente ou agente de limpeza. Siga @ endacdes

1.

pare uma solug@i ndo agua da torneira morna e

limpeza. Siga as recomendagdes de
e*limpeza enzimatico ou
ng¢ao ao tempo de

Xposicao, eratura,‘\ de da agua e concentragéo

plantesQ 2s de ultra-sons durante, no minimo,

gue bem :@ante com agua desionizada ou purificada.

ua nizada ou purificada para o enxague final.

lante utilizando um pano limpo suave que nao
ara evitar riscar a superficie.

ento mecénico

largu

i)
] ento: Instrumento de lavagem/desinfec¢do, agente de

a enzimaético neutro ou detergente neutro com um pH <
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Pré-lavagem 2 Agua da torneira fria N/A

¢ Nao utilize escovas metalicas nem esfregdes durante o
processo de limpeza manu

o Utilize agentes de limpeza sioactivos pouco
€espumosos para a Iimge w al, para permitir a

L Aqua da tormei Detergente en- lizagdo dos instru os na solugao de limpeza. Os
av.agi'." o 2 gua datomelid 1 imatico neutro s de Iimpeza@ ser faceis de enxaguar dos
Zimatica morna pH<85 a acumulagao de residuos.

] ) recomendadaa utilizag Itibrificantes a base de
Agua da torneira Detergente com . .

Lavagem Il 5
morna (>40°C) um pH <8,5

silicone nogsi mentos Acumed.

a utiliza gentes de limpeza e
Agua desionizada ou \ " im3 de pH ne ra a limpeza dos instrumentos
Enxague 2 purificada morna avels. E muit@i ante que os agentes de limpeza
(>40°C) ‘Gan j tamente neutralizados e enxaguados
Secagem 40 90°C A &
7 e instrume cirurgicos tém de ser completamente limpos
Requisitos de limpeza do instrumento: O rdmentos para ev&aﬁf\ormagéo de ferrugem, mesmo que sejam
Acessorios Acumed devem ser completa os antes fabri ago inoxidavel de elevado grau.
voltarem a ser utilizados, de acordo com uintes dirégtrizes. o T instrumentos devem ser inspeccionados quanto a

das superficies, unides e limens, funcionamento

o A descontaminacdo de instrumentos reutilizavei uado e desgaste antes da esterilizagao.
acessorios deve ocorrer imediatamente apos aluminio anodizado ndo pode entrar em contacto com

procedimento cirtirgico. Ndo permita que o rumentos determinadas solugdes de limpeza ou desinfectantes. Evite os
gr

Adverténcias e precaugoes

contaminados sequem antes da limpeza/ri produtos de limpeza extremamente alcalinos e desinfectantes

excesso de sangue ou detritos devée removido ou solugdes que contenham iodo, cloro ou determinados sais
que sequem na superficie. metalicos. Além disso, em solugdes com valores de pH
e Todos os utilizadores devem 64 %idament Lﬁﬁados superiores a 11, a camada de anodizag&o pode dissolver-se.
com um comprovativo daﬂ?&e competéncias. A Instrugées de limpeza/desinfeccdo manual

formagé&o deve incluir as dir es apli tuais e as 1. Prepare os agentes enzimaticos e de limpeza de acordo com a
normas e politicas hospitalares. diluigdo de utilizagéo e temperatura recomendadas pelo
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fabricante. Devem ser preparadas solugdes novas quando as
solugdes existentes apresentarem uma contaminagéo
grosseira.

2. Coloque os instrumentos em solugédo enzimatica até ficarem
completamente submersos. Accione todas as partes moveis
para permitir o contacto do detergente com todas as
superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, vinte (20)
minutos. Utilize uma escova de cerdas de nylon macias para
esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tenham si
removidos todos os detritos visiveis. Preste especial atengéo
as areas de dificil acesso. Preste especial atengéo a tod
instrumentos canulados e limpe com um escovilhdo
apropriado. No caso de molas expostas, bobinas ouD
caracteristicas flexiveis: Submirja as reentranci

quantidades abundantes da solugéo de limpez emover
qualquer sujidade. Esfregue a superficie cQ cova par
remover qualquer sujidade visivel da supe eentranci
Dobre a area flexivel e esfregue a sup, @ uma esc
Rode a parte enquanto esfrega para aSseg as

reentrancias sao limpas.

3. Remova os instrumentos e enxague abundante ob
agua corrente durante, no minimo, trés (3) mi reste
especial atengao a canulagdes e utilize um inga para

irrigar qualquer area de dificil acesso
4. Coloque os instrumentos, totalmen mersos, Q

unidade de ultra-sons com soluc;a eza. A'&

as pegas moveis para perm ﬁ@etergent tre

contacto com todas as su erfl impe co sons 0s

instrumentos durante, nom , dez (1

5. Remova os instrumentos e enxague em agua desionizada
durante, no minimo, trés (3) in s ou até que todos os
vestigios de sangue ou syji em de ser visiveis no
fluxo de enxague. Prest g a atengao a canulagoes e
utlllze uma seringa paragir qualquer area de dificil acesso.

cione os instr| debaixo de iluminagao normal
mMogao de visivel.
observar a existéncia de s e‘replta a limpeza por ultra

sons e 0s sog de enxa |ma
emov. ade em 0 dos instrumentos com um
toalhet 0, absory; % sem fios.
lnstr 0¢ Ilmpe infecgdo combinada manual/
are o a |mat|co e de limpeza a diluigao de

lizaggo e ratura recomendadas pelo fabricante.
Devem&reparadas solugbes frescas quando as solugdes
exist tiverem muito contaminadas.
2 C@ s instrumentos em solugdo enzimatica até ficarem
tamente submersos. Accione todas as partes méveis
permitir o contacto do detergente com todas as

\%Jperﬁcies. Deixe impregnar durante, no minimo, dez (10)

minutos. Utilize uma escova de cerdas de nylon macias para
esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tenham sido
removidos todos os detritos visiveis. Preste especial atencédo a
areas de dificil acesso. Preste especial atengao a todos os
instrumentos canulados e limpe com um escovilhdo
apropriado. Nota: A utilizagdo de um aparelho de limpeza por
ultra-sons iréa ajudar a limpar completamente os instrumentos.
A utilizagdo de uma seringa ou jacto de agua ira melhorar a
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irrigagdo de areas de dificil acesso e quaisquer superficies
com acoplamento proximo.

. Remova os instrumentos da solugéo enzimatica e enxagde em
agua desionizada durante, no minimo, um (1) minuto.

. Coloque os instrumentos no cesto de um instrumento de
lavagem/desinfeccéo e processe ao longo de um ciclo padrédo
do instrumento de lavagem/desinfec¢do. Os parametros
minimos que se seguem sao essenciais para uma limpeza e
desinfecgéo profundas.

Descrigéo
Pré-lavagem de dois (2) minutos com agua da torneira fria
2 Pulverizagédo enzimatica de vinte (20) segundos) com @g
torneira
3 Mergulho enzimatico de um (1) minuto
4 Enxague em agua da torneira fria de quin:
5 Lavagem com detergente de dois (2) minutos com agua
morna (64-66°C/146-150°F)
6 Enxague durante quinze (15) segundos com ag
7 Enxague com agua purificada durante d 10@ndos com
cante opcional (64-66°C/146-150°F) ’\
Y
8 Secagem com ar quente durar‘ég@ninutos (1 1%/240
Nota: Siga explicitamente as instru¢é fabricante de i 0 de lav-
agem/desinfec¢éo
»

Portugués — PT / PAGE 96

Instrugées de limpeza/desinfec¢gao automaticas

e Os sistemas de lavagem/segagemyautomaticos ndo séo
recomendados como o Unici o de limpeza para
instrumentos cirargicos.

o Podera utilizar-se um a automatico como um processo

e
S uimentoéli@anual.
Os mento ser devidamente inspeccionados
tes da esterilizacado para gagan dma limpeza eficaz.
XS
23
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ESTERILIDADE: Parametros do esterilizador a vapor pré-vacuo
Os componentes do sistema podem ser fornecidos esterilizados

ou nao esterilizados. Numeros de pega das caixas dg @ e 80-1824
- . s . \‘\

Produto esterilizado: O produto esterilizado foi exposto a
i PR % N
uma dose minima de 25,0 kGy de radiagéo gama. A Acumed n&o Con%o \) Acondicionado
recomenda a reesterilizagdo de produtos fornecidos em =
embalagens estéreis. Se a embalagem estéril estiver danificada, ancuo a 4
o incidente deve ser notificado a Acumed. O produto ndo deve aegndicienamento: *
ser utilizado e deve ser devolvido a Acumed. v
~ . . . 'Temperatura oclgao
Produto nao esterilizado: Excepto se inequivocamente *
etiqguetado como esterilizado e fornecido numa embalagem empo de
esterilizada fechada pela Acumed, todos os implantes
instrumentos devem ser considerados como nédo esteri

. . n . Tem ecagem: (\o 30 minutos
devendo ser esterilizados pelo hospital antes da sué Utilizaga@o. Tg de arrefem@@ 30 minutos

1

0: f\%ninutos

; \ r actic or alores apwtados na tabela reflectem os parametros
Perioperative Practice Settings (Pratlcas r dadas para Cﬁinimos validados para alcancar o Nivel de Garantia de

esterilizag&o no cenario da pratica peri jd) da AO Esterilid L, Sterility Assurance Level), para um tabuleiro
a norma ANSI/AAMI ST79:2010 — Co @ nsive gui t0 total rregado com todas as pecas colocadas
steam sterilization and sterility assuranc

mente.
faC|I|t|e_s (Guia ab_r_a ngente para a s:terlllza(;a_o av po de arrefecimento descreve o intervalo validado entre o
garantia de esterilidade em instituicdes de cuida de saud 0 de secagem e 0 manuseamento. Este intervalo é incluido
Consulte as instrugdes do fabricante do equi n r a UM manuseamento seguro e para prevengao de
acesso a instrugoes especificas para a ¢ ¢éo da @ contam/nagao consulte ANSI/AAMI ST79:2010 Secgédo 8.8.1.

unidade de esterilizacéo e da carga
A esterilizagédo a vapor com desloca &da gra\@o é

recomendada.

A esterilizagdo flash ndo (Q@ &
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INSTRUGCOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia

directa de raios solares. Antes da utilizagao, inspeccione

L N
. ~ tilizaca
ConSL{uiWrucoes de utilizagdo

a embalagem do produto para ver se existem sinais de
adulteracéo ou contaminacgao por dgua. Utilize primeiro

Cui%\ v

0s mais antigos.

APLICAGAO: Estes materiais contém informacdes

sobre produtos que podem ou n&o estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderao estar disponiveis ao

abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes
paises. Os produtos poderéo ser aprovados ou
autorizados pelas organizagbes regulamentares

governamentais para venda ou utilizagdo com indi%@ N\

Representante autorizado na Comuni-
dade Europeia

ou restrigdes diferentes em diferentes paises. O, C)\'

produtos poderdo nao ser aprovados para se
para a .

Fabricante

utilizados em todos os paises. Nada do que=eo
nestes materiais devera ser interpretado a
utilizagdo de qualquer produto de uma forma particul

promogao ou solicitagdo de qualquer prod
que ndo seja autorizada ao abrigo das leis e

Data de fabrico

Nao reesterilizar

regulamentos do pais onde se encontra o leitor.
INFORMAGOES ADICIONAIS: Para s ﬁeri

Nao reutilizar

i %)
adicionais, consulte as informagdes de‘cﬂ%to Iistat@

Limite superior de temperatura

neste documento. Ateng&@o: Apengs 6

Atencao: Apenas para utilizagao por profissionais.
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KANYLOITU ACUMED®-RUUVIJARJESTELMA

HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI KIRURGISEN INSTRU &EKNISET TIEDOT:
LEIKKAAVALLE KIRURGILLE nstrumenttien valmlstuk n kaytetty ruostumatonta terasta,
tlta@mnma ja p eja joiden bioyhteensopivuus on

KUVAUS: Kanyloidut Acumed-ruuvit on suunniteltu fiksaatioon
erilaisissa murtumissa, fuusioissa ja osteotomioissa paranemise

aikana. Kanyloidussa Acumed-ruuvijérjestelmassa on myods PLANTTl "YTTOAK AT TIEDOT: Kirurgin on
instrumentteja, joilla helpotetaan implanttien sijoittamista. alittava yyppi Ja tka parhaiten soveltuvat
hoidet tilaan If& settuvat paikalleen turvallisesti ja

- = . . - . ant i avaa tukeay Vaikka 1&4kéri on yhtidn ja potilaan

KlAiYT-I;ﬂArI:"iEtE;' If?t?ylcr)]lf(u I(Ac%medi-\;im:]vuarjistelm@ valigse ammattilainen, téssa asiakirjassa

yleisesti tarkoitetiu 'aitteen kokoon sopivien suurte ) S tarkeat | teelliset tiedot tulee saattaa potilaan

luiden murtumien fiksaatioihin, fuusioihin ja ost i on.

VASTA-AIHEET: Jarjestelman vasta- a' kt“"'”e” KIRUR ’EN INSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT

piileva infektio, sepsis, osteoporoosi, r||tt tal

huonolaatuinen luu tai pehmytkudos ja aine kyys.

kaytt0|S|a tai uudelleen kaytettavia.

!IE rjestelman mukana toimitetut instrumentit voivat
ayttajan on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko

aineherkkyytta epailldan, ennen implantin asettamlst

suoritettava kokeet. Potilaat, jotka ovat haluttomia t
kyseessa kertakayttéinen vai uudelleen kaytettava

kykenemattomia noudattamaan leikkauksenjalkeisidshoito- ohjelta
Naita laitteita ei ole tarkoitettu ruuviliiténtéé aatioon . |nstrumentt| Kertakayttdisissa instrumenteissa on merkinta
, rinta- tai lannerangan posteriorisiin osu eleihi @ "ei saa kayttaa uudelleen” (katso symbolin kuvaus taman
% kayttdohjeen osasta Symbolien selitykset).
IMPLANTTIMATERIAALIN TEKN DOT | %M * E:r:f‘éklf‘eﬁtrt:r'f.eglI'(';if;“me”t't on havitettava yhden
valmistettu titaaniseoksesta standga STM F f ukaisesti. y J '
-} acumed’
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e Uudelleen kaytettavien instrumenttien kéyttdaika on rajoitettu. Potilasta on varoitettava esim. laitteen mahdollisesta

Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys, kuluneisuus, vaurioitumisesta tai hoidon mahdollisesta epaonnistumisesta

vauriot, kunnollinen puhdistus, syépyminen ja kiinnityksen I6ystymisen ja/tai & n, rasituksen, liiallisen

litosmekanismien eheys on tarkastettava soveltuvin osin liikunnan tai painon tai kuo n takia — erityisesti jos

ennen jokaista kayttdkertaa ja jokaisen kayttékerran jalkeen. |mplantt||n kohdistuu lisa tté kuormitusta silloin, kun

Erityistd huomiota tulee kiinnittda kuljettimiin ja poranteriin luut n viivastyy, | ei tapahdu tai paraneminen on

seka leikkaukseen tai implantin sisdanvientiin kaytettaviin ta — sekd ustrauman tai implantin aiheuttamista

instrumentteihin. & pehmyt@vaunmst tilasta on varoitettava siit3,
ettaleikkauks Jal ten hoito- n laiminly®nti saattaa

KIRURGISET TEKNIIKAT: Taman jarjestelman aiheuttaa |m__ fa/tal hoid onnigtumisen. Implantit voivat
ia Ja natomisten rakenteiden

kayttotarkoitusten kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia tek oita. K teuttaa
Kirurgin vastuulla on perehtya toimenpiteeseen ennen 5 . 0 atso

iografia 7 Osia ei ole testattu koskien
tuotteiden kayttda. Kirurgin vastuulla on lisaksi perehty isiin turv | N I.<u1tJmen tta'tst','[nymLSta I\t/:RLyn:(parlsto;sa
julkaisuihin ja konsultoida kokeneempia kollegoja esta t nka|S|ta u@ ? es alku ja uvaklu oskien niiden
ennen tuotteiden kayttda. Lisatietoa kirurgisista el |sta ISta aytﬁa& it tr:plke"er: Jt?" els§1ssa linisessa
I0ytyy Acumedin www-sivustolta (acumed. ne% ¢ ommﬁm aitetta kayte aegsa .
hellock, F. ference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
n. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

Dev:ces 2%
IMPLANTTIIN KOSKEVAT VAROITUK plantin te Okk

ja turvallisen kayton varmistamiseksi kirurgitta®on oltava |A INSTRUMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:

perusteellinen tietdmys implantista, sen kayttémenet d-instrumenttien turvallisen ja tehokkaan kayton
instrumenteista ja laitteen kanssa kaytettavasta, suasi Ilusta @ytyksena on aina, ettd laakari on perehtynyt instrumenttiin,
leikkaustekniikasta. Laitetta ei ole suunniteltu ke aan palno n kayttamiseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.
kuormituksen tai liiallisen liikunnan alheutta itusta. Laj Liian suuri kuormitus, liian suuret nopeudet, tihed luukudos tai
voi sarkya tai vaurioitua, kun |mplantt||n lisé3 virheellinen tai tahaton kayttd voi aiheuttaa instrumentin
kuormitusta, joka liittyy luutumisen viivs een rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden vaaran.
luutumattomuuteen tai epataydellise nemiseen. Potilaille on tiedotettava tdméan tyyppisiin instrumentteihin
asetetaan huonosti lmplantomnlg mahdolll%s implantin  Jiittyvista riskeista, mieluiten kirjallisessa muodossa.
irtoamiseen tai siitymiseen saatt anty? eon

ilmoitettava, mieluummin kirjalli i, tamanKa n kayttéon

liittyvista asioista, rajoituksista ja mahdollisist: ittavaikutuksista.
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IMPLANTTIIN LUTTYVAT VAROTOIMET: Implanttia ei saa
koskaan kayttaa uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ovat

saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pettamiseen.
Suojaa instrumentit naarmuuntumiselta ja kolhiintumiselta, koska

tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen. Eri
valmistajien implanttikomponenttien yhdistamista ei
metallurgisten, mekaanisten ja toiminnallisten syiden vuoksi
suositella. Implanttikirurgian hyddyt eivat ehka vastaa potilaan
odotuksia tai ne saattavat heikentya ajan my6ta, jolloin voidaan
tarvita revisiokirurgiaa implantin vaihtamiseksi tai vaihtoehtoist

eivat ole harvinaisia.

toimenpiteiden toteuttamiseksi. Implanttien revnsmlmkkauks%V
L]

KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN LUTTYVAT
Kertakayttoisia kirurgisia instrumentteja ei saa
uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voineet ai

jotka voivat johtaa laitteen toimintahairi66
hankautumiselta ja nirhautumiselta, silla t @ i
kuormituksen keskittyminen voi johtaa laitteen mlnt@

HAITTAVAIKUTUKSET: Mahdolliset haittavai %t ovat
implantista tai leikkaustraumasta aiheutuvat ki ukavuu
tai epanormaalit tuntemukset seka hermo- t
pehmytkudosvauriot. Implantti saattaa lises
liikunnasta, laitteeseen kohdistuneesta |ka|sest k \
kuormituksesta, epataydellisesta pa@sesta tai I|&g ta
implanttiin kohdistetusta voimas ksen aikdna. Implantti
saattaa siirtya ja/tai irrota. V%I en i i saattaa
aiheuttaa metalliyliherkkyyttd tai*histologis K rgisen
reaktion. Implantti tai leikkaustrauma voi aih a hermo- tai

ellée
udelleen
ten |matto J

pehmytkudosvaurion, luun kuolion tai luun imeytymista, kudoksen

kuolion tai riittdmattoman paraw.
-

PUHDISTUSOHJEET: \

set: Implantteja ei saa kayttaa

a ovat lik;
aro:tuk varoto:

unelta i eja ei saa steriloida uudelleen
inaatioll itetaan esim. kosketusta biologiseen
kseen k een tai muihin ruumiinnesteisiin), paitsi
a tapau , ettd kertakayttdisen valineen
asﬂtelua on valtuutettu taho, jolla on asianmukaisten
i lupa. Uudelleenkasittelylla tarkoitetaan ihmisen
kudokseen kosketuksissa olleen kertakayttdisen
n puhdistamista.
anttia ei saa kayttaa, jos sen pinta on vaurioitunut.
urioituneet implantit tulee havittaa.
Kaikkien kayttajien tulee olla patevia tyontekijoita, joilla on
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta.
Kayttajien tulee kayttdd asianmukaisia henkildkohtaisia
suojaimia.
Manuaalinen késittely
Viélineet: Pehmeéharjaksinen harja, neutraali entsymaattinen
puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5.
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1. Valmista liuos 1dmpimasta hanavedesta ja puhdistusaineesta.
Noudata entsymaattisen puhdistusaineen tai pesuaineen
valmistajan kayttosuosituksia ja kiinnita erityistd huomiota
oikeaan altistusaikaan, lampétilaan, veden laatuun ja
pitoisuuteen.

2. Pese implantti huolellisesti kasin. Al& kayta implanttiin
terasvillaa tai hankaavia puhdistusaineita. | £
3. Huuhtele implantti huolellisesti ionipoistetulla tai puhdistetulla
vedella. Kayta viimeiseen huuhteluun ionipoistettua tai
puhdistettua vetta.
4.

Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealla, nukkaamattomallaV

kankaalla ja varo naarmuttamasta pintaa. O

Ultradénikésittely

Vilineet: Ultradénipuhdistuskone, neutraali entsyn%n \\)
puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka p mautusc
QG

Ultradénipuhdistus voi aiheuttaa lisévaurioit eille, joid,

pinta on vaurioitunut. ?b'

1. Valmista liuos lampimasta hanavedest hdistusain
Noudata entsymaattisen puhdistusaineen tai pesuai
valmistajan kayttdsuosituksia ja kiinnita erityista
oikeaan altistusaikaan, lampédtilaan, veden la
pitoisuuteen.

2. Puhdista implantteja ultradanella vahintaa minuuttia.
3. Huuhtele implantti huolellisesti ionipai lla tai p tetulla
vedella. Kayta viimeiseen huuhtel Ipoistettud tai
: N 3
puhdistettua vetta.
4

. Kuivaa implantti puhtaalla@llé, nukk \,malla
kankaalla ja varo naarmuttamasta pintaa

Suomi - FI / PAGE 102

Mekaaninen késittely

Vilineet: Pesu-/desinfektointik,
puhdistusaine tai neutraali

traali entsymaattinen
nka pH < 8,5.

sy

Vahimmaislampatila/
vesi

a ganavesi
-
3 Neutraali

Pesuaineen
tyyppi

Vahimmaic. ‘ka
(minr utr 4

Ei sovellettavissa

ammin hanavesi entsymaattinen,
b pH<8,5

Lammin hanavesi (>
40 °C)

Pesuaine, jonka
pH<85

Lammin ionipoistettu
tai puhdistettu vesi (>
40 °C)

Ei sovellettavissa

90 °C Ei sovellettavissa

PKGI-66-H Effective 05-2018
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Instrumentin puhdistusvaatimukset: Acumed-instrumentit ja - e Kaikista instrumenteista on ennen sterilointia tarkastettava

seuraavien ohjeiden mukaisesti. toiminta seka kuluminen. o

lisdvarusteet on puhdistettava huolellisesti ennen uutta kaytt6a pintojen, litosten ja aukkojeq us, instrumentin oikea

kosketukseen tiettyjen

Varoitukset ja varotoimet ¢ Anodisoitu alumiini ei sa %
o Uudelleen kaytettavat instrumentit tai valineet on puhdistettava istus- tai desinfelku sten kanssa. Valta voimakkaita

valittomasti kirurgisen toimenpiteen jalkeen. ipuhdistimia J@l ektointiaineita tai liuoksia, jotka
Kontaminoituneiden instrumenttien ei saa antaa kuivua ennen JOd'a@ i tiettyja metallisuoloja.

puhdistusta ja prosessointia. Ylimaarainen veri tai kudosjaama ointikerros,saattaa ”Sé@m liuoksissa, joiden pH-
on pyyhittava pois, jotta ne eivat kuivu pintaan. arvo on yli .
Kaikkien kayttsjien tulee olla patevia tydntekijoita, joilla on [ [ n ja -dés"@oinnin ohjeet

osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta. V 1. ntsymaat% puhdistusaineet valmistajan
Koulutuksen tulee siséltda nykyisin sovellettavien ohjé i uhteeseen ja lampédtilaan. Kun
standardien ja sairaalan kaytantdjen tuntemus. y liuos on ttavan kontaminoitunutta, on liuos

Ala kayta metalliharjoja tai hankauslappuja % @ ettava u
kasinpuhdistusvaiheessa. ’ ota instru it kokonaan entsymaattiseen liuokseen.
Kayta kasinpuhdistukseen niukasti vaahtg a-aktiivi i Liikuta % likkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee
aineita sisaltavia puhdistusaineita, jottz e ?b kOSK%'I. aikkien pintojen kanssa. Liota vahintaan

peSuliuoksee
upotetut instrumentit. Puhdistusaineide entd (20) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti

ey tulge olla helpdsti , k m@ment _ _ entleja kevye
instrumenteista huuhdottavia, jotta instrumentteihin.giKelry alla nailonkarvaisella harjalla, kunnes kaikki nakyva lika
jaamia. onyrronnut. Kiinnita erityistd huomiota vaikeasti saavutettaviin

Acumed-instrumentteihin ei saa kéyttas mine 4 tai htiin. Kiinnita erityistd huomiota kaikkiin putkimaisiin
silikonivoiteluaineita instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla pulloharjalla. Paljaiden

R . . : jousien, kda@mien ja joustavien osien puhdistus: Huuhtele raot
Uudelleenkaytettavien instrumenttienguhdd@miseen Q runsaalla maaralla puhdistusainetta, jotta niihin ei ja4 likaa.
suositellaan pH-neutraaleja entsy la ja puhd Sﬁ' a. Hankaa pintoja puhdistusharjalla, jotta saat kaiken nékyvan lian
On erittéin tarkeaa neutraloida al_ I Istusain lella poistettua pinnoista ja raoista. Taivuta joustavaa kohtaa ja

ja huuhdella ne pois instrum ' & hankaa pintaa puhdistusharjalla. Pyéritd osaa puhdistuksen
Kirurgiset instrumentit on kuivattava huol IIi@ tta estetaan aikana, jotta kaikki raot tulevat varmasti pestyiksi.
ruosteen muodostuminen, v. instru valmistettu

korkealaatuisesta ruostumattomasta terg&ta.
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3. Poista instrumentit liuoksesta ja huuhtele niitd huolellisesti
juoksevassa vedessa vahintaan kolme (3) minuuttia. Kiinnita
erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele vaikeasti
saavutettavat kohdat ruiskulla.

4. Upota instrumentit kokonaan puhdistusliuoksella taytettyyn
ultradanilaitteeseen. Liikuta kaikkia liilkkuvia osia, jotta

puhdistusaine paasee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.
Kasittele instrumentteja ultradanella vahintadn kymmenen (10)

minuuttia.

5. Poista instrumentit laitteesta ja huuhtele niita ionipoistetussa
vedessa vahintaan kolme (3) minuuttia tai kunnes virtaavassa

huuhteluvedessa ei ndy enaa merkkeja veresta tai liasta
Kiinnita erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuht Q

vaikeasti saavutettavat kohdat ruiskulla.

6. Tarkasta normaalivalaistuksessa, etta instru ei ole
nakyvaa likaa. %

7. Jos likaa nakyy, toista edelld esitetyt u
huuhteluvaiheet.

8. Pyyhi liiallinen kosteus instrumenteista puhtaalla, |r®|sella
ja hajoamattomalla pyyhkeella.

Yhdistetyn automaattisen ja kdsinpuhdistuk:
desinfektoinnin ohjeet

1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusain a mlstajan

suosittelemaan laimennussuhteesee Iampotlla
kaytetty liuos on huomattavan kon nutta, &'

vaihdettava uuteen.
2. Upota instrumentit kokon
Liikuta kaikkia liikkuvia osia, puhdls

aattiseepsli

kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintdan

kymmenen (10) minuuttia. instrumentteja kevyesti

pehmealla naﬂonharpk&@R a, kunnes kaikki nakyva

lika on irronnut. Kiinnit huomiota vaikeasti

saavutettavun kohtiin. Q rityistd huomiota kaikkiin
alsun instrum ja puhdista ne sopivalla

: Ultradénilaitteen kayttd helpottaa
lstysta Ruiskun tai

lla. Huo
enttlen p@) yjaista p
ISUIhkU kdyttontehostaa ti saavutettavien kohtien ja
oisiaan 14 iolevien /a/n uhtelua.
G )

entit ent ksesta ja huuhtele

taan yhden (1) minuutin ajan.
ivaan pesu-/desinfektointikoneen koriin
isella pesu-/desinfektointiohjelmalla.
aisparametrit ovat tarkeita huolellisen

P0|sta '

S|ttele tav
raavat vﬁi
0 puhdlstw ja‘desinfektoinnin takaamiseksi.

‘b
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Suomi - FI / PAGE 105

Automaattisen pesun ja desinfektoinnin ohjeet

o Automaattisia pesu- ja kuivausjarfestelmia ei suositella
kirurgisten instrumenttie e% i/puhdistusmenetelmaksi.
o Automaattista jarjestelma N

an kayttaa kasinpuhdistuksen
jal
e te an puhdistuksen varmistamiseksi
; nen s@nﬁia.

Vaihe Kuvaus

1 Kahden (2) minuutin esipesu kylmalla hanavedella

2 Kahdenkymmenen (20) sekunnin entsyymisuihku kuumalla ha-
navedella

3 Yhden (1) minuutin entsyymiliotus

4 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelu kylmalla hanavedella (X2)

5 Kahden (2) minuutin pesuainepesu kuumalla hanavedella (64-66 °,
C/146-150 °F)

6 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelu kuumalla hanavedella"

7 Kymmenen (10) sekunnin huuhtelu puhdistetulla v w'mais-
esti voiteluaineella (64—66 °C/146—-150 °F)

8 Seitseman (7) minuutin kuivaus kuumalla ilmalla C/240 °F)

Huomautus: Noudata pesu-/desinfektointikoneen vaMn ohjeita e - ¢

masti \

NN
N\
O
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STERIILISYYS:

Jarjestelman komponentit saatetaan toimittaa steriloituina tai
steriloimattomina.

Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu vahintdan 25,0 kGy-
gammasateilyannokselle. Acumed ei suosittele steriilipakattujen
tuotteiden uudelleen sterilointia. Jos steriili pakkaus on
vahingoittunut, asiasta tulee ilmoittaa Acumedille. Tallaista

Steriloimaton tuote: Mikali implantteja ja instrumentte ol

selkedasti merkitty steriloiduiksi ja toimitettu avaamatto

steriloidussa Acumedin pakkauksessa, niita tulee kasitella

steriloimattomina ja ne tulee steriloida sairaalassa

¢ Noudata voimassa olevia leikkaussalihoitaji hdi
AORN:n perioperatiivisia kdytantdja koske

sterilointisuosituksia ("Recommended or Steriliz
in Perioperative Practice Settings”) ja ksia, otk

tuotetta ei saa kayttaa ja se tulee palauttaa Acumedille. ;Alhjsaika: ,\
o R L A uivausai

I16ytyvat oppaasta ANSI/AAMI ST79: 201 0= ompr h vmen J _

opas hdéyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveydenh
laitoksissa.
ta|5|s

e Tutustu laitteen valmistajan kirjallisiin ohjel
sterilointilaitteista ja kuorman maarltykse

¢ Painovoiman siirtymiseen perustuv&awystenlom%

suositella.
e Pikasterilointia ei suositella. ¢ 6 &

/

Esityhjiohoyrysteriloinnin parametrit’

Tarjotinkotelon osanumerot: K % 3 ja 80-1824

Ehto: \\\ééritty
Valpfist vattyhjiépulssz‘\‘ 4
tistusigmpotila: (\ 270,°F (132 °C)
~ f* 'rﬁuttia
v\\.& minuuttia

30 minuuttia

tut arvot vastaavat validoituja

joita tarvitaan vaadittavan steriiliystason
rance Level, SAL) saavuttamiseksi tdysindiselle
ka kaikki osat on asetettu oikein.
a on vahvistettu aikavéli, joka seuraa kuivausaikaa
n késittelyd. Kyseinen aikavéli kuuluu turvalliseen
lyyn ja kontaminaation estoon; katso ANSI/AAMI
2010 Osio 8.8.1.
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SAILYTYSOHJEET: Sailyta viileassa, 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

kaikissa maissa. Mitdan naiden materiaalien sisaltama
tietoa ei pidda ymmartada minkaan tuotteen tai naid
tuotteiden kaytdon millaan sellaisella tavalla, joka_ei

i
lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sal
mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.

mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kayttoon OV
LISATIETOJA: Lisatietoja voi pyytaa té@ $ ¢ x Q g

asiakirjassa lueteltujen yhteystietojen kautta. $

A )
@tu etyleenioksidilla
Steriloitu sé%ﬂﬁllé

¢ Viimé@%péivé
A

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttéda uudelleen

Enimmaislampétila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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ACUMED® KANYLERAT SKRUVSYSTEM

MATERIALSPECIFIKA %&OR KIRURGISKA

ar gjorda av olika kvaliteter av

INST UMENT: Instrum
tal, titan, alu , och polymerer utvarderade med
. i s pa biok |tet
BESKRIVNING: Acumeds kanylerade skruvar ar avsedda for Q PY

att ge fixering av flera olika frakturer, fusioner och osteotomier Q
y@ AV IMPLANTAT: Kirurgen
in

medan de laker. Acumeds kanylerade skruvsystem omfattar & AV /
instrument som underlattar placering av implantat. m bé&st dverensstammer med
ing och saker placering med

INDIKATIONER: Acumeds kanylerade skruvsystem @& ﬁ' ren ar den utbildade mellanhanden

allmanhet avsedda for fixering av frakturer, fusionefo nten, ska den viktiga medicinska

. N kument meddelas patienten.
osteotomier av stora och sma ben som passar anordhingens

INSTR Instrument som medféljer systemet kan vara

storlek. ‘ a
’ FOR ANVANDNING AV KIRURGISKA

KO_NTRAINDIKATIONER: Kor_ltralndlk for syste e bruk eller ateranvandbara.
aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporos¥otillrackli fitet
av eller kvalitet pa ben-/mjukvavnad samt materia ghet. andaren hanvisas till instrumentets etikett for att avgéra
Om 6verkanslighet misstanks ska tester utforas f@lantatlo m instrumentet ar for engangsbruk eller ateranvandbart.
Patienter som &r ovilliga eller inkapabla att folj ngar for Anvandmngsmsirument for engangsbruk ar mérkta med en
postoperativ vard &r kontraindicerade for de eter. De ‘Do Not Re-Use"-symbol enligt teckenfrklaringen nedan.
enheter ar inte avsedda for skruvforank elle™fixerin ., ® Instrument for engangsbruk maste kasseras efter
brést- eller landryggradens bakre elem diklar). anvandning.
\ e Ateranvandningsbara instrument har en begransad

SPECIFIKATIONER FOR |MPL ATER plantaten livslangd. Fore och efter varje anvandning maste
ar tillverkade av titanlegerin ASTM F ateranvandningsbara instrument inspekteras med avseende

pa skarpa, slitage, skador, korrekt rengdring, korrosion och
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integritet av de tillkopplade mekanismerna. Sarskild antingen operationstrauma eller implantatets narvaro ska ocksa
forsiktighet bor agnas forare, borrkronor och instrument som  patalas. Patienten maste varnas fofatt implantatet och/eller
anvands for att skara eller till implantatinféring. behandlingen kan sluta att fgng anvisningarna for

postoperativ vard inte foljs. aten kan orsaka distorsion och/
KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska tekniker, som beskriver e"er blockera vyn av analgnRkePstrukturer pa rontgenbilder.
hur systemet ska anvandas, finns att tillga. Det aligger kirurgen att ngntema i syste inte testats gallande sakerhet,
satta sig in i ingreppet innan dessa produkter anvands. Det ning eller ' MRI-miljon. Liknande produkter har
aligger dessutom kirurgen att vara insatt i relevanta publikationer beskrivifs I'ermer av hurde sakert kan anvandas i

och att radgora med erfarna kollegor om ingreppet innan 0s erat|v

produkten anvands. Kirurgiska tekniker finns pa Acumeds Utgustning’.

webbplats (acumed.net). De’&i’é‘szg

arderin vandning av MRI-
nce Manu; Xa netic Resonance Safety, Implants, and
ion. Biomedi rch Publishing Group, 2011.

VARNINGAR FOR IMPLANTAT: Fér séker och eff @\R FO &GISKA INSTRUMENT: For saker
anvandning av implantatet maste kirurgen vara va en med&\ anvandni tt instrument fran Acumed maste kirurgen

implantat, appliceringsmetoder, instrument oc fortrogen instrumentet, metoden for tillampning, och den
rekommenderade kirurgiska tekniken fér den t. Denna kommenderade kirurgiska tekniken. Brott eller skada pa

enhet ar inte avsedd att klara av viktbela belastnl instrum ikVal som vavnadsskada, kan uppsta nar ett

eller éverdriven aktivitet. Brott eller skadeten kang |nstr satts for hog belastning, héga hastigheter, harda

nar implantatet utsatts for 6kad belastning harror fr ’ b tig anvandning eller ej avsedd anvandning. Patienten

fordrojd, utebliven eller ofullstédndig I&kning. Inkorrekt
enheten vid implantation kan ¢ka risken for att impl

eller migrerar. Patienten maste varnas, helst skri
anvandning, begransningar och méjliga ogy

detta implantat. Dessa varningar |nk|ud r ris

ning av varnas, helst skriftligen, for de risker som ar férknippade
@dessa typer av instrument.

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR IMPLANTAT: Ett implantat
eller behandlingen kanske slutar funger rund - ska aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat
och/eller lossning, pafrestning, over ktivitet ell felaktigh.eter som kan leda till att enheten slutar att fungera.
plantat Utsitts for Skydda implantaten mot repor och hack, eftersom sadana
pafrestningar kan goéra att de slutar att fungera. Att blanda

tryckbelastning. Detta galler sar
l‘;':(arﬁnzelgfézg}? fz? gkr;gg s;’ nerd IIertri?ﬂ‘eI@ reflualizt;r:’dtﬁ implantatkomponenter fran olika tillverkare ar inte att
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rekommendera av metallurgiska, mekaniska och funktionella skal. RENGOR|NGSANV|SN|NGAR
Vinsterna fran implantatkirurgin kanske inte motsvarar patientens

forvantningar eller sa kan de férsamras over tid och géra Rengoringskrav for |mp|a t tat ska inte
revisionskirurgi nddvandig for att ersatta implantatet eller ateranvandas. Acumed rek erar inte omrengéring eller
genomfora alternativa ingrepp. Revisionskirurgi i samband med omsterilisering av sterilt & produkt. Rengéring av dessa
implantat ar inget ovanligt delar, goras enllgt s r|ktI|nJer Implantat som
Ie terila och te anvants, men smutsats ned, ska
FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRURGISKA enligt f‘qe - .

INSTRUMENT: Kirurgiska instrument fér engangsbruk far gar ocAaors séd
aldrig ateranvandas. Tidigare spanningar kan ha skapat brlster msterllls v impl r Inte utféras om implantatet
vilket kan leda till att enheten gar sénder. Skydda |nstrume Ommlw t med {6 gar (t.ex. biologisk

repor och hack. S&ddana spanningskoncentrationer Ieda@ svatskor/blod) savida inte

instrument gar sénder. nordni SUD) har upparbetats av en anlaggning
ti stand att lampliga regulatoriska godkannanden

. sadant. ora en SUD som kommit i kontakt med blod
ekter ar I

OGYNNSAMMA EFFEKTER: Méjliga ogynn hekter o vh dm bar upparbetning.

smarta, obehag eller onormala kanseluppleve

nerv- eller mjukvavnad pa grund av férekg ett impla ° Anva tt implantat om ytan ar skadad. Skadade

eller pa grund av kirurgiskt trauma. Brott % antatet ka im ka kasseras.

intraffa pa grund av dverdriven aktivitet, langvarig belas andare ska vara behorig personal som innehar intyg pa
ofullstandig lakning eller éverdriven kraft pa implanta ning och kompetens.

insattningen. Implantatmigrering och/eller Iossnm@ntraﬁa vandare ska anvanda lamplig personlig skyddsutrustning
Metalldverkanslighet eller en histologisk, allergis ogynnsa (PPE).

reaktion orsakad av implantation av ett frém@ material Manuell behandling

intraffa. Skada pa nerv- eller mjukvavna bennekros elle g . .
benresorption, vavnadsnekros eller ofdl &ig lakni n ,l’ljtrl.lt\:t?);f;gn,\/lﬂ;’ﬁ bo,;stce!, 7;”&3”&97_7}/ nza::;ké tvattmedel eller
intréffa p& grund av forekomsten av antat eller nd ay eutraitre go" ! 93 edelmed ett pHi pa = G,0. .

i i 1. Bered en I6sning med varmt kranvatten och rengdrings- eller

kirurgiskt trauma
9 \ tvattmedel. Folj rekommendationer fran det enzymatiska
&O tvattmedlets eller rengéringsmedlets tillverkare vad galler
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anvandning och var valdigt uppmarksam pa ratt
exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och koncentration.

. Tvatta implantatet forsiktigt for hand. Anvand inte stalull eller
slipande rengdringsmedel pa implantat.

. Skélj noggrant med avjoniserat eller destillerat vatten. Anvand
destillerat eller avjoniserat vatten for den sista skdljningen.

Torka implantatet med en ren, mjuk luddfri trasa sa att inte ytan
skrapas.

Ultraljudsbehandling

4.

eller neutralt rengéringsmedel med ett pH pa < 8,5. Anm
Ultraljudsrengdring kan tillfoga ytterligare skada pé imp :@ >
redan har skador pé ytan.

1. Bered en I6sning med varmt kranvatten och rengé
tvattmedel. Folj rekommendationer fran de
tvattmedilets eller rengéringsmedlets

tillverk
anvandning och var valdigt uppmérksé
exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet ogh konce ion,
. Rengér implantat med ultraljud i minst 15 minuter.
. Skolj noggrant med avjoniserat eller destillerat @
destillerat eller avjoniserat vatten fér den sist Olj
Torka implantatet med en ren, mjuk luddfri

skrapas. ‘\\

4. sa att int

Mekanisk behandling

Utrustning: Diskmaskin/desinfektér, %at, enzy l&'
tvéttmedel eller neutralt rengérin M | med gpé < 8,5.

4

a
Utrustning: Ultraljudstvéttmaskin, neutralt enzymatiskt tvétt/%%
0

A4
Fortvatt 2 \\ allt kranvatten Ej tillampligt
v
. \\ Neutralt enzy-
tvatt Varmt kranvatten R
matiskt pH < 8,5
G * ‘g\’
t kranvatten (> | Rengdringsmedel
Tatt Il * 5 vatten ( goring
40 °C) med pH <8,5
DA y_4
U v Varmt avjoniserat eller
koljnin destillerat vatten (> 40 Ej tillampligt
0 N%] °c>
<
< ) Torkni Q 40 90 °C Ej tillampligt

xv for instrument:

trument och tillbehér maste rengdras noggrant fore
dning, i enlighet med riktlinjerna nedan.

[
é
gar och férsiktighetsatgérder

ekontaminering av ateranvandbara instrument eller tillbehor
ska géras omedelbart efter att det kirurgiska ingreppet
avslutas. Lat inte kontaminerade instrument torka fore de
rengors/reprocessas. Torka av blod och smuts sa att det inte
hinner torka in pa ytan.

Alla anvandare ska vara behdrig personal som innehar intyg pa
utbildning och kompetens. | utbildningen ska aktuella
tilldampliga riktlinjer, standarder och sjukhusets strategier inga.
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e Anvand inte metallborstar eller skurdynor nar du rengor for Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktigt skrubba
hand. instrumenten tills all synlig ts¥ér borta. Var extra
o For att du ska kunna se instrumentet i rengéringsldsningen vid uppmarksam pa svaratkog den. Var extra
manuell rengdring ska rengéringsmedel med lagskummande uppmarksam pa alla kan ‘X instrument och rengdr med en
ytaktiva amnen anvandas. Rengéringsmedlen maste vara litta lamplig flaskborste. FopgxRorterade fiadrar, spolar eller béjliga
att skolja bort sa att inga rester kan stanna kvar. defar;spola smringo@< ikliga méngder rengdringslosning sa
o Mineralolja eller silikonsmdrjmedel far inte anvandas pa spputs spol 2 rubba ytan ”?ed en rotp_grste sa qtt all
Acumeds instrument. n muts tassbortfran ytan springorna. Boj den flexibla
j . n och skrubbawtan me otborste. Rotera delen medan
* Enzymatiska reng_c_mngsn_w_gdel meed neutr_a_\lt pH . @u skrubb%ﬁt varasa 3 att alla springor blir rengjorda.
rekommenderas for rengdring av ateranvandbara instrument. .
Det #r oerhort viktigt att alkaliska rengéringsmedel \/ - Tabo enten ST noggrant under rinnande vatten
neutraliseras noga och skdljs av instrumenten. und tre (3) e var extrg uppmarksam pa
ringar och en spruta for att spola alla

o Kirurgiska instrument maste, aven om de ar tillv atkomliga ’
hoéggradigt rostfritt stal, torkas noggrant sa att dé i ostar. Plcera inst i (;,n ultraljudsenhet med

* Fore sterilisering s_!<a man kontrollera att al g nts ytor, rengdringslésning och sénk ned dem fullsténdigt. Ror alla
!ede[ Och lumens &r rena och att de funggrd @' de ska °?b rorlig 8 att rengdringsmedlet kommer at alla ytor.
inte ar slitna eI_Ie_r skafiafje. ) _ Ultr, handla instrumenten under minst tio (10) minuter.

* Eloxerad aluminium far inte komma i kOgfalt med vis instrumenten och skdlj i avjoniserat vatten under minst
rengdrings- och desinfektionsmedel. Undvik starkt minuter eller tills det inte finns nagra tecken pa blod och
reng0rings- och desinfektionsmedel eller 16snin

uts i skdljvattnet. Var extra uppmarksam pa kanyleringar
gar med %

inﬁigérgirnj%(\j”e I:k;: (;,-(I;r :irf:::gasr;‘;ﬁg?i"er_ alls h anvand en spruta for att spola alla svaratkomliga omraden.
p. , . .. .g . ' 6. Kontrollera instrumenten i normal belysning nar synlig smuts
Anvisningar fér manuell rengéring/desin n ska tas bort.
1. Bered enzymatiska rengdringsmeds en brukslosingvoch 7 o, det finns synlig smuts upprepas ultraljudsbehandlingen och
temperatur som tillverkaren reko rar. Bere skaliningsatgarderna ovan
[6sni 3 la borj k i . '
o?nlngar r.1ar de gamla borja" Q' ontamuﬁde 8. Torka bort fukt fran instrumenten med en ren, absorberande,
2. Sank ned instrumenten fullstandigt®i den nm ka luddfri trasa
I6sningen. Ror alla rorliga deldrsa att rengd medlet '
kommer &t alla ytor. BI6tlagg under minst ] (20) minuter.
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Anvisningar for kombinerad manuell/automatisk rengéring
och desinfektion

1. Bered enzymatiska medel och rengéringsmedel vid den
brukslésning och temperatur som tillverkaren rekommenderar.
Bered nya l6sningar nar de gamla borjar bli grovt
kontaminerade.

. Placera instrumenten i en enzymatisk 16sning och sénk ned

kommer &t alla ytor. Blétlagg under minst tio (10) minuter.
Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktigt skrubba
instrumenten tills all synlig smuts &r borta. Var extra
uppmarksam pa svaratkomliga omraden. Var extra

dem fullstandigt. Ror alla rorliga delar sa att rengéringsmedletQ

eller jetstréle forbéttrar spolningen av svéra
och ytor som griper in i varandra.

. Ta bort instrumenten frdn den enzyma @
i avjoniserat vatten under minst en (1) miaut:

. Lagg instrumenten i en [dmplig diskmaskins-/desi
och processa genom en standardcykel for dis
desinfektor. Féljande minimiparametrar ar ng
noggrann rengoéring och desinfektion.

N
$@

A 4
1 Tva (2) minuters fortvatt TedWatten
&

A
2 Tjugo (20) sekunders x@ sprejning med varmt kranvatten
\J

' ( rs skéljnin@(&nvatten (x2)
hd
Tva (2)@& rengér'pgs att med varmt kranvatten
(6 6-150 °

7% A\

6 W%)seku rs skdljining i varmt kranvatten

kljning i destillerat vatten med valfritt smorj-
—150 °F)

0 (10) sek
medel (Gt °
Sju@uters varmluftstorkning (116 °C/240 °F)

Obs: F'o%ckligen tvéttmaskins-/desinfektortillverkarens anvisningar

ingar fér automatiserad rengéring/desinfektion

A
/ kommenderar inte att automatiserade diskmaskins-/
. \ rkmaskinssystem ar den enda rengdéringsmetoden for

kirurgiska instrument.

Ett automatiserat system kan anvandas som en
uppfoéljningsprocess efter manuell rengéring.

¢ Instrumenten ska kontrolleras noggrant fore sterilisering for att
sakerstalla att rengéringen varit effektiv.

STERILITET:
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Systemkomponenterna kan levereras sterila eller osterila.

Steril produkt: En steril produkt har exponerats foér en dos av
minst 25,0 kGy gammastralning. Acumed rekommenderar inte
resterilisering av sterilférpackad produkt. Om den sterila
férpackningen &r skadad maste handelsen rapporteras till
Acumed. Produkten far inte anvandas och maste returneras till
Acumed.

Osteril produkt: Samtliga implantat och instrument maste
betraktas som osterila och ska steriliseras av sjukhuset fore
anvandning, savida det inte tydligt anges pa etiketten a

Parametrar for angsteriliseringsapparat med férvakuum®

Artikelnummer for brickfodral:‘ @3 och 80-1824
Tillstand: \\@ ndat

rpndlingsvakuumpy‘&.\
&/

‘ ,(\n er
\\.38 minuter

30 minuter

aterspeglar minimiparametrarna som
den sterilitetsnivd som krévs (Sterility

sterila och de tillhandahalls av Acumed i en 06ppn : 1\ s i denna.t
forpackning. liderats for
* FOlj AORN:s aktuella “Recommended Practi erilizati°Q3uranc ve; ger SAL), fér en helt fylld steriliseringsbricka

in Perioperative Practice Settings” (Rekom erade
steriliseringsrutiner i perioperativ praxis I/AAMI

ST79:2010 — Comprehensive guide to ) sterilizatio ang
sterility assurance in health care facilities {Omfatta ide till
angsterilisering och sterilitetssakring pa sjukvardsi

e Las utrustningstillverkarens skriftliga anvisnin
specifika steriliseringsapparaten och aktuel
belastningskonfiguration.

o Angsterilisering med sjalvtryck rek
e Snabbsterilisering rekommendgra

W s\OK

ioner).
S
en \

l&mpligt placerade.

2Avsv. iden beskriver det validerade intervallet efter
/[ iden och fére hantering. Detta intervall inkluderas
o hantering och for att férhindra kontamination;

I/AAMI ST79:2010 Avsnitt 8.8.1.
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FORVARINGSANVISNINGAR: Férvaras svalt.
Skyddas fran direkt solljus. Undersék

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 lander

\Steriliserad r@aﬂning

eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produkterna kan ha godkants eller forelagts for

Anvéﬁﬁ@ N

godkannande for forsaljning eller anvandning med olika @

ummer

i

anvisningar eller restriktioner i olika lander av V
myndigheternas reglerande organ. Produkterna &r kan

[coT] ‘®}hkod

inte godkanda for anvandning i alla lander. Inget i 3
detta material ska tolkas som att det gynnar elle

Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen

féresprakar 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.

Tillverkare

Tillverkningsdatum

YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill f&

Far inte omsteriliseras

ytterligare material, se kontaktinformationen i de $
dokument.

Endast fér engangsbruk

Ovre temperaturgrans

Varning: Endast for yrkesanvandning.
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ACUMED® KANULLU VIDA SISTEMI

CERRAHI ALETLER I(} ME SPESIFIKASYONLARI:
Aletl ge§|tll smlflard az celik, titanyum, aliminyum ve
bi lulugu dege |$ polimerlerden yapillir.

ACIKLAMA: Acumed Kanlli Vidalari gesitli kiriklar,

flzyonlar ve osteotomilere iyilesmeleri sirasinda fiksasyon ANTLA ULLANI
sa@lamak Uzere tasarlanmistir. Acumed Kanullii Vida Sistemi y kin adapt \?e yetegli

N
ILGILERI: Cerrah hastada
saglam yerlesme

ayrica implantlarin yerlestirilmesini kolaylastirmaya yonelik aletler tiyaclar §ekllde k an tip ve blyikligi segmelidir.
de igerir. V Her ne eklm irket arasinda araci olsa da, bu
bel r| en one |Ig|Ier hastaya aktarilmalidir.
ENDIKASYONLAR: Acumed Kaniillii Vida Slste
olarak asag@idakileri icerebilecek, cihazin boyutupa buyuk AHl A ClN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle
ve kiclk kemiklere ait kiriklarin, fiizyon ve o te Sa tIer tek kullanimlik veya tekrar kullanilabilir
Iab|I|r
KONTRENDIKASYONLAR: Sistem igln’ndlkasy 181, aletin etiketini inceleyerek aletin tek kullanimhk mi
aktif veya latent enfeksiyon; sepsis, osteopdreZ, yetersi a tekrar kullapllapilir mi olduguvnu bglirlemelidir. Tek
veya yumusak doku miktari veya kalitesi ve materyal nimlik aletlerin etiketinde, asagidaki Semboller
duyarliigidir. Duyarlilik siiphesi varsa |mplantasy®once smmda belirtilen “tekrar kullanmayin” semboli bulunur.
testler yapiimalidir. Postoperatif bakim talimati Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanildiktan sonra
istemeyen ya da uyamayacak hastalarda bu@ atilmalidir
kontrendikedir. Bu cihazlarin servikal, tosasik lompe @ e Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirli bir kullanim émri
omurganin posterior elemanlarina (pea vida il r mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan énce
veya fiksasyon icin kullaniimasi am m|§t|r ve sonra uygun sekilde keskinlik, asinma, hasar, temizlik,

korozyon ve baglanti mekanizmalarinin bitinligd agisindan
iIMPLANTLAR iCIiN MALZE IFIK | incelenmelidir. Vidalayicilara, matkap uglarina ve kesme
implantlar ASTM F136 uyarinca ti nyum aI an yapllir.
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veya implant takma i¢in kullanilan aletlere bilhassa 6zen gorintilerde bozulmaya ve/veya anatomik yapilarin
gosterilmelidir. gOriiniminin engellenmesine nedéy olabilir. Sisteminin pargalari
MRG ortaminda guvenlik, 1sif igrasyona yonelik olarak
CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin test edimernistir. Benzer IFYIRINIRG ekiprmar kullanlarak post
kullanimlarini aciklamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin operatif klinik dege.rle'ndlr& il guveqnll kullanilabilecekleri
hus a test edilmis lanmistir'.

kullanimindan once prosedure asina olmak cerrahin 6 Ror tor Maanetic R Safety. Implants. and
sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once prosedurlerle Kool Editon ug) Tor Magnetic esonance saiely, impiants, an

1

N 2 N ices 1 Edition. ResearchRublishing Group, 2011.
ilgili deneyimli meslektaslara danismak ve ilgili yayinlar hakkinda & Q’

bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. Cerrahi Teknikler ; e

Acumed web sitesinde (acumed.net) bulunabilir. RRAHI AQER ICIN‘U@' R

venli v llanimi \ ahin alete, uygulama ydntemine
. N _ V ve onerj rahi tek '%l a olmasi gereklidir. Bir alet agiri
IMPLANTLAR IGIN UYARILAR: Implantin glivenli ve yik asin h|zll,%g kemik izerinde, dikkatsiz bir bigimde
-
0

: Tim Acumed aletlerinin

sekilde kullaniimasi igin cerrah implant, uygulama y v ci disind ildiginda kirilabilir, hasar gérebilir veya
aletler ve cihaz igin 6nerilen cerrahi teknige iyice a§i ahdir. zarar ver asta, bu tip aletlerin getirdigi risklere
Bu cihaz agirlik tagima, ylik tagima veya asir jyeting/aratacag , tercihen olarak uyariimalidir.
strese dayanacak sekilde tasarlanmamistir. | ecikmis K

kaynama, kaynamama veya tam olmayanyfyile e iligkili a ; AP o .

y[]ke maruz birakilirsa cihazda kirilma ve % ar olusabilir. s :(MllraLA alld'f'g;’;%ﬁreifg}ez{elm?LZZE:iiggt::éekrar
Implantasyon sirasinda cihazin yanlig insefsiyonu gev, veya ol yol acabilecek kusurlar olusturmus olabilir. Aletler

yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta bu implanti nimi, dan & Ki h dan incel lidi
kisittamalari ve olasi advers etkileri hakkinda tercih zil mdan once esxime ve nasar agisindan ince:enmelidir.
/ arisizliga yol acabileceginden, gizilme ve gentiklenme gibi

olarak uyariimalidir. Bu uyarilar arasinda gevse syon ve t tkisi top larindan imolant! k Metaliiriik
veya gevseme, stres, asiri faaliyet veya agir a veya res elisi toplanmaiarindan implanti koruyunuz. Metaidrjik,
tagima sonucunda ve ézellikle gecikmis kayna a Q’e mekanlk v.e.|§levsel nedenlerle,'farkll gretlcﬂt_arln implant '

tam olmayan iyilesme nedeniyle impla‘ ine bine bilesenlerinin karistiriimasi tavsiye edilmez. Implant ameliyatinin

cihazin veya tedavinin basarisiz | errahi faydalari hastanin beklentilerini karsilamayabilir veya zaman
implantin varligina bagh sinir ve ak doku Hasari ihtimali icerisinde bozulma olabilir, bu durumda implanti degistirmek veya
bulunmaktadir. Hasta postoperati§ bakim ta alternatif prosedurler uygulamak i¢in revizyon ameliyati

uyulmamasinin implant ve/veyatetiavinin bl molmasma yol gerekebilir. implantlarin revizyon ameliyatlari nadir rastlanan bir
acabilecegi konusunda uyariimalidir. implantlahradyografik durum degildir.
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CERRAHI ALETLER iGIN ONLEMLER: Tek kullanimlik cerrahi Uyarilar ve Onlemler

aletler asla tekrar kullaniimamalidir. Onceden uygulanan baskilar 4 implant kontamine olursa (8snegiMyviicut sivilari veya kan gibi
alette gesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin biyolojik dokularla temas kullanimlik cihaz bu iglem
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri gizilmeye ve gentik icin gerekli yasal onayi a kili bir tesiste yeniden
olusumuna kars! koruyun. Bu tip baskilar bir araya geldiginde islenmedigi siirece im r Yeniden sterilize edilmemelidir.
arizaya sebep olabilir. T

llanimlik bir cij insan kani veya dokusuyla temas
i si yeniden isleme anlamina gelir.

ADVERS ETKILER: Olas! advers etkiler, implant varligina o X orpugse impla Idnmayin. Hasarli

veya cerrahi travmaya bagh agri, rahatsizlik veya normal olmay, implantlar aldir.

duyumlar ve sinir veya yumusak doku hasaridir. Asiri faaliyet, o /T ‘@Iik konusunda belgelendirilmis

ol

egitim v
cihaz lzerine uzun sireli yik binmesi, tam olmayan iyilegm&é malidir.

vasifli p@
ar uygun kigisebKoruyucu ekipman (KKE)

insersiyon sirasinda implanta asirt gli¢ uygulanmasi negd . n
implant fraktird olusabilir. Implantin yer degistirmesi ve %
o . o anmalidir.
gevseme olusabilir. Yabanci bir maddenin implant . @
nedeniyle metale karsi duyarllik veya histolojik efjik a II§Iem% rme
bilir. man: Xumusak killi firca, pH < 8,5 nétr deterjan veya nétr

leyici.
suyu ve deterjan veya temizleyici kullanarak bir

reaksiyon veya advers yabanci madde reaksi omari
Implant varligi veya cerrahi travma sonucupnda sak dok nzimati
veya sinir hasari, kemik nekrozu veya ke @ orpsiyonu, do 1. ik

nekrozu veya yetersiz iyilesme olusabilir. 24 S n hazirlayin. Dogru ekspozur suresine, sicakliga, su
) ) ine ve konsantrasyona dikkat ederek enzimatik
TEMIZLEME TALIMATLARI: izleyici veya deterjan Ureticisinin tavsiyelerini izleyin.
. . . »implanti manuel olarak dikkatlice yikayin. implantlar tizerinde
Implant Temizleme Sartlari: Implantlar tekr metal bulasik teli veya asindirici temizleyiciler kullanmayin.
Krar @ 3. Dl veya saf su kullanarak implanti iyice durulayin Nihai

kullanilmamalidir. Acumed steril paketli {irtin
temizlenmes@ni veya tekrar sterilizasy &;aerm.ez. calkalama icin DI veya saf su kullanin.

olmayan sekilde saglanan kullaniimapais k kirlen L L . L
implantlar asagidakilere 96“3“{% & 4. Yuzeyi cizmemek igin temiz, yumusak, tiftiksiz bir bez

kullanarak implanti kurulayin.
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Ultrasonik islemden Gegirme

Ekipman: Ultrasonik temizleyici, pH < 8,5 nétr deterjan veya nétr
enzimatik temizleyici. Not: Ultrasonik temizlik yiizeyi hasarli

implantlarda ek hasara neden olabilir.

Turkge— TR/ PAGE 119

MIBIMEISHE Minii. um Sicaklik/Su

Deterjan Tipi

1. ik musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kullanarak bir
soluisyon hazirlayin. Dogru ekspozir suresine, sicakliga, su
kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enzimatik
temizleyici veya deterjan Ureticisinin tavsiyelerini izleyin.

2. implantlari ultrasonik olarak minimum 15 dakika temizleyin.

3. DI veya saf su kullanarak implanti iyice durulayin Nihai

2

(CEINLE))
On Yikama 2 \‘\ pguk musluk suyu YOK
\ hd
q \ Nétr enzimatik pH
lkama @ Ihk musluk suyu <85

3 N
N
LS sluk suyu (>40°
b s O™

calkalama icin DI veya saf su kullanin. V
4. Yuzeyi gizmemek igin temiz, yumusak, tiftiksiz bir beO

Mekanik islemden Gegirme
Ekipman: Yikayici/Dezenfektér, pH < 8,5 nb’t@n veya nb,

enzimatik temizleyici. O

kullanarak implanti kurulayin. %

*

Yikama Il pH < 8,5 deterjan
Q. P
c Ik DI veya saf su (>
| v YOK
2 ,)& 40°C)
! \}uru v 90°C YOK

tekrar k

6‘ temi ir.
L&r e Onlemler

et Temizléme Sartlari: Acumed Aletleri ve Aksesuarlari

an once asagidaki kilavuz ilkeler izlenerek iyice

ar kullanilabilir aletlerin veya aksesuarlarin

\%kontaminasyonu cerrahi prosedurin tamamlanmasinin

hemen ardindan yapilmalidir. Temizleme/tekrar isleme
sokmadan 6nce kontamine aletlerin kurumasina izin vermeyin.
Yizeyde kurumasini énlemek igin asiri kan veya debri
silinmelidir.

Tudm kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda belgelendirilmis
kanitlari olan vasifli personel olmalidir. Egitim, mevcut kilavuz
ilkeler ve standartlari ve hastane politikalarini igermelidir.

PKGI-66-H Effective 05-2018
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¢ Manuel temizlik islemi sirasinda metal firgalar veya ovma sekilde tim hareketli pargalari ¢aligtirin. Minimum yirmi (20)
pedleri kullanmayin. dakika sivida tutun. Tim gdgtintirgebri temizlenene dek aletleri

o Aletleri temizlik soliisyonunun iginde gérebilmek igin duisiik nazikge ovmak igin naylon, K killi bir firca kullanin.
kopukli ylizey aktif madde igeren temizlik maddeleri kullanin. Erismesi gu¢ alanlara 6z % ikkat edin. Kanullu aletlere

ozellikle dikkat edin ve nbir sise fircasi kullanin. Agiktaki
arcalar igin: Kirleri gcikarmak igin
izleme solusyonuyla yikayin.

Kalinti olusumunu 6nlemek igin temizlik maddeleri aletlerden
kolayca durulanmalidir.

¢ Mineral yagi veya silikon lubrikanlar Acumed aletlerinde AP C
kullaniimamalidir. en tim nar Kiri gikarmak igin yuzeyi
. . . L L . ek\alahi bukin ve ylizeyi bir ovma
o Tekrar kullanilabilir aletleri temizlemek icin nétr pH enzimati e @ emizlendiginden emin olmak
ve temizlik maddeleri tavsiye edilir. Alkalin temizlik An NN

maddelerinin aletlerden tamamen nétralize edilmesi ve V
durulanmasi ¢ok 6nemlidir.

. . TR ca iyice du . Kanulasyonlara 6zellikle dikkat edin
¢ Yiksek sinif paslanmaz celikten uretilmis bile ol b rigmesi gil ardan sivi gecirmek icin bir siringa
olusumunu 6nlemek igin cerrahi aletler iyice ku hdir. Q‘amn_ S
¢ S"terilizas_yonda!n _i);r_'nce"tUnj aletler yizeyleri in ve g amamen siviya daldiriimig aletleri temizlik sollsyonlu bir
[Gmenlerin temizligi, duzgin calisma ve ve asin K
agisindan incelenmelidir.

uItras%' isime yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere
¢ Anodize aliminyum belli temizlik veya ektan i

de saglamak i¢in tim hareketli pargalari calistirin.
* AI% minimum on (10) dakika boyunca sonifikasyon islemine
solusyonlarla temas etmemelidir. Gugclu alkalin te
dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal t

ve un.
- olll mete eren tleri cikarin ve minimum (g (3) dakika boyunca veya
soliisyonlardan kaginin. Ayrica, pH degeri 11 u
sollisyonlarda anodizasyon katmani ¢oziinebi

3. A [tinda minimum Ug (3) dakika

rulama suyunda tim kan veya Kir izleri kaybolana dek
@ deiyonize suyla durulayin. Kaniilasyonlara 6zellikle dikkat edin

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatla ve erismesi gug alanlardan sivi gegirmek igin bir siringa
1. Enzimatik ve temizlik maddelerini (if rafinda i kullanin.
edilen seyrelti ve sicaklikta hazirl eveut soll r 6. Goérinir kirin giktigini dogrulamak igin aletleri normal g1k
yogun sekilde kontamine old ni soIUs;Qar altinda inceleyin.
hazirlanmalidir. 7. Eger gorlnir kir mevcutsa, yukaridaki sonifikasyon islemini ve
2. Aletleri tamamen batacak se enzima yona durulama adimlarini tekrarlayin.

yerlestirin. Deterjanin tim yiizeylere degmesini saglayacak
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8. Temiz, emici, tiy birakmayan bir bezle aletlerdeki fazla nemi
alin.

Kombinasyon Manuel/Otomatiklestirilmis Temizlik ve

N
iki (2) dakika soguk m‘usIWijn yikama
4

Dezenfeksiyon Talimatlari

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici tarafindan tavsiye
edilen seyrelti ve sicaklikta hazirlayin. Mevcut solisyonlar
yogun sekilde kontamine oldugunda yeni solusyonlar
hazirlanmahdir.

pee

\‘
Yirmi (20) saniye sw usluk suyuyla enzim spreyi
e

uyryla durulama (X2)

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik sollisyona
yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere degmesini saglayacak
sekilde tim hareketli pargalari ¢aligtirin. Minimum on (10

dakika sivida tutun. Tam goérunlr debri temizlenene d
e

Erismesi gui¢ alanlara 6zellikle dikkat edin. Kaniflu
ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise firgasi

(@ka sicak M@Jyla deterjanl yikama (64-66°C/146-
n bes (15)%&0% musluk suyuyla durulama

On (10) psiyonel lubrikanli saf suyla durulama (64-66°C/146-
150°F Q

Aletlerin iyice temizlenmesi igin bir sonikaté

8

nazikge ovmak icin naylon, yumusak killi bir firga kullg
a;zfo

alanlardan ve az aralikli yiizeylerden II'I mesini

Bir siringa veya su fiskiyesi ku/lamlma"

kolaylastiracaktir *
3. Aletleri enzim soliisyonundan ¢ikarin ve delyonlze |nda
minimum bir (1) dakika boyunca durulayin.
4. Aletleri uygun bir yikayici/dezenfektor sep §t|r|n ve

standart bir yikayici/dezenfektor dongusu
bir temizlik ve dezenfeksiyon igin agﬂ

parametreler sarttir.

%ii%nlmu

xO‘

<

)

'&) dakika sicak havayla kurutma (116°C/240°F)
k;c

1/dezenfektdr Ureticisinin talimatlarini izleyin

tiklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari

omatiklestirilmis yikayici/kurutucu sistemleri cerrahi aletler

icin

tek temizleme metodu olarak tavsiye edilmez.

Otomatiklestirilmig bir sistem manuel temizlikten sonra takip
eden bir islem olarak kullanilabilir.

Etki

in temizlik saglayabilmek icin aletler sterilizasyondan dnce

detayl sekilde incelenmelidir.

-} acumed’



On Vakum Buharla Sterilizasyon Parametreleri'

STERILITE: LN

Sistem bilegenleri steril olarak verilebilir veya verilmeyebilir. Tepsi Kutusu Parca Numaralars W ve 80-2341
P e L Durum: \ ‘rglll

Steril Uriin: Steril Griin, minimum 25.0-kGy gama > &

radyasyonuna tabi tutulmustur. Acumed, steril olarak Onkésullama Vakum Pul v 4

ambalajlanmig drinin yeniden sterilize edilmesini N

dnermemektedir. Eger steril ambalaj hasar gérmisse, bu durum , 45P° 'cak“9"<\

edilmelidir.

13 (210°F)
Acumed'e bildirilmelidir. Uriin kullaniimamali ve Acumed'e iade Q,Eksp 2 Siir N i

urutma % -~ dakika
Steril Olmayan Uriin: Steril oldugu etikette acikga belir SOQM si: (‘o 30 dakika
A

ve Acumed'in verdigi agilmamis steril bir ambalajda sunul ; N
tiim implant ve aletlerin steril olmadiklari farz edilip kullansmdah énce odaki degenEr)tim parcalari uygun sekilde yerlestirilmis
hastane tarafindan sterilizasyon iglemine tabi tutulmalar) ge en yukl iler icin, gerekli Sterilite Giivence Diizeyi'ne
e Mevcut AORN “Recommended Practices .Q ization in (SAL) ulashgak icin onaylanmis minimum parametrelerdir.
Perioperative Practice Settings” (Perioperatif Rpatik @o Sogut iresi, kullanim dncesinde kurutma stiresinin ardindan
Ortamlarinda Sterilizasyon Igin Tavsiy Pratiklerjve '  ge¢ ken onaylanmis stireyi tanimlamaktadir. Bu stire
ANSI/AAMI ST79:2010 — Comprehensivé™guide to % ki %syonu 6nlemek ve giivenli kullanim igin dahil edilmigtir;
sterilization and sterility assurance in health care f S'i ANSI/AAMI ST79:2010 B6lim 8.8.1
(Saghk bakimi tesislerinde sterilizasyon garanti uhar
sterilizasyonu igin kapsamli kilavuz) uygula

¢ Belli sterilizator ve yuk yapilandirma tali 11¢in ekipm@
Ureticisinin yazil talimatlarina bakin,

e Yer ¢ekimi displasmanli buhar sterj '%u 6neri@

¢ Flash sterilizasyon 6nerilmez ’\ &

-} acumed’



SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde
dogrudan glines 1s1§ina maruz birakmadan saklayiniz.
Kullanmadan énce Uriin ambalajini bozulma veya suyla
kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri

kullaniniz.
p 4
1
UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir tilkede mevcut & {STrLE]
olan veya olmayan veya farkl tlkelerde farkli ticari \ E=

markalar altinda mevcut olan Urlnler hakkinda bilgi igerir.
Urtinlerin farkh Glkelerde devlet dizenleme
organizasyonlari tarafindan farkli endikasyonlar veya
kisittamalarla satisi veya kullanimina onay veya izin
verilmis olabilir. Uriinlerin kullanimi tiim iilkelerde
onaylanmamig olabilir. Bu materyallerde yer alan

v
sey, herhangi bir Griinlin promosyonu veya tesvi %
edilmesi veya herhangi bir riiniin okuyucun gu
ulkenin kanun ve diizenlemeleri tarafindan,eng

bir sekilde kullanimi seklinde yorumlanmr.

.
EK BILGI: Ek materyal talep etmek igin, IUtfen@

belgede listelenen kontak bilgilerine bakin.

«
Kullanim Wna bakin
\ o

o\

ksit kullanilarak sterilize edilmistir

) 3 N ¢
Niradyasyo %rak sterilize edilmistir
oachesyopll :

£ 2
Sotharihi

t:Qnumaram
%

:%rti kodu

Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci

Uretici

Uretim tarihi

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

“y

Ust sicaklik limiti

Dikkat: Sadece Yetkili Kigilerce Kullanim igin.
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