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ACUMED® CANNULATED SCREW SYSTEM

DESCRIPTION: The Acumed Cannulated Screws are designed

to provide fixation of various fractures, fusions, and osteotomies I ANT INROR
while they heal. The Acumed Cannulated Screw System also the type and that bes

includes instruments to facilitate placement of implants

INDICATIONS: The Acumed Cannulated Screw Syste

generally intended for fixation of fractures, fusions
osteotomies of large and small bones appropri size of

the device.

CONTRAINDICATIONS: Contraindicatlo
active or latent infection; sepsis; osteoporo

sensitivity is suspected, tests should be performe,
implantation. Patients who are unwilling or inc foIIowm
postoperative care instructions are contraindi for these

devices. These devices are not mtendecggs{c atta

fixation to the posterior elements pedlcx the cer\&
thoracic, or lumbar spine. 6 K
IMPLANT MATERIAL SPEaATI NS: @nts are

made of titanium alloy per ASTM

he syste
|nsuff|C|e aﬁtlty
or quality of bone or soft tissue and material sensme terla\

SURGICAL INSTRUME

instruments are made of
tita@uminum, a
ﬁ

RIAL SPECIFICATIONS: The
s grades of stainless steel,
ers evaluated for biocompatibility.

:"The surgeon must select
e patient’s requirements for

and firm with adequate support.

Althou hy5|C|an earned intermediary between the
nd the p e |mportant medical information
his docu hould be conveyed to the patient.

GICA NSTRUMENT INFORMATION FOR USE:
strum ided with this system may be single use or
reus

o ser must refer to the instrument's label to determine

ether the instrument is single use or reusable. Single use
instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as
described in the Symbol Legend section, below.

Single use instruments must be discarded after a single use.

e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
after each use, reusable instruments must be inspected
where applicable for sharpness, wear, damage, proper
cleaning, corrosion and integrity of the connecting
mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill
bits and instruments used for cutting or implant insertion.
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the MRI environment. Similar products have been tested and
SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available described in terms of how theymay\ge safely used in post-
describing the uses of this system. It is the responsibility of the operatlve clinical evaluation u equipment .
surgeon to be familiar with the procedure before use of these " Shellock, F. G. Reference Manua a etic Resonance Safety, Implants, and

iy s oo Devices: 2011 Edition. Biomedi h Publishing Group, 2011.
products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to be K’ 9 P

familiar with relevant publications and consult with experienced
WARNINGS: For safe effective use of
e surg ust be familiar with the
(o)

associates regarding the procedure before use. Surgical
Techniques can be found on the Acumed website (acumed.net).

fapph a nd the recommended
surgical tech S mstrume kage or damage, as well as
IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the implant, the sue da an oceur, instrument is subjected to
surgeon must be thoroughly familiar with the implant, the m ods excess SNballs, exces eds dense bone, improper use or

of application, instruments, and the recommended surg

unin use. T nt must be cautioned, preferably in
technique for the device. The device is not de3|gned ° wit to the ri ociated with these types of instruments.
the stress of weight bearing, load bearing, or exce
Improper insertion of the device during |mplant crease )
the possibility of loosening or migration. The ust be (ﬁ CAUTIONS: An implant shall never be reused.
cautioned, preferably in writing, about the |ons an revious s may have created imperfections, which can
possible adverse effects of this implant. aut|ons in Iud Iead t e failure. Protect implants against scratching and
the possibility of the device or treatmentf gfas ares Idose Ni ch stress concentrations can lead to failure. Mixing

t omponents from different manufacturers is not

iences mended for metallurgical, mechanical and functional

increased loads due to delayed union, nonunion complete Sons. The benefits from implant surgery may not meet the

healing, and the possibility of nerve or soft tiss mage rel patient’s expectations or may deteriorate with time, necessitating
n @ revision surgery to replace the implant or to carry out alternative

fixation and/ or loosening, stress, excessive act|V|ty,
bearing or load bearing, particularly if the implant e

to either surgical trauma or the presence of t plant.yT © ! piat

patient must be warned that failure to &Eostoper iveica procedures. Revision surgeries with implants are not uncommon.
instructions can cause the |mplant a &r atment to he

implants may cause distortion a k the VIe fanatomlc SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use surgical
structures on radiographic '% com these instruments shall never be reused. Previous stresses may have
systems have not been teste fety, he mlgratlon in created imperfections, which can lead to a device failure. Protect
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instruments against scratching and nicking, such stress such. Cleaning a SUD after it comes into contact with human
concentrations can lead to failure. blood or tissue constitutes reproCessing.

¢ Do not use an implant if he@has been damaged.
ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain, Damaged implants ShOU&S carded.
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue e Users should wear ap te personal protective equipment

damage due to the presence of an implant or due to surgical

( 4
trauma. Fracture of the implant may occur due to excessive & should fied pergennel with documented
activity, prolonged loading upon the device, incomplete healing, or, idence o trairﬁnd com e@. Training should be
excessive force exerted on the Implant during insertion. Implant inclusive O@Gﬂt app“ea i e|ines’ standards and
migration and/or loosening may occur. Metal sensitivity, ospital :

histological, allergic or adverse foreign body reaction resultiw
O

from implantation of a foreign material may occur. Nerve/® ) ) )

tissue damage, necrosis of bone or bone resorption, ne @ of  EQui s Soft bris ush, neutral enzymatic cleaner or
the tissue or inadequate healing may result from thé"presenée of tergent apH=<8.5.

an implant or due to surgical trauma. pare a sI iOn using warm tap water and detergent or

0 eaner. mv the enzymatic cleaner or detergent
manufaeturess recommendations for use paying close
i the correct exposure time, temperature, water

CLEANING: Q@
ed. Acu

Implant Cleaning: Implants should not be
not recommend cleaning of implants provided sterile.

provided non-sterile that have not been used, but h
soiled, should be processed according to the foll inse implant thoroughly with DI or purified water. Use DI or
Warnings & Precautions $ @ purified water for final rinse.
o Resterilization of the implants shouwme perfor 4. Dry the_implant using a clean, soft, lint-free cloth to avoid
implant comes into contact with cont tion (e.g& ical scratching the surface.
tissue contact, such as bodily flui d) unless t

he single
use device (SUD) has been r x ed by %orized Ultrasonic Processing
facility who has received riate regL@earance for

asive cleaners on implants.

-} acumed’



@ English — US / PAGE 6

Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic cleaner or Equipment: Washer/disinfector, neutral enzymatic cleaner or
neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning may  neutral detergent with a pH < 8,5.
cause additional damage to implants that have surface damage.  |nstrument Cleaning: Acum ents and Accessories
1. Prepare a solution using warm tap water and detergent or
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent , Nk, 98 iR
manufacturer's recommendations for use paying close (mir 46¢ ) Temperature/Water Type of Detergent

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

2. Clean implants ultrasonically for a minimum of 15 minutes. » )
* ( Neutral enzymatic
3. Rinse implant thoroughly with DI or purified water. Use DI or nzyme Wasl 2 \ arm tap water

i . . pH < 85
purified water for final rinse. 4@ ”, >
@ @ Warm tap water Detergent with

@ap water N/A

4. Dry the implant using a clean soft, lint-free cloth to a
scratching the surface. % (>40°C) pH < 85
@ c) Rinse \ 2 Warm DI or purified N/A
@ water (>40°C)

$ A @ 40 90°C N/A
@be thoroughly cleaned before reuse, following the guidelines

arnings & Precautions

@ e 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

-} acumed’
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o All users should be qualified personnel with documented Manual Cleaning/Disinfection Instructions
evidence of training and competency. Training should be 1. Prepare enzymatic and cleapi ents at the use-dilution and
inclusive of current applicable guidelines and standards and temperature recommended anufacturer. Fresh
hospital policies. solutions should be prep en existing solutions become
¢ Do not use metal brushes or scouring pads during manual gro ly contaminated. x
cleaning process. . cefinstruments i atic solution until completely
¢ Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual ed. Act oveablesparts to allow detergent to
tact all oak for a¥pinimum of twenty (20)
utes. U nyl n soﬂ b rush to gently scrub

prevent residue.
¢ Mineral oil or silicone lubricants should not be used on W

nstrum t all visibl is removed. Pay special
attentl ard to re s. Pay special attention to any
mstrum clean with an appropriate bottle

instruments %
¢ Neutral pH enzymatic and cleaning agents are r mended or expos@) gs, coHsi orfflexmle featlfrttas Ftlocf>|d h
for cleaning reusable instruments. It is very |mp hat revices w us amounts of cleaning solution 1o Hus

kali | t th hi d d any the surface with a scrub brush to remove all
alkaiine ¢ eaning agents are thoroughly ne% rinse VISIb|e soilfrom the surface and crevices. Bend the flexible

cleaning in order to see instruments in the cleaning solution.
Cleaning agents must be easily rinsed from instruments to %

from'mstl.'uments. . area the surface with a scrub brush. Rotate the part
e Surgical instruments must be dried th prevent r bing to ensure that all crevices are cleaned.
formation, even if manufactured from ade stainl .
steel ' ven! uraciu 43 ! 3. QL the instruments and rinse thoroughly under running
B . . for a minimum three (3) minutes. Pay special attention to
e All instruments must be inspected for cleanline aces, nulations, and use a syringe to flush any hard to reach
joints, and lumens, proper function, and wear. r prlor to\ areas.

sterilization. . . . .
fizat 4. Place the instruments, fully submerged, in an ultrasonic unit

* Anodized aluminum must not come in con Qritai with cleaning solution. Actuate all moveable parts to allow
cleaning or disinfectant solutions. Avgithstrong alkz)& detergent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a

cleaners and disinfectants or solu taining minimum of ten (10) minutes.

chlorine or certain metal salt: solutlons ith pH values R the inst ¢ dri in deionized water f

above 11, the anodization Iay dISS v - Remove the instruments and rinse in deionized water fora
minimum of three (3) minutes or until all signs of blood or soil
are absent in the rinse stream. Pay special attention to

-} acumed’



cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
areas.

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.

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

2. Place instruments in enzymatic solution u

submerged. Actuate all moveable parts {0,
contact all surfaces. Soak for a minim @‘ 10) minut
Use a nylon soft bristled brush to gent b instruments yntil

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

reach areas and any closely matedsstiface

of diffic%l@
3. Remove instruments from enzym % and rins&g'

deionized water for a minimugi’af

%(\) minute\
4. Place instruments in a suitabl \;Aher/di in asket and
process through a standar er/disinf& le. The

K’ 2 g !ﬂwenty (20

-
\ Onel(l) mﬁnzyme soﬂg \
Combination Manual/Automated Cleaning and Disinfectin 4 &
Instructions 4 Fi ) second ‘cher rinse (X2)

following minimum parameters are essential for thorough
cleaning and disinfection.

XN
hJ
1/ Two (2) minute pr: h With cold tap water

nzyme sprix with hot tap water

g
(2) minute @wash with hot tap water (64-66°C/146—
N50°F) P

<

v

Fifteen (1 Md hot tap water rinse
7

(10) second purified water rinse with optional lubricant (64-66°C/

PT46-960°F)

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

» Follow washer/disinfector manufacturer’s instructions explicitly

\utomated Cleaning/Disinfection Instructions
¢ Automated washer/dryer systems are not recommended as the

only cleaning method for surgical instruments.

¢ An automated system may be used as a follow up process to

manual cleaning.

¢ Instruments should be thoroughly inspected prior to sterilization
to ensure effective cleaning.

-} acumed’



STERILITY: Prevacuum Steam Sterilizer Parameters’

System components may be provided sterile or nonsterile.

2

Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum dose

Tray Case Part Numbers:

>

N
W3 and 80-1824,

@ -3683 and 80-3684

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

Co

Wrapped

must not be used, and must be returned to Acumed.

4
A 2
-z$1 32°C)

Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile and

‘ eCco ning Vac@g
@p ure Tem tug

xposure

%inutes

30 minutes

provided in an unopened sterile package provided by Acl n
implants and instruments must be considered nonsterile Dry Ti U ‘O
sterilized by the hospital prior to use. C( o ¥imez \@‘

30 minutes

¢ Follow current AORN “Recommended Practice%
Sterilization in Perioperative Practice Setting§an SI/AAM
ST79:2010 — Comprehensive guide to stea @' ization a
sterility assurance in health care facilitj %

e Consult your equipment manufacturer 2n instructi
specific sterilizer and load configuration instruction

o Gravity-displacement steam sterilization is not r

e Flash sterilization is not recommended. $
. \ Q

3® s\o‘

s for

m nded.x7

alues il \ﬁble reflect the minimum parameters validated to

e qutred Sterility Assurance Level (SAL), for a fully
% with all parts placed appropriately.

time describes the validated interval following dry time
prior to handling. This interval is included for safe handling
d the prevention of contamination; see ANSI/AAMI ST79:2010

@ Section 8.8.1.
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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.

a

Consuluw for use

L WP\ S
cadin\

N
@ed using ethylene oxide
N 0N
‘Sterlllzed u§q rradiation

v
Use-Bx\
%@e number

-

ch code

>l

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 @

il
M
A\

>y
E

b
L

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

)

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 t
a particular way which is not authorized unde

and regulations of the country where the r

located. @

FURTHER INFORMATION: To request further mﬁ

i
L

Authorized representative in the European
Community

Manufacturer

Date of manufacture

please see the contact information listed on this

document. $

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.

-} acumed’



ACUMED® KANYLERET SKRUESYSTEM

MATERIALESPECIFIKAT \'&FOR IMPLANTATER:

Imp taterne er fremstll |tan|umleger|ng i henhold til ASTM
BESKRIVELSE: Acumed kanylerede skruer er udformede mhp. %

at fiksere forskellige frakturer, fusioner og osteotomier, mens de ERlAL KATIO OR KIRURGISKE
heler. Acumed kanyleret skruesystem inkluderer ogsa | STRUME ‘Instrume er fremstillet af forskellige
instrumenter, som gor det nemmere at placere implantater allteter it stal, t luminium og polymerer
vurder: b|okom
INDIKATIONER: Acumed kanyleret skruesystem er e
beregnet til fiksering af frakturer, fusion og osteoto e og S |NGER UG AF IMPLANTATER: Kirurgen skal
sma knogler, som egner sig til anordningens den typ torrelse, som bedst passer til patientens
% ov for pna ngjagtig tilpasning og korrekt fastgerelse med
- ~ Istraekk erstottelse. Selvom laegen er den uddannede
2Kt ol Iate nfokion, sepsis, O5150PAO%S ut.ls?r‘;”k‘f‘ﬁ formigia ghem virksorheden og patienten, skal de vigige
masngde eller kvalitet af knogle eller blgdv amt e oplysninger i dette dokument altid videregives til
materialeoverfglsomhed. Hvis der er mistanke o
overfglsomhed, skal der foretages test inden |mp
Patienter som er uvillige til eller ikke i stand til LYSNINGER OM BRUG AF KIRURGISKE
plejeinstrukser efter operation udger en kon ation for INSTRUMENTER: De instrumenter, der leveres med dette
anvendelse af disse komponenter. DISS enter system, kan veere til engangsbrug eller flergangsbrug.
beregnet til skruefastgerelse eller fikseri pOSterlox e Brugeren skal kontrollere instrumentets maerkat for at
(pediklerne) pa spinalis cerv|ca||g tl is eller | afgare, om instrumentet er til engangsbrug eller
flergangsbrug. Instrumenter til engangsbrug er maerket med
O symbolet “Genbrug ikke” som beskrevet i symbolforklaringen
& nedenfor.

-} acumed’



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

e Instrumenter til flergangsbrug har en begraenset levetid. Far
og efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug
kontrolleres for skarphed, slitage, beskadigelse, korrekt
renggring, teering og intakte forbindelsesmekanismer, hvor
det er relevant. Veer saerlig opmaerksom pa drev, bor og
instrumenter, som anvendes til at skaere eller til at indseette
implantater.

eller migrering. Patienten skal vaere advaret, helst pa skrift, om
indikeret anvendelse, begraens |ng og mulige negative
fglgevirkninger forarsaget af d ntat. Disse advarsler skal
inkludere muligheden for, a tet kan svigte som et resultat
af Igs fiksering og/eller I;a pelse, elastning, overdreven aktivitet,

lastning, iseer h ntatet udsaettes for gget

%ga forsi Ilng, ingen heling eller utilstreekkelig
lusive e adigelse, rver eller blgdveev, enten i
forbigdelse m irurgisk trau tilstedeveerelsen af

lantatet. %tén skal agom at behandlingen kan

isl kkes dkomm falger plejeinstrukser efter
KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical Der er kirurgiske teknﬁ\/ y @Iplamat ventult skabe forstymelse og/
til radighed, som beskriver brugen af dette system. Det udsyne atomiske strukturer pa radiografiske
kirurgens ansvar at veere bekendt med proceduren i d b| “Systemet levet testet for sikkerhed, opvarmning
anvendelse af disse produkter. Derudover er det odsa ; get. Lignende produkter er blevet testet og
ansvar at veere bekendt med relevante publ| revet hensyn til, hvordan de kan anvendes sikkert under
konsultere erfarne kolleger vedrerende procet en st-oper iniske undersggelser, der anvender MRI-udstyr”.
anvendelse. KIrurngke teknikker er at fm eds Web ’Shellock eference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
(acumed.net) Dewce ition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

ADVARSLER VEDRGRENDE IMPLANTATER: Fo anter
sikker og effektiv anvendelse af Acumed's impla kal
kirurgen veere fuldt fortrolig med implantatet,

applikationsmetoden, og de anbefalede kiru eknikker.

Komponenten er ikke konstrueret til atk@pne modsta
dreven fm

veegtbelastning, belastning ved lgft, ell

aktivitet. Produktbraekage eller skad psta, n atet
udseettes for gget belastning |fo med fo Kt heling,
ingen heling, eller utilstraekk Fork ib ing af
komponenten under |mplantat|on n Qge rl& or Igsnelse

SLER VEDRGRENDE KIRURGISKE INSTRUMENTER:
ikker og effektiv brug af alle Acumed instrumenter skal
urgen veere fortrolig med instrumentet, anvendelsesmetoden og
den anbefalede kirurgiske teknik. Brud eller skade pa instrumentet
samt vaevsskade kan opsta, nar et instrument er genstand for
@get belastning, hgj hastighed, taet knogle, forkert brug eller
utilsigtet brug. Patienten skal veere gjort opmeerksom pa de risici,

som er forbundet med disse typer instrumenter, helst pa skrift.

-} acumed’



FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE IMPLANTATER: Et
implantat ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have
frembragt skragbeligheder, som kan fgre til at implantatet svigter.
Beskyt implantaterne mod rids- og revnedannelser, da sddanne
belastningspunkter kan fare 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
ngdvendiggere revisionskirurgi for at udskifte implantatet eller
udfgre et alternativt indgreb. Revisionskirurgi af implantaterer

ikke ualmindeligt. O

gma

FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE KIRURGIS
INSTRUMENTER: Kirurgiske instrumenter til enga
aldrig genbruges. Tidligere belastning kan ha

skragbeligheder, som kan fare til, at anordninge ter. Bes
instrumenter mod ridser og hakker, da sk ncentre e

belastninger kan fare til svigt.

s. Acu
& ring af st ballere
@ s ikke-sterile, 0g som |kk
s

resorption, veevsnekrose eller utilstreekkelig heling kan opsta ved

et implantats tilstedevaerelse el e@rund af kirurgisk trauma.
RENGQRINGSVEJLED%
nqrsgskrav tili t: Implantater bar ikke

faler ikke renggring igen eller
p dukter. Implantater, der
aeret brugt, men er blevet

Shahdles | h t|| folgende:

vsede, bg

g fo hoIdsre%
. Re ing af implan rne ber ikke udfares, hvis
ntakt med kontaminerende stoffer

kontakt logisk vaev sdsom kropsvaesker eller
b ), medm&anordningen til engangsbrug er blevet
genbeha let pa et godkendt sted, som har den fornadne
lovm ladelse til dette. Rengering af en anordning til
en g, efter at denne har veeret i kontakt med humant

I[er veev, udger genbehandling.
nd ikke implantatet, hvis overfladen er blevet beskadiget.

KOMPLIKATIONER: Mulige negative fﬂlgewrkm@ smerte, \‘éskadigede implantater ber bortskaffes.

ubehag eller unormale sanseindtryk samt nerve-
blgdveevsskader pga. implantatets tilstedev: ller Kirur

traume. Brud pa implantatet pga. overdreyen aktivitet, | @
belastning af produktet, ufuldstaeendig h%@ller over%et k

ller -
|stolog|sk

tatvand
hed eIIe

pafert implantatet under indszette|se
l@snelse kan forekomme. Metal
eller allergisk reaktion eller nstig reaktio edlegeme
der skyldes implantation af et fr edmater forekomme
Beskadigelse pa nerve eller bladvaev, knoglenekrose eller -

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

Manuel forarbejdning

Udstyr: Blad barste, neutralt enzymatisk rengaringsprodukt eller

neutralt renggringsmiddel med en pH péa < 8,5.

1. Forbered en oplgsning af varmt vand fra hanen og
renggringsmiddel eller renggringsprodukt. Fglg anbefalingerne

-} acumed’



angivet af det enzymatiske rengaringsprodukts eller
renggringsmidlets producent for anvendelse, og veer seerligt
opmaerksom pa korrekt eksponeringsperiode, temperatur,
vandkvalitet og koncentration.

. Vask omhyggeligt implantatet manuelt. Anvend ikke staluld
eller slibende rengeringsartikler pa implantaterne.

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

Tor implantatet af med en ren, blad, fnugfri klud for at undgaé
ridse overfladen.

Ultralydsforarbejdning

4.

Dansk— DA/ PAGE 14
Mekanisk forarbejdning

Udstyr: Vaskemaskine/desinficeri parat, neutral enzymatisk
rengaringsprodukt eller neutca% ringsmiddel med en pH <
8,5.

Minimv' a> ern.
ode (m .dtt r)

Minimumstempera-
tur/vand

Type rengering-
smiddel

éldt vagd fra hanen Ikke relevant

Neutral enzy-

t vand fra hanen matisk pH < 8.5

Varmt vand fra hanen
(>40 °C)

Renggringsmid-
del med pH < 8,5

8,5. Bemaerk: Ultralydsrengering kan forarsage be Ise af
implantater, som har overfladeskader.

1. Forbered en oplgsning af varmt vand fra

Udstyr: Ultrasonisk renggringsprodukt, neutralt enzym, V
renggringsprodukt eller neutralt rengaringsmiddel @ pa <

Varmt deioniseret
eller renset vand
(>40 °C)

Ikke relevant

renggringsmiddel eller renggringsprod

90 °C Ikke relevant

J
angivet af det enzymatiske reng@rings
renggringsmidlets producent for anvendelse, og v
opmaerksom pa korrekt eksponeringsperiode, te

vandkvalitet og koncentration.
renset, v,

. Rengear implantaterne med ultralyd i min

. Skyl implantatet grundigt med deionisgret e
Anvend deioniseret eller renset vanﬁ%n sidste

. Ter implantatet af med en ren, bl fri klud f

ga at

ridse overfladen. A@

-} acumed’
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Renggringskrav til instrumentet: Acumed instrumenter og o Kirurgiske instrumenter skal tarres omhyggeligt for at forhindre
tilbeher skal renggres omhyggeligt for genanvendelse iht. rustdannelse, selv hvis de eg frefstillet i rustfrit stal af hgj
retningslinjerne angivet herunder. kvalitet. . &

Advarsler og forholdsregler ¢ Alle instrumenter skal ko & s for renlighed af overflader,

Dekontaminering af genanvendelige instrumenter eller tilbehgr

skal foretages straks efter afslutning af den kirurgiske .
procedure. De kontaminerede instrumenter ma ikke fa lov til at re
terre ind for rengering/genforarbejdning. Overfladigt blod eller

veevsrester ber terres af for at forhindre dem i at indtarre pa d
overfladen.

Alle brugere ber veere kvalificeret personale med dokumW
bevis pa uddannelse og kompetence. Uddannelsen
O

led ©g lumen, korrekt N& n‘og normalt slid fgr sterilisation.
i a tkke komme i kontakt med visse

eret aluminiu@
i gsmidle@ sinficerepde oplgsninger. Undga at

ukter og

er, der indeholder jod, klorin
an brug af oplgsninger med
e det anodiserede lag.

eringsvejledning

% g rensende midler iht.
3& g temperatur anbefalet af producenten.

inkludere aktuelt geeldende retningslinjer, standarde

hospitalspolitikker.
Anvend ikke metalbgrster eller skuresvamp, berediés nye oplasninger, nar de eksisterende
manuelle renggringsprocedure. % plasni bliver steerkt kontaminerede.

n
o
Anvend renggringsmidler med lavt sk @ 2. Leegi
overfladeaktive stoffer til manuel renge or at kunnse’ dﬁ
e

oplgsningen. Aktiver alle bevaegelige dele, sa

instrumenterne i rengaringsoplasningen. Renggringshiidiet gsmidlet kommer i kontakt med alle overflader. Leeg i

skal nemt kunne skylles af instrumenterne for at fo i mindst tyve (20) minutter. Brug en blad nylonbgrste til at
rester. \ rubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige rester er
Der bar ikke anvendes mineralolie eller s@s grelse pa fiernet. Veer saerligt opmaerksom pa omrader, der er sveert

Acumed instrumenter. tilgaengelige. Veer seerligt opmaerksom pé alle kanylerede

i : instrumenter, og rengegr dem med en passende flaskerenser.
Det anbefales at anvende pH neutmmgggﬁtwr For blotlagte fiedre, spoler eller fleksible egenskaber: Fyld
e

; kylle alle rester ud. Skrub overfladen med en skurebgrste for
hyggeligt og skylles af . S
omnyggeligh og skylles a ermne O at fierne alle synlige rester fra overfladen og spraekkerne. Bgj
det bevaegelige omrade, og skrub overfladen med en

-} acumed’

rensende midler til rengaring af g 2 f .
Det er meget vigtigt, at bﬁe%ingsmidle(utra iseres spreekkerne med rigelige maengder renggringsoplgsning for at
inst



8.

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

. Kontroller instrumenterne under normal be

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

for at sikre, at alle spreekker er rengjorte. daekket af oplgsningen. Aktiyer bevaegelige dele, s&

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

striyhenter, oglrenger dem m passende flaskerenser.

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

med renggringsoplgsning. Aktiver alle beveegelige dele, sa ultralyd At vil hjzelpe under

renggringsmidlet kan komme i kontakt med alle overflader. hark:r aa . po tor B P e ell
Soniker instrumenterne i mindst ti (10) minutter. mnyggel ring a ) nter. brug ar en sprojie elier

vandstr rbedre af sveert tilgaengelige omrader
g a afpasse lader.

tre (3) minutter, eller indtil alle tegn pa blod eller rest

leengere kan ses i skyllevandet. Veer seerligt opm y :

kanyleringer, og brug en sprgijte til at skylle alle £v. ipdst et (1) minut.

tilgeengelige omrader. cer |nstru rne i en passende kurv til vaskemaskine/
@for at se,

n eret van

esmflce gsapparat og kegr dem gennem et standard vaske-/

alle synlige rester er blevet fiernet. gzz"nﬂ o oromghram el:ejI?eennd;nr:m:)mtan;:lp:]?;ak?oe:re er
. Hvis der forekommer synlige rester, s @ 2ne for Y9aeld rengaring o
ultralydsbehandling og gennemskylning angivet ov n

gentages. @.
Tar overskydende fugtighed af instrumentern nren, \
absorberende, fnugfri serviet.

desinficering

1

Vejledning i kombineret manuel/auto:aKtl ngwi

brugskoncentration og tem falet af ucenten

Forbered enzymatiske og rensen% eriht.

e
Der bar forberedes nye oplgs , nar @ ende
oplgsninger bliver steerkt ko merede

-} acumed’



Trin Beskrivelse

e Det anbefales ikke at anvende automatis

Vejledning i automatisk renggring/desinf@
e-/
terresystemer som den eneste reng ingsmetode il&

proces til manuel renggring.

—

instrumenter.

o Et automatisk system kan an m@n en opfﬁ&

Dansk— DA/ PAGE 17

¢ Instrumenter bar kontrolleres omhyggeligt for sterilisering for at

sikre effektiv renggring.

\\'\
& # XS

1 To (2) minutters forvask med koldt vand fra hanen
2 Tyve (20) minutters enzymspray med varmt vand fra hanen
3 Et (1) minuts iblgdlzegning i enzymatisk oplgsning
4 Femten (15) minutters skylning i koldt vand fra hanen (X2)
5 To (2) minutters vask i renggringsmiddel med varmt vand fra hanen
(64-66 °C/146-150 °F) N @ 6\
6 Femten (15) sekunders skylning med varmt vand fra hanen V &
7 Ti (10) sekunders skylning med renset vand med valgfi M4
-66 °C/146-150 °F)
8 Syv (7) minutters terring med varm luft (116 °C
Bemeerk: Folg udtrykkeligt vejledningen leveret af Va
desinficeringsapparatets producent

PKGI-66-M Effective 05-2020
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STERILITET: Praevakuumparametre for dampsterilisator’

Systemets komponenter leveres enten sterile eller ikke-sterile. N
Bakkevarenumre: * W og 80-1824,

Sterile produkter: Sterile produkter har veeret udsat for en \‘Q 683 og 80-3684

minimumsdosis pa 25,0 kGy gammabestraling. Acumed anbefaler Y \

ikke, at man steriliserer sterilt emballerede produkter igen. Hvis Tilstén ‘\' Indpakket

den sterile emballage er beskadiget, skal haendelsen indberettes 4 ) :

til Acumed. Produktet ma ikke anvendes og skal returneres til #™NedcMe vakuum & r 4 (\

Acumed. »Eks&;neringstberaur: . % (270 °F )

ksponeri id \ minutter

Ikke-sterile produkter: Alle implantater og instrumenter N P I@ %\% ulae

betragtes som vaerende ikke-sterile og skal steriliseres Torretid: K 30 minutter

hospitalet fgr brug, medmindre de tydeligt er meerk 2. @ 7 .

veerende sterile og leveres i en uabnet steril pakni cumed. A g'd . \ 30 minutter

¢ Fglg de geeldende retningslinjer fra AORN, 2Re nded 1

% ve guide tg 25

steam sterilization and sterility assurance™n health t

facilities (Omfattende vejledning i dampsterilisering\o 2
sterilitetssikring pa sundhedsinstitutioner).

e Se producentens trykte instruktioner for at féspecifikke

oplysninger om sterilisator- og ileegnings ation for 0@
udstyr. *

e Dampsterilisering med tyngdefors ing“anbefales \

o Uindpakket dampsteriliserin&ﬁ’\@ikke. K

aerdiernew)ne tabel afspejler de minimumsparametre, der er
na det pakraevede Sterility Assurance Level
nfyldt bakke med alle dele placeret korrekt.

iden beskriver det validerede interval, der falger

og far handtering. Dette interval er medtaget for sikker
ring og undgaelse af kontaminering. Se ANSI/AAMI
9:2010 Afsnit 8.8.1.

-} acumed’



OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt sted
og veek fra direkte sollys. Unders@g produktemballagen
for brug for at se om den har veeret forsggt abnet, eller
den er kontamineret med vand. Brug det eeldste parti
forst.

ANVENDELIGHED: Dette materiale indeholder
oplysninger om produkter, der eventuelt er eller ikke er
tilgeengelige i et specifikt land, eller eventuelt er
tilgeengelige under forskellige varemaerker i forskellige
lande. Produkterne kan vaere godkendt eller tilladt af
statslige regulerende myndigheder til salg eller
anvendelse med forskellige indikationer eller
begraensninger i forskellige lande. Produkter er eve

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

leeserens land.
YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede @

e

o]
udleveret yderligere materiale henvises du til$ @
kontaktoplysningerne angivet i dette dol< t. Q

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.

A N
Se bru%saWn

ForsW\v\‘

S@ret ved brug af ethylenoxid

kriliseret vg@maf straling
*

HoIdbar?@o

’ v
Kﬂ@nmer
~N

kode

Autoriseret repreesentant i det Europeeiske
Feellesskab

Producent

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke genanvendes

=~ | ® %

@vre temperaturbegraensning
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ACUMED® CANNULATED SCREW SYSTEM

DESCRIPTION: The Acumed Cannulated Screws are designed

to provide fixation of various fractures, fusions, and osteotomies I ANT INROR
while they heal. The Acumed Cannulated Screw System also the type and that bes

includes instruments to facilitate placement of implants

INDICATIONS: The Acumed Cannulated Screw Syste

generally intended for fixation of fractures, fusions
osteotomies of large and small bones appropri size of

the device.

CONTRAINDICATIONS: Contraindicatlo
active or latent infection; sepsis; osteoporo

sensitivity is suspected, tests should be performe,
implantation. Patients who are unwilling or inc foIIowm
postoperative care instructions are contraindi for these

devices. These devices are not mtendecggs{c atta

fixation to the posterior elements pedlcx the cer\&
thoracic, or lumbar spine. 6 K
IMPLANT MATERIAL SPEaATI NS: @nts are

made of titanium alloy per ASTM

he syste
|nsuff|C|e aﬁtlty
or quality of bone or soft tissue and material sensme terla\

SURGICAL INSTRUME

instruments are made of
tita@uminum, a
ﬁ

RIAL SPECIFICATIONS: The
s grades of stainless steel,
ers evaluated for biocompatibility.

:"The surgeon must select
e patient’s requirements for

and firm with adequate support.

Althou hy5|C|an earned intermediary between the
nd the p e |mportant medical information
his docu hould be conveyed to the patient.

GICA NSTRUMENT INFORMATION FOR USE:
strum ided with this system may be single use or
reus

o ser must refer to the instrument's label to determine

ether the instrument is single use or reusable. Single use
instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as
described in the Symbol Legend section, below.

Single use instruments must be discarded after a single use.

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

-} acumed’



the MRI environment. Similar products have been tested and
SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available described in terms of how theymay\ge safely used in post-
describing the uses of this system. It is the responsibility of the operatlve clinical evaluation u equipment .
surgeon to be familiar with the procedure before use of these " Shellock, F. G. Reference Manua a etic Resonance Safety, Implants, and

iy s oo Devices: 2011 Edition. Biomedi h Publishing Group, 2011.
products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to be K’ 9 P

familiar with relevant publications and consult with experienced
WARNINGS: For safe effective use of
e surg ust be familiar with the
(o)

associates regarding the procedure before use. Surgical
Techniques can be found on the Acumed website (acumed.net).

fapph a nd the recommended
surgical tech S mstrume kage or damage, as well as
IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the implant, the sue da an oceur, instrument is subjected to
surgeon must be thoroughly familiar with the implant, the m ods excess SNballs, exces eds dense bone, improper use or

of application, instruments, and the recommended surg

unin use. T nt must be cautioned, preferably in
technique for the device. The device is not de3|gned ° wit to the ri ociated with these types of instruments.
the stress of weight bearing, load bearing, or exce
Improper insertion of the device during |mplant crease )
the possibility of loosening or migration. The ust be (ﬁ CAUTIONS: An implant shall never be reused.
cautioned, preferably in writing, about the |ons an revious s may have created imperfections, which can
possible adverse effects of this implant. aut|ons in Iud Iead t e failure. Protect implants against scratching and
the possibility of the device or treatmentf gfas ares Idose Ni ch stress concentrations can lead to failure. Mixing

t omponents from different manufacturers is not

iences mended for metallurgical, mechanical and functional

increased loads due to delayed union, nonunion complete Sons. The benefits from implant surgery may not meet the

healing, and the possibility of nerve or soft tiss mage rel patient’s expectations or may deteriorate with time, necessitating
n @ revision surgery to replace the implant or to carry out alternative

fixation and/ or loosening, stress, excessive act|V|ty,
bearing or load bearing, particularly if the implant e

to either surgical trauma or the presence of t plant.yT © ! piat

patient must be warned that failure to &Eostoper iveica procedures. Revision surgeries with implants are not uncommon.
instructions can cause the |mplant a &r atment to he

implants may cause distortion a k the VIe fanatomlc SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use surgical
structures on radiographic '% com these instruments shall never be reused. Previous stresses may have
systems have not been teste fety, he mlgratlon in created imperfections, which can lead to a device failure. Protect
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instruments against scratching and nicking, such stress such. Cleaning a SUD after it comes into contact with human
concentrations can lead to failure. blood or tissue constitutes reproCessing.

¢ Do not use an implant if he@has been damaged.
ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain, Damaged implants ShOU&S carded.
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue e Users should wear ap te personal protective equipment

damage due to the presence of an implant or due to surgical

(
trauma. Fracture of the implant may occur due to excessive All should fied pergennel with documented
activity, prolonged loading upon the device, incomplete healing, or, idence o trairﬁnd com e@. Training should be
@ ide

excessive force exerted on the Implant during insertion. Implant inclusive o reat app“ea |ines’ standards and
migration and/or loosening may occur. Metal sensitivity, ospital :

histolpgical, al[ergic or adv.erse forei.gn body reaction resultiw Manua céssing

from implantation of a foreign material may occur. Nerve/Grso ) ; )

tissue damage, necrosis of bone or bone resorption, ne @ of  EQui s Soft bris ush, neutral enzymatic cleaner or
the tissue or inadequate healing may result from thé"presenée of tergent apH=<8.5.

an implant or due to surgical trauma. pare a sI iOn using warm tap water and detergent or

0 eaner. mv the enzymatic cleaner or detergent
@ manufaeturess recommendations for use paying close

the correct exposure time, temperature, water

CLEANING: Q@
ed. Acu

Implant Cleaning: Implants should not be

not recommend cleaning of implants provided sterile.
provided non-sterile that have not been used, but h
soiled, should be processed according to thef$ inse implant thoroughly with DI or purified water. Use DI or

Warnings & Precautions @ purified water for final rinse.

o Resterilization of the implants shouwme perfor 4. Dry the implant using a clean, soft, lint-free cloth to avoid
implant comes into contact with cont tion e.g& ical scratching the surface.
tl

(
tissue contact, such as bodily flui d) unle

he single
use device (SUD) has been r x ed by %orized Ultrasonic Processing
facility who has received riate regL@earance for

asive cleaners on implants.
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@ English— EN/ PAGE 23

Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic cleaner or Equipment: Washer/disinfector, neutral enzymatic cleaner or
neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning may  neutral detergent with a pH < 8,5.

cause additional damage to implants that have surface damage.  |nstrument Cleaning: Acum ents and Accessories
1. Prepare a solution using warm tap water and detergent or

cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent Minimum _ me Minimum
manufacturer’'s recommendations for use paying close (Mir ate ) Temperature/Water
attention to the correct exposure time, temperature, water S

P P m tap water N/A

quality, and concentration. — 6
b’ . ‘ Neutral enzymatic

2. Clean implants ultrasonically for a minimum of 15 minutes.
arm tap water
pH < 85

Type of Detergent

3. Rinse implant thoroughly with DI or purified water. Use DI or nzyme Was

purified water for final rinse.

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

scratching the surface.

v

2
% 4
h Warm tap water Detergent with
: \ (>40°C) pH < 8.5
. Warm DI or purified
) Rinse 2 N/A
% c N 4 water (>40°C)

>y

f 40 90°C N/A

@be thoroughly cleaned before reuse, following the guidelines

arnings & Precautions

@ e Decontamination of reusable instruments or accessories
’\\ ® should occur immediately after completion of the surgical

procedure. Do not allow contaminated instruments to dry prior

4

O
&ﬁ%‘
%

to cleaning/ reprocessing. Excess blood or debris should be

-} acumed’
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o All users should be qualified personnel with documented Manual Cleaning/Disinfection Instructions
evidence of training and competency. Training should be 1. Prepare enzymatic and cleapi ents at the use-dilution and
inclusive of current applicable guidelines and standards and temperature recommended anufacturer. Fresh
hospital policies. solutions should be prep en existing solutions become
¢ Do not use metal brushes or scouring pads during manual gro ly contaminated. x
cleaning process. . cefinstruments i atic solution until completely
¢ Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual ed. Act oveablesparts to allow detergent to
tact all oak for a¥pinimum of twenty (20)
utes. U nyl n soﬂ b rush to gently scrub

prevent residue.
¢ Mineral oil or silicone lubricants should not be used on W

nstrum t all visibl is removed. Pay special
attentl ard to re s. Pay special attention to any
mstrum clean with an appropriate bottle

instruments %
¢ Neutral pH enzymatic and cleaning agents are r mended or expos@) gs, coHsi orfflexmle featlfrttas Ftlocf>|d h
for cleaning reusable instruments. It is very |mp hat revices w us amounts of cleaning solution 1o Hus

kali | t th hi d d any the surface with a scrub brush to remove all
alkaiine ¢ eaning agents are thoroughly ne% rinse VISIb|e soilfrom the surface and crevices. Bend the flexible

cleaning in order to see instruments in the cleaning solution.
Cleaning agents must be easily rinsed from instruments to %

from'mstl.'uments. . area the surface with a scrub brush. Rotate the part
e Surgical instruments must be dried th prevent r bing to ensure that all crevices are cleaned.
formation, even if manufactured from ade stainl .
steel ' ven! uraciu 43 ! 3. QL the instruments and rinse thoroughly under running
B . . for a minimum three (3) minutes. Pay special attention to
e All instruments must be inspected for cleanline aces, nulations, and use a syringe to flush any hard to reach
joints, and lumens, proper function, and wear. r prlor to\ areas.

sterilization. . . . .
fizat 4. Place the instruments, fully submerged, in an ultrasonic unit

* Anodized aluminum must not come in con Qritai with cleaning solution. Actuate all moveable parts to allow
cleaning or disinfectant solutions. Avgithstrong alkz)& detergent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a

cleaners and disinfectants or solu taining minimum of ten (10) minutes.

chlorine or certain metal salt: solutlons ith pH values R the inst ¢ dri in deionized water f

above 11, the anodization Iay dISS v - Remove the instruments and rinse in deionized water fora
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.

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

following minimum parameters are essential for thorough
cleaning and disinfection.

>

A

above.

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

8.

Combination Manual/Automated Cleaning and Disinfectin
Instructions

1 Yy Two (2) minute pﬁ&]\ﬁcold tap water
%g ,wenty (ZOszyme spray with hot tap water
\ enzyme s%&
&) % second col\wer rinse (X2)

5£ ) minute d\@wash with hot tap water (64-66°C/146—
\50 F)

1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dil
temperature recommended by the manufacturer. Fri
solutions should be prepared when existing soluti

grossly contaminated.
2. Place instruments in enzymatic solution u

submerged. Actuate all moveable parts {0, tergent
contact all surfaces. Soak for a minim @‘ 10) minut
Use a nylon soft bristled brush to gent b instruments yntil

Fifteen (1 \wd hot tap water rinse
A

‘
(10) second purified water rinse with optional lubricant (64-66°C/
°F)

‘}\\
7 Ry,

[e)

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

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

of difficul
reach areas and any closely mateds@a. %
and rms&g'

. Remove instruments from enzym
) mlnut

deionized water for a minimu
er/ di
er/dlsme

. Place instruments in a sui
process through a standar

asket and
le. The

e@i\u

5 Follow washer/disinfector manufacturer’s instructions explicitly

tomated Cleaning/Disinfection Instructions

¢ Automated 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.

Tray Case Part Numbers: @3 and 80-1824
Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum dose \\\ -3683 and 80-3684

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 Acumed, al
implants and instruments must be considered nonsteril

sterilized by the hospital prior to use.
e Follow current AORN “Recommended Practice%

e Consult your equipment manufacturer
specific sterilizer and load configuration instruction

o Gravity-displacement steam sterilization is not r

e Flash sterilization is not recommended. $

Sterilization in Perioperative Practice Setti 9 SI/AAM ;

ST79:2010 — Comprehensive guide to stea @‘v ization a ded t

sterility assurance in health care facilit od e' r ‘
writte

n instructians §or

m “ded-\gﬁm 8.8.1.

Prevacuum Steam Sterilizer Parar‘neters1

Wrapped

14
;&71 32°C)

J\inutes

30 minutes

30 minutes

eflect the minimum parameters validated to
uired Sterility Assurance Level (SAL), for a fully

describes the validated interval following dry time
handling. This interval is included for safe handling

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.

A N
Consu{u‘ M} for use
) 3

>i=

APPLICABILITY: These materials contain information 4

about products that may or may not be available in any & LEled ’@ed usmg.ethylene oxide
particular country or may be available under different N [STERILE] R] ‘S}emized u '@iation
trademarks in different countries. The products may be * >

approved or cleared by governmental regulatory @ g Use-}g&u

organizations for sale or use with different indications or
restrictions in different countries. Products may not be O

&

(,(al‘ge number
A

ch code

approved for use in all countries. Nothing contained on
these materials should be construed as a promotiofi o

solicitation for any product or for the use of any prodtct ] .
a particular way which is not authorized unde Authorized representative in the European

and regulations of the country where the r 0 Community
located.

Manufacturer
*

/
&

y

L

|

FURTHER INFORMATION: To request further material; Date of manufacture

please see the contact information listed on this \

document. $ @

Do not resterilize

Do not re-use

Upper limit of temperature

~|® B| L

Caution: For Professional Use Only.
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ACUMED® KANULIERTES SCHRAUBENSYSTEM

Implantate bestehen au legierung gemal ASTM F136.
S MATERIAL DER

SPEZIFIKATIONEN FU% TATMATERIAL Die

BESCHREIBUNG: Die kanillierten Schrauben von Acumed ISCHE UMEN [ Die Instrumente bestehen
wurden fiir die Fixierung verschiedener Frakturen, Fusionen und TitaMA m|n|u lymeren verschiedener
Osteotomien wéhrend des Heilungsprozesses entwickelt. Das Elns ufung, Biokompati m eurteilt wurde.

kantlierte Schraubensystem von Acumed umfasst auch

INFOR %‘EN ZU DEN IMPLANTATEN :

Instrumente zur Erleichterung der Platzierung von Impla GEB
Der i muss und die GrolRe wahlen, die den
INDIKATIONEN: Das kaniilierte Schraubensyste sen de %te” im Hinblick auf exakte Adaptation
ist allgemein fiir die Fixierung von Frakturen, F ihangemessenem Halt entsprechen. Obwonl
Osteotomien grofer und kleiner Knochen un Arzt dﬁh te Mittler zwischen Unternehmen und Patient
GréRen vorgesehen. t miss ichtigen medizinischen Informationen in diesem
Doku m Patienten mitgeteilt werden.
KONTRAINDIKATIONEN: Zu den Kontr ationen d
Systems gehdren aktive oder latente Infektionen, S CHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN
Osteoporose, unzureichende Quantitit oder Qua t RUMENTEN: Die mit diesem System ausgestatteten
trumente konnen fiir den Einmalgebrauch bestimmt oder

Knochens oder Gewebes und Materialempfindli
Empfindlichkeitsverdacht sollten vor der Im wiederverwendbar sein.
Pa ten e  Der Benutzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu

entsprechende Tests durchgefiihrt werd

folgenden postoperativen Pﬂegemafsn’ nicht bey& entnehmen, ob dieses flur den Einmalgebrauch bestimmt

nicht in der Lage sind, sind fiir digse kontraindizi iese oder wiederverwendbar ist. Instrumente fir den

Geriate sind nicht fir die Befesti chraube%er die Einmalgebrauch sind mit dem Symbol ,Nicht zur

Fixierung an posterioren Ele% edike ) ikalen, Wiederverwendung geeignet“ gekennzeichnet, wie es im

Thorax- und Lendenwirbelséule gesehen Abschnitt ,Verwendete Symbole“ weiter unten beschrieben
ist.
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e Instrumente fir den Einmalgebrauch miissen nach der
einmaligen Verwendung entsorgt werden.

e Wiederverwendbare Instrumente haben eine begrenzte
Lebensdauer. Wiederverwendbare Instrumente missen vor
und nach jeder Verwendung ggf. auf Scharfe, Abnutzung,
Schaden, ordnungsgemafe 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 chlrurgls
und eine Beschreibung fiir die Verwendung diese
verfuigbar. Es liegt in der Verantwortung des C
der Verwendung dieser Produkte mit dem Ve
machen. Des Weiteren liegt es in der Ver,
Chirurgen, die relevanten Veroéffentlichu -
mit erfahrenen Kollegen vor dessen Anwe g hinsic
Verfahrens auszutauschen. Chirurgische Techniken
der Website von Acumed (acumed.net) eingesehe

WARNHINWEISE FUR IMPLANTATEN: F@ sicheren
effektiven Einsatz des Implantats gilt, gwr irurg fhj

Instrument selbst, den entsprechenden

ich vor

V)

in Verbindung damit empfohlenenc%

vertraut sein muss. Das Gerat i n% flr entwi @
Gewichtsbelastung, Traglastedeniib rmérSi ten
auszuhalten. Ein Bruch oder an Bescha

kénnen auftreten, wenn das Implantat einer erhohten Last im

%venrautz
des Versa e
lesen unc SIC

der

itsmetho
hen Teghnik gflindlich

gen des Gerats

Zusammenhang mit einer verzégerten fehlenden oder
unzureichenden Heilung ausg t Ein nicht korrekt
durchgefiihrtes Einsetzen de‘sg

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

gswelse schriftlich, Gber den

Einsatz, die Einschran nd moglichen Komplikationen
di ntats |n werden. Diese Warnhinweise
ﬂ die Mogii des Verg@dens der Therapie bzw. einer
nktion digses Gerats aufgryne, unzureichender Fixierung

/oder Locl g, Belas

g oder

q ermafiger Aktivitat oder
eW|chts ein, besonders, wenn das
Gfgrund ver fehlender oder unzureichender

Implan
He|I efpohten B gen ausgesetzt ist wie u. a. einem
en Nerv r@r Gewebeschaden im Zusammenhang
eder c% em Trauma oder dem Vorhandensein
D

plan ef*Patient muss davor gewarnt werden, dass
ne NICh ng postoperativer Pflegeanweisungen zu einem
Implantat und/oder Therapie flihren kann. Das
n zu einer Verformung fiihren und/oder die Sicht auf
ischen Strukturen auf Réntgenbildern blockieren. Die

Uf &ﬂeile des systems wurden im MRT-Umfeld nicht auf

erheit, Erhitzung oder Migration gepriift. Ahnliche Produkte

\urden in Bezug auf die sichere Verwendung bei der

postoperativen klinischen Bewertung unter Verwendung des MRT
Gerats' Uberpriift 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
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Anwendungsmethode und der empfohlenen Operationstechnik
vertraut sein. Wenn ein Instrument GbermaRiger 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 Implant

darf nie wiederverwendet werden. Vorangegangene Belast%

Gerats herbeifuhren kénnen. Instrumente mussen vor
Einsatz auf Verschlei® und Beschadigungen hin G i
werden. Schitzen Sie die Implantate vor Kratze
Solche Belastungskonzentrationen kénnen z
fihren. Aus metallurgischen, mechanischep
Grunden empfiehlt es sich nicht, Implante [
verschiedener Hersteller zu vermischen. Es kahn sein,
Nutzen der Implantatchirurgie die Erwartungen des Pati
nicht erflllt oder mit der Zeit nachlasst, was eine
Revisionsoperation erfordert, um das Implantat
die Durchflhrung alternativer Verfahren. Revi
sind bei Implantaten nicht ungewdéhnlich

23
VORSICHTSMASSNAHMEN BE] C XISCH
INSTRUMENTEN: Chirurgische nte fir de
Einmalgebrauch dirfen niemals wiederverwend en.

Vorherige Belastungen kdnnten™M&angel herv n haben, die

kénnen zu Beschadigungen gefiihrt haben, die ein Ver@

zum Versagen des Produkts fiihren kénnen. Die Instrumente sind
vor Kratzern und Kerben zu schitzég, da derartige
Spannungskonzentrationen z rsagen fuhren kdénnen.

W

KOMPLIKATIONEN: M6 ebenwirkungen sind Schmerzen,
Un n oder ano pfindungen und Nerven- oder
W aden a es Vorhandenseins des Implantats
oder eines chi urgr% TraumasyEimBruch des Implantats
ufgrund GberméRige Akti\‘itél@ dehnter Belastung des
ates, unv diger Hei er wahrend der Einsetzung
ausge[]% ermafigen Drucks ist moglich.
oder Locker des Implantats kénnen eintreten.
eine histologische oder allergische
dkorperreaktion aufgrund der
emdmaterials kdnnen auftreten. Nerven-
%éden, Knochennekrose oder Knochenresorption,
oder unzureichende Heilung kénnen aufgrund

nseins des Implantats oder eines chirurgischen
uftreten.

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 scheuerndep Refigungsmittel 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. en Sie entionisiertes oder

wurde von einer anerkannten Einrichtung wiederaufbereitet, die eipigtes Wasser tzte Spulung.
die entsprechende behdrdliche Genehmigung hierfiir &
c

besitzt. Das Reinigen eines SUD nach Kontakt mit

Sie da tat mit eipem sauberen, fusselfreien
h, um die O lache nicht @kratzen.
menschlichem Gewebe oder Blut gilt als Wiederaufbereitung@rascha”r ; Q

ung *

e Ein Implantat nicht verwenden, wenn die Oberflache challreini

beschadigt ist. Beschadigte Implantate mussen entsorgt Reini iftel oder n %s Reinigungsmittel mit einem pH-
ine

werden. Wert 5. Hinwgs? Ultraschallreinigung kann
¢ Alle Anwender mussen qualifiziertes Personal mit ei I it O enschéden zusétzliche Beschédigungen

Schulungs- und Kompetenznachweis in dokumehti orm % ] 5

sgln. . . . 1 reitenSie eine’Lésung mit warmem Leitungswasser und
¢ Die Anwender miissen eine geeignete per: einig iftel vor. Befolgen Sie die

Schutzausristung tragen. nw sempfehlungen des Herstellers des
Manuelle Aufbereitung . e smittels oder enzymatischen Reinigungsmittels und
Ausriistung: Biirste mit weichen Borsten, neutrales n Sie dabei besonders die richtige Expositionsdauer,
enzymatisches Reinigungsmittel oder neutrales Reigidungsmittel peratur, Wasserqualitat und Konzentration.

einigen Sie die Implantate mindestens 15 Minuten lang mit

mit einem pH-Wert von < 8,5. .
1. Bereiten Sie eine L6sung mit warmem Le@/asser un® Ultraschall.

utrales enzymatisches

>

Reinigungsmittel vor. Befolgen Sie di 3. Spulen Sie das Implantat griindlich mit entionisiertem oder
Anwendungsempfehlungen des H rs des gereinigtem Wasser. Verwenden Sie entionisiertes oder
Reinigungsmittels oder enzymatis inigungs und gereinigtes Wasser fiir die letzte Spulung.

beachten Sie dabei besonder, ’% ige Exposftionsdauer, 4. Trocknen Sie das Implantat mit einem sauberen, fusselfreien
Temperatur, Wasserqualitat u nzentm Tuch, um die Oberflache nicht zu zerkratzen.
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Mechanische Aufbereitung

Ausristung: Wasch-/Desinfektionsgerét, neutrales enzymatisches
Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel mit einem pH-

vor der Reinigung/Aufbereitung nicht zuerst trocknen.
Uberschissiges Blut oder Riicksténde sollten abgewischt
werden, um ein Antrocknegn berflache zu verhindern.

Wert von < 8,5. ¢ Alle Anwender missen q izlertes Personal mit einem
Schulungs- und Komp& achweis in dokumentierter Form
.4n Schulungen die aktuellen Richtlinien und
sowie K ausvorschriften vorgestellt werden.
i Kaltes Leitungswas- lp "o rwenden, Sie Kein Metallbu@:der scheuernden Pads
Vorwasche 2 ser KA. bel der mapdellep Reinigun
) erwen ei der n Reinigung Reinigungsmittel
Enzymwasche 2 Warmes Leitungswas- | Neutral e”%, mit ge Schaumbi ,'um die Instrumente in der
ser ischyfFg. Reifi I6sung kénnen. Die Reinigungsmittel
) Warmes Leitungswas- i W“e' issen leicht vo@v strumenten abzuspllen sein, um
Wasche I 5 ser (>40 °C) &H <85 Q stande % iden.
Warmes entionis@ o 4 ‘ D hmiermi tella Mineral- oder Silikonbasis durfen fir Acumed
) ) > \) Instru icht verwendet werden.
Spilen 2 oder gere] k.A. . . )
Wasserm @ o Fur igung wiederverwendbarer Instrumente werden pH
N \— enzymatische Losungen und Reinigungsmittel
Trocknen 40 90 °C ‘\§ len. Es ist sehr wichtig, alkalihaltige Reinigungsmittel

Reinigung der Instrumente: Die Instrumente u
von Acumed miissen vor jeder Wiederverwen
nachstehenden Richtlinien griindlich gereini

Warnhinweise und Vorsichtsmallna‘i&&,
um @Zubehbr’[ it missen
sofort nach Abschluss des chiturdischen Ein
Sie konta Instrumente

e Wiederverwendbare Instr

dekontaminiert werden. La

dlich zu neutralisieren und von den Instrumenten

\@zuspﬂlen.

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

¢ Alle Instrumente miissen vor der Sterilisation auf Sauberkeit
der Oberflachen, Gelenke und Lumen, auf eine
ordnungsgemafle Funktion sowie Verschleifl und
Beschadigungen untersucht werden.
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e Eloxiertes Aluminium darf nicht mit bestimmten Reinigungs- Scheuerblirste. Drehen Sie das Teil wahrend des Schrubbens,
und Desinfektionslésungen in Kontakt kommen. Vermeiden Sie um sicherzustellen, dass all p en sauber sind.
starke, alkalihaltige Reinigungs- und Desinfektionsmittel oder - 3. Nehmen Sie die Instrum Ot%‘ r Losung und spiilen Sie
Iﬁsungen, dle JOd, CthI’ Oder bestimmte Meta”salze enthalten. s|e m|ndestens dre| ang grund“ch unter |aufendem
AuBerdem kann sich die Eloxierschicht in Lé6sungen mit pH- Leit ngswasser. Achte bei besonders auf
Werten von Uber 11 auflosen. llierungen und en Sie eine Spritze zum Spiilen
Anweisungen fiir die manuelle Reinigung/Desinfektion gangl |che

1. Bereiten Sie die enzymatische Lésung und Reinigungslésung Sie die In umente voII ig untergetaucht in einen
mit der vom Hersteller empfohlenen Verdiinnung und aschallr iger mit R |n| sung Bewegen Sie alle
Temperatur vor. Wenn bestehende Lésungen bereits grob ewegllch Ie damlt erflachen mit dem
kontaminiert sind, mussen frische Lésungen zubereltet Relnlg ittel in Ko mmen Behandeln Sie die

2. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische Lo |“St |ndes n (10) Minuten lang mit Ultraschall.
dass sie vollstandig untergetaucht sind. Bewegen Si % 5. n Sie dle ente aus dem Ultraschallreiniger und

n Sie sie n|S|ertem Wasser, bis alle Spuren von

beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mit d%

éf

Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lasse t oder Abla ngen unter dem laufenden Strom entfernt
Instrumente mindestens zwanzig (20) Mln 0 sind, jed mindestens drei (3) Minuten lang. Achten Sie
einweichen. Schrubben Sie die Instru ht|g mit % dabei ers auf Kanulierungen und verwenden Sie eine
Burste mit weichen Nylonborsten, bis « aren Spr Spulen schwer zuganglicher Bereiche.
Ablagerungen entfernt sind. Achten S'e Ci beson adf ¢ @chen Sie die Instrumente bei normalem Licht auf
schwierig zu erreichende Bereiche. Lassen Sie karftili are Schmutzriickstande.

In§t_rumegt_en _besc_;tnd_ere Aufr_nerktsakaIeit Z#ko AW "::nd \% sichtbaren Schmutzriickstdnden die Ultraschallbehandlung
reinigen sie sie mit einer geeigneten lasche e. rur und die Spllschritte, wie oben beschrieben, wiederholen.

exponierte Federn, Spulen oder flexible Tei Ulen Sie . . L

Spalten mit reichlich Reinigungslésung, u lager 8. Entfernen Sie iberschiissige Feuchtigkeit mit einem sauberen,
entfernen. Schrubben Sie die Oberﬁ%it einer absorbierenden, nicht fusselnden Tuch.

Scheuerbiirste, um alle sichtbare x rungen von Anweisungen zur kombinierten manuellen/automatischen
Oberflachen und aus Spalte L@nen Biegén Sie den Reinigung und Desinfektion

biegbaren Bereich und schrub

emSie die b@ e 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 Lésungen bereits grob

kontaminiert sind, missen frische Lésungen zubereitet werden. -
2. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische Lésung, so ! Zwei (2) Minuten V°M§S&®em Leitungswasser
dass sie vollstandig untergetaucht sind. Bewegen Sie alle ) Zwanzig (20) Sek Awspray it heifsem Leltungswasser
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mit dem &
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die {/ Eine (1) Minute reffen in EnzymiGsung
Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang einweichen. V{__ __ ]
Schrubben Sie die Instrumente vorsichtig mit einer Biirste mit 4 F”“fzehné)\@ unden Spd kaltem Leitungswasser (X2)

lef it
weichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren Ablagerungen Zwei Miw}en Reigigu %gungsmmel und heilem Lei-
entfernt sind. Achten Sie dabei besonders auf schwierig zu 5 tungswalber (64-66 ° °F)
erreichende Bereiche. Lassen Sie kanilierten Instrumenten N

besondere Aufmerksamkeit zukommen und reinigen I 6 ? lipfzehn (15) Sgk Spilen mit heiRem Leitungswasser

einer geeigneten Flaschenblrste. Hinweis: Die Ve \ . ] - ] ,
Zehn (10) en Spulen mit gereinigtem Wasser und optional mit

eines Ultraschallreinigers ist fiir eine griindliche der 4 ) . .
Instrumente hilfreich. Die Verwendung einer Spki er eines };m 66 "CI146-150 °F)
Wasserstrahls erleichtert das Splilen schwij eichendeo s %n (7) Minuten Trocknen mit heiRer Luft (116 °C/240 °F)
und nahe beieinander liegender Oberfla N
3. Nehmen Sie die Instrumente aus der @ Hin '@Anweisungen des Herstellers des Wasch-/Desinfektionsgeréts
und spllen Sie sie mindestens eine (1 e lang . olgféltig befolgen
entionisiertem Wasser.

4. Legen Sie die Instrumente in einen geeigneten eisungen fiir die automatische Reinigung/Desinfektion

¢~ Automatische Wasch-/Trocknungssysteme werden nicht als
n e@ einzige Reinigungsmethode fiir chirurgische Instrumente
% empfohlen.

o Ein automatisiertes System kann im Anschluss an die manuelle

* %\ K Reinigung verwendet werden.
A\ &O ¢ Die Instrumente sollten vor der Sterilisation griindlich inspiziert

werden, um eine effektive Reinigung sicherzustellen.
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STERILITAT: Parameter fiir Vorvakuum- Dampfsterlllsatoren
Systemkomponenten kdnnen steril oder unsteril geliefert werden.

Siebschalen — Artikelnummerny, W und 80-1824,

Steriles Produkt: Ein steriles Produkt wurde einer \ 3683 und 80-3684
Gammabestrahlung mit einer Mindestdosis von 25,0 kGy \} Eingewickelt
ausgesetzt. Acumed empfiehlt nicht, ein steril verpacktes Produkt fo 9

zu resterilisieren. Wenn eine Verpackung beschéadigt ist, muss U 4
dieser Vorfall Acumed gemeldet werden. Das Produkt darf nicht
verwendet und muss an Acumed zurlickgesendet werden.

°C
Unsteriles Produkt: Alle Implantate und Instrumente, di "4 Minuten
ausdrucklich als steril gekennzeichnet und in einer von A )
30 Minuten
30 Minuten

stammenden ungedffneten sterilen Verpackung geli
mussen als unsteril angesehen und vor der Verwefid .
das Krankenhaus sterilisiert werden. Wert - Tabelle stellen die validiert
¢ Dabei sind die jeweils aktuellen ,,Recomme d Practices 'e e e%ser abelle ste ;n e vall ’g en .
Sterilization in Perioperative Practice ‘ mpfohlen /ndestp r dar, um das e "ord.erllche terlllsat/on§n/veau
Sterilisationsmethoden in der periopers (Ster:/ rance Level; SAL) fiir eine voll beladene Siebschale,
P P Teile korrekt angeordnet sind, zu erreichen.

AORN und ANSI/AAMI ST79:2010 — Co rehen&@e to 2 ) o
steam sterilization and sterility assurance in health uhlungsdauer ist das validierte Intervall nach
facilities (Ausfiihrliche Anleitung zur Dampfstegilisation und nungsdauer und vor Handhabung. Dieses Intervall wird fir

Sterilitatssicherheit in Gesundheitseinrichtu beach e sichere Handhabung und zur Vermeidung von Kontamination
. . . o hinzugerechnet; siehe ANSI/AAMI ST79:2010 Abschnitt 8.8.1.
¢ Anweisungen fiir bestimmte Sterilisatore

Beladungskonfigurationen sind deneséliriftlichen An

des Gerateherstellers zu entnehm \
¢ Die Dampfsterilisation mit Sclth %/erdran LK wird nicht
empfohlen.
Flash-Sterilisierung wird nicf&ohlen. O
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kuhlen,
trockenen Ort aufbewahren und vor direkter

Sonneineinstrahlung schiitzen. Vor dem Einsatz muss die

h N
Gebrachg beachten

Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin geprift werden.

N

Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.

!\@ylenoxid sterilisiert
n

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen Uiber Produkte, die in bestimmten Landern

@Strahh@iert

verfugbar oder nicht verfigbar sind oder in verschiedenen

gl

Landern unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen

Kﬁmmmer
g

\@rgencode

(S)

Autorisierter Vertreter in der Europaischen
Gemeinschaft

|

Hersteller

Herstellungsdatum

zugelassen werden. Es kann sein, dass die P; .@
irgendeines Produkts oder der Verwendung eines

ie \
oder behordlich verboten ist.

Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

verfugbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von FOV
behdrdlichen Organisationen in verschiedenen Lander
nicht in allen Landern fir die Verwendung Q
Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werd

%,
WEITERE INFORMATIONEN: Weiteré%frial kbnn®

=~ |®|®| %

Obere Temperaturgrenze

zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschie
Indikationen oder Einschrankungen genehmigt od 0
sind. Nichts, was in diesen Dokumenten ¢ @ en ist, 0
sollte gedeutet werden als Werbung fir odegAnpreisun .
in dem Land, in dem sich der Leser befindet, ge
Sie unter den in diesem Dokument a@ nen
Kontaktinformationen anfordern. \ K

a

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.
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TYZTHMA AYAO®OPQN BIAQN ACUMED® 0
MPOAIATPA®EX YI\IK TEYMATQN: Ta gyputedpata
EIVGI Taoksuaopsva a Jua TITaviou oupewva pe ASTM
NEPIFPA®H: O Bideg kabnAwong Acumed €xouv oxedlaoTei yia Q

va Trapéxouv KaBnAwon dlopdpwv Katayudtwy, THEWV K IAI'P KQN X PTIKQN OPIFANQN: Ta
OCTEOTOHWY EVW €TTOUAWVOVTal. To cUoTnua auho@opwy Bty o YO(VO( givai O*EUGGHf 1Gpopoug Babuoug
Acumed TrepiAapfavel emmiong gpyaAgia yia Tn dieuKOAuv@n Tn 0&eidw Ba, TiT YIAiOU KQI TTOAUPEPWV TTOU
TOTTOBETNONG TWV EUQUTEUUATWV. % £xouv oynesi yia @momm

ENAEIZEIZ: To oUoTnua auho@dpwy BIdwv Acu Q/UTGI OPIEZ Z EMOYTEYMATQN: O xeipoupydg
YEVIKA yia TNV KaBnAwon kataypdtwy, TAS £0TOHWV. €l va £1T|)\ oV TUTTO KaI TO PEyEBOG TTOU AVTATTOKPIVETAl
MEYAAWV Kal MIKPWV OCTWYV TToU gival KGTG)\@ (o) payeeo aTo KG uvaTov OTIG ATTAITACEIG TOU a0BeVOUG yia

TNG OUOKEUNG. Tsvr] Tr vr] Kol OTABEPN EQAPHOYI HE ETTAPKN
opd To yeYovog OTI 0 1aTPOG €ival O €V YVWOEI

G JeTagU TG eTaIPEiag Kal Tou agBevoulg, Ol ONUAVTIKEG
ANPOYOpPIEG TTOU TTaPEXOVTAI OE AQUTO TO £yypago Ba
€1 va JeTapepBoUv aTov aoBevn.

ANTENAEIZEIZ: O1 avtevoeiteig yia 10 ou a givail @vﬁ n f‘
AavBdvouoa Aoipwen, N onyaiyia, N 00TEOTTOPWON QapKr
T006TNTA A TTOIGTNTA 0GTOU A JOAOKWY uoplwv K | aigbnaoia
oe UAIk@. Edv utrdpxel utroyia euaiobnaiag, 6 1 va yivo
e€eT@aeIg TTpIV AT TNV £UQUTEUON. AGDEVEi ev gival
TPSGOUOI 1] IKAVOi va aKOAOUBAGOUV TIGRONYIECHETEYX
@povTidag avrevdeikvuvTal yia TIG ouoK &még. O

/

Vv

NAHPO®OPIEZ XPHZHZ XEIPOYPIIKQN OPIANQN: Ta
6pyava TTou TTapéxovTal uE autd To oUCTNPA PTTOPET va gival piag

XPNongG r eravaypnoiyoTToIfcIya.

auTég Bev TIpoopigovTal yia TTPOadp aBrAwan peRideg e O xpioTng TIPETTEN VO QVATPEEEI OTNV ETIKETA TOU OPYGVOU
oTa OTTioBIa aToIXEIT (auxéveg ¢ UAIKOU TO& ™G yla va TTpoadlopiasl edv To 6pyavo eival Jiag Xxpnong n
QUXEVIKNG, BWPOKIKAG I 00 oipag TN @ KNG gTTavaypnoiyotroifjoiyo. Ta épyava piag xprong

oTAANG. K €monuaivovTal ge 7o CUPPBOAO «UnV ETTAVAXPNOIPOTTOIEITE
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OTTwG TrEPIypA@eTal oTnv evoTnTa ETTeriynon cupfoiwy,
TTOPAKATW.

e Ta 6pyava piag Xpriong TrPETTEN va ATTOPPITITOVTAI HETA OTTO
pia xpron.

e Ta emavaypnoIPOTTOINCINa 6pyava £X0UV TTEPIOPICUEVN
di1apkeia Cwng. Mpiv kai EtTeiTa amd KABe xprion Ta
ETTAVAXPNCILOTIOINCIUA Opyava TTPETTEl va €TTIBswpolvTal,
KATA TTEPITITWON, O€ OXE0N ME TNV AIXuNPEOTNTA, @B0pPd,
{nuId, KatdAANAo kaBapioud, diIARpwaon Kal akEPAIOTNTA T
UNXavIoPWY ouvdeong. ATTaiTeiTal 1IS1IAITEPN TTPOCOXA OTOUG
0dnyoug, TIG JUTEG TWV TPUTTAVIWY, KOl TO EPYAAEIa 1TO
XPNOIUOTTOIoUVTaI YIa TNV KOTIA 1 TNV €I0aywyn O

EUQUTEUHGTWV.
XEIPOYPIIK'EZ TEXNIK'EZ: YTrdpyouv O1a6¢ %

TEXVIKEG TTOU TTEPIYPAPOUV TIG XPrOEIG auToU Tr]uoﬁog
ATToTeAEl €UBUVN TOU XEIPOUpPYOU N eiou(s 50 Tnv
emEPPBaan TTPIV ATrd TN XPEroN QUTWY TW - Twv. Em )\s
gival euBuvn Tou XEIPOUPYOU va gival eEOIKEMBPEVOG ps T et ng
dnuooicloelg Kal va dIaBouAeUETal PE £p1'r£|poug ouv
OXETIKA PE TNV ETTEPRACN TIPIV ATTO TN XPAON. O|

TEXVIKEG UTTOPOUV va BpeBoulv atnv IO'TOGZ-:)\I
(acumed.net).

MPOEIAONOIHZEIX IXETIKA ME T %TEYMA
A0@OAN KOl ATTOTEAECHATIKN XPN %A uTelPaTdS, o
XEIPOUPYOGS TTPETTEN Va €ival aTTo a&

EUQUTEUNQ, TIG HEBOOOUG £

KEIW
: 5 )G, Ta €PY
OUVIOTWHEVN XEIPOUPYIKA TEXVIKI) VIO T CUCKEVR.

OUpYIKE

€
IKE

Q)

mv

me

Tﬂ
OUOKeUr dev

£xel oXedIOOTE yIa va avTéXeEl TNV TGN Adyw @OpTIoNG BApoug,
@OPTIONG PopTiou 1 UTTEPBOAIKAG dPaoTnpIdTNTAG. Eival duvatov
va oupBei Bpavon i ¢nuid TQg& G O6Tav TO ENPUTEUNA
uTTORAAAETOI O€ augnuévn n oTroia oXeTICETAI PE

KaeucTspnuévn évwon, % 1 ateAf eTTouAwon. H

€0Q@ n elcaywyn T UAG KaTd Tn OIGPKEID TNG
gival du augnoel Tnv mMlavoTnTa XaAdpwong
TEUONG. ﬁgl va scplcr n TTPOoCoxN Tou agBevolcg,
i » OX N Xprion, Toug
1€ mlav *VEIQ ETTITITWOEIG aUTOU TOU
.

or]ual XNG oupTTEpIAauBavouy Tnv
sur]g 1 TNG BepaTreiag wg
waong i/kar xaAdpwong, Taong,
ofnTag, eopTIong BAPOUG 1 YopTiou,
a AV OTQ.E <p €Upa TTapouaiadovTal augnuéva opTia
Kaeu g évwong, un évwong i ateAoUg eTToUAWONG,
MTTEPIA uevr]g NG mMBavng BAARNG o€ velpa 1 pahakd
popla g€ %n €iTe P XEIPOUPYIKG Tpalua &iTe YE TNV TTApoUTia
ToY £ arog. O aoBevig TTPETTEl va TTPOEIBOTTOIEITAI OTI N UN
™ v 0dNYIWV PETEYXEIPNTIKAG GPOVTIOAG PTTOPET va
£€0¢€l TNV aoToxia Tou eppuTEUPATOG f)/Kal TNG Bepartreiag.
QUTEUPATA JTTOPOUV VA TTPOKAAECOUV TTAPANOpPWOon f/Kal
eprroéioouv TNV TTPOROAN TWV AVOATOUIKWY SOUWY OTIG
PadIOYPAPIKEG EIKOVEG. Ta EEAPTANATA TOU GUCTHMATOG OEV £XOUV
OOKIJaOTEN yIa TNV ac@dAeia, Tn B€puavaon A TN JETAVACTEUCN OE
mepIBaAAov MRI. MNapduoia TpoidvTa £xouv dOKIKMOOTEN Kal
TTEPIYPAPOVTAI OE OXEDN PE TO TTWG UTTOPOUV va
XPNOoIPoTToINBoUV e aoPaAgia e TN Xprion cuokeung MRI aTtn
HETEYXEIPNTIKY KAIVIKA aloAéynon’.

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
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MPOEIAOMNOIHZEIZ XEIPOYPI'IKQN OPIFANQN: Na tnv
Ao@AAr Kal ATTOTEAECHATIKA XPron OTToloudnTToTE 0Opydavou
Acumed, o xeIpoupyog TIPETTEI va €ival EEOIKEIWPEVOG PE TO
6pyavo, Tn uEBodOo EPAPUOYAG, Kal TN CUVIGTWUEVN XEIPOUPYIKA

TEXVIKA. MTTOpEi va TTpokUWel Bpalon ) KATaoTPO®Pr Tou Opydavou,

kaBwg kai BAGRN 10T0U, 6Tav £va dpyavo UTTOBAAAETaI O€
uTTEPBOAIKG QopTia, UTTEPBOAIKEG TAXUTNTEG, UWNAL OOTIKA
TTUKVOTNTA, AKATAAANAN xprion fj un evoedeiypévn xpnon. Mpétel

OXETIKA PE TOUG KIVOUVOUG TTOU GXETICOVTaI JE OPYaVA QUTWV T
TOTTWV.

MPO®YAAZEIX ZXETIKA ME TA EMOYTEYMATA:
EUPUTEUPOTO DeV TTPETTEN TIOTE VO srravaxpr]muorr

Mponyoupeveg TAoEIG EVOEXETAI VO E£XOUV dNHIO e)\alsg,
0l OTT0iEG €ival duvaTd va odnyroouvV G€ ATTOT. UOKEU
€6, €1T£I

MpooTaTteleTe Ta EPPUTEUPATA ATTO EKOOPE
TETOIOU €i0OUG GUYKEVTPWOEIG TAONG Eiva 5 Va odnyn cou
o€ amoTuyia. Aev ouvioTaTal N Kign e€apT Vv TOU
EMQUTEUUATOG ATTO dIAPOPETIKOUG KATAOKEUOOTES VIO
METAAAOUPYIKOUG, NXAVIKOUG Kal AEITOUPYIKOUG AG ocpe)\

atrd TN XEIPOUPYIKI) EPPUTEUNATWY PTTOPET va [
TTPOOdOKIEG TOU a0BEVOUG ) UTTOPET va £EOAEI

QTTQITWVTAG OVABEWPNTIKI XEIPOUPYIKA Trsu aTtnyv
QVTIKOTAOTAON TOU EUPUTEUNATOG A Tr]v HaToTIOi
eVOANaKTIKWV eTTePRAcewy. O1 ava G XEIPOUP
eMENPACEIG YE EPPUTEUATA OEV. C@VQGIOTSQ

o UWOE aTToT
va EQIOTATAI N TTPOCOXN Tou 0oBgvoUg, KATd TTPOTIUNON vpam‘% |9YMH§$“—:JE
i

NMPO®YAAZEIZ XEIPOYPI'IKQN OPIFANQN: Ta xeipoupyikd

opyava piag Xpriong dev TTPETTEI TTOTE VA ETTAVAXPNOIYOTTOIOUVTA.
O1 TTponyoupeveg K(XT(HTOVI’]QEZ%"E TaI VA £XOUV ONUIOUPYNOEI
ATEAEIEG, Ol OTTOIEG PTTOPEI OOUV O€ ATTOTUXIO pIag
OUOKEUNG. I'IpooTcheusTs X 5 3
aTchrovncewv MTTOpPEI Va

Kabwe g yKEVproelg

O aTTO APUXEG Kal XOPAyUaTa,

€¢ QUOMEVEIG ETTITITWOEIG
Onaoieg kal BAGRN o€ veupa i
uoiag Tou egQuTEUPATOG 1) Adyw
paUaon TOU EPPUTEUPATOG UTTOPEI
g 5pacTnPIOTNTAG, TTAPATETAUEVNG
aol N ouokeun, ateAoUg eTToUAwONG A
g Unapﬁ&g duvapung oTo egpUTEUPA KATA TN dIdpKeia
g eloaywyls. Mropei va uttdpgel petTavaoTeuon f/kai
)\apwo @uTelparog. Mmropei va epugavioTei euaiobnaia
o€ |J£T YIoToAoyIKA 1} GAAEPYIKD, | QvETTIOUUNTN avTidpaon
TITEl OTTO TNV EPQUTEUCN EEVOU UAIKOU. MTTopei va
€i BAGBN o€ veupa A yoAaka popia, vEKpwon R
pPOPNCN 0CTOU, VEKPWOT TOU 1IGTOU I AVETTAPKNG

u)\won AOGYW TNG TTOPOUCIAg TOU EUPUTEUNATOS i Adyw TOU
XEIPOUPYIKOU TPAUATOG.

OAHlIEZ KAGAPIZMOY :
ATraiTAo€Ig KOBOPICHOU EUPUTEUMATOG: Ta EPPUTEUPATA DEV

TPETTEl Va eTTavaypnaoigoTroiouvTal. H Acumed dev ouvioTd TOV €K
VvEOU KaBapPIoPO A TNV €K VEOU ATTOCTEIPWON TOU CUCKEUATUEVOU
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KQI ATTOOTEIPWHEVOU TTPOIGVTOG. Ta euguTelpaTa TTou diaTiBevTal
WG UN aTTooTEIpWUEVA KAl BEV £X0UV XPNOIUOTTOINGEI, aAAG £Xouv
AepwBei, TTpétrel va uTToBANBOUV o€ emeCepyacia wg €ENG:
lposidorroioeis Kai TPoPuUAdéels

e Agv Ba TTPETTEl VA TTPAYUATOTTOIEITAI ETTAVOTTIOOTEIPWAN TWV

EMPUTEUPATWYV €AV TO EPQUTEUNA EKTEBET O€ eTIUOAUVON (TT.X.

emmagn pe BioAoyikoUg 10ToUg, 6TTWG CWHATIKA uypd / aipa),
Tapd uévo €4v n ouokeur diag xpriong (SUD) éxel utrooTei
eTTaveTTeCEPYacia atrd adelodoTNUEVEG EYKATAOTACEIG TTOU
€xouv AdBel KatdAANAn KavovioTIK €yKpion yia autou Tou
€idoug Tnv epyaaia. O kabapioudg piag ouokeung SU (pou
£€pBel o€ €TaQPN PE aipa ) 10Té avBpwTTou onTOTs)\sn
ETTAVETTEEEPYATIA.

e Mnv xpnoIYoTIOIEITE £va EPPUTEUUA, AV N em(p
utrooTel ¢nuId. Ta KAaTeoTpauuéva su(pUTsupa
ATTopPITITOVTAL.

o Q1 xpnoTeg Ba TrpéTTel va @opouv Ta K
aToUIKAG TTpoaTaciag (MAI).

e OAol ol xpAaTeg Ba TTpETTEl va gival K A eKkTTa 6 uwo
TIPOCWTTIKG UE TEKUNPIWHEVA OTOIXEID TNG Kamp
IKAVOTATWV.

Emeepyaoia ue 1o xépi

EéommAiouog: Bouptoa e HaAakéS TpiXES, oudE ev( UuQaTIKG
KaBapIOoTIKO 1) OUGETEPO ATTOPPUTTAVTIKO JIE P ,5. 3.

1. EToiydoTe éva didAupa pe {eoT6 vedd Bruong kai
ATTOPPUTTAVTIKO A KGGC(pIOTIKO A NoTE TIG QUC q
XPRONG TOU KOTAOKEUAOTH IKoU Kae 10TIKOU ] TOU 4,
QATTOPPUTTAVTIKOU 6|vovm% poc x O'TO XpOvo
ékBeong, Tn Bepuokpaaoia, T 10TNTA T Kou ™m

OUYKEVTPWOT.

kaBapi JloudéTepo

Kae LE UTTED
QUTEOUATA g1

«Eﬂ

2. TINOVETE TTPOCEKTIKA PE TO XEPI TO ENEUTEUHA. Mnv
aBapIoTIKA TTAvVW o

XPNOIUOTTOIEITE CUPUA 1 AEIQVTIK
EMQUTELPOTA. K

3. ZemmAUveTe KAAA TO €Y % aTTiovIoPEVO A KaBapiopévo
veEPQ. Xpnomonomm Kvn Mévo i kaBapiopévo vepd yia Tnv
Kn sm)\uor]
ME éva k@Bapod pahakd TTavi xwpig
UYETE TIG yp@wég TAvw oTNV ETTIPAVEIQ.

V, UE OUBETEPO evUUQTIKO
utTavTiko e pH < 8,5. Znueiwaon: O
opei va TpoKaAéoel emmimAéov {nuid
ia £xel nON TPokANBei {nuid atnv

orrAlop

I0Aupa e CeaTd vepo Bpuong Kal
o 1] KaBapIaTIKG. AKOAOUBAOTE TIG GUCTACEIG
KOTOOKEUAOTH TOU evqupaTikoU KaBapiaTikoU 1) Tou
GVTIKOU divovTag IB1aiTEPN TTPOCOXT OTO TWOTO XPOVO
, TI'] Bepuokpaaia, TNV TToIGTNTA TOU VEPOU Kal TN
EVTpwon.
aBapioTe Ta eUPUTELPATA PE UTTEPHXOUG YIQ TOUAGXIOTOV 15
)\snm
ZETMAUVETE KOAG TO EMQUTEUNA [E ATTIOVIOKEVO 1) KABapIoUEVO
vEPO. XPNOIYOTIOINOTE ATTIOVIOMEVO 1 KABapIGPEVO VEPD yia TNV
TENIKA €KTTAUON.
2TEYVWOTE TO ENQUTEUNA PE Eva KaBapd JOAaKS TTavi Xwpig
XvoUdI yia va atro@UYETE TIG YPATOOUVIEG TIAVW GTNV ETTIQAVEIQ.

onpao
on'ropp
xpn
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Mnxavikn eme§epyacia
EéomAiouog: Zuokeun kaBapiouou/amoAuuavang, oudETepo
evlupuariké KabapiaTiKO 1 OUSETEPO arropputTavTiKo e pH < 8,5.

MpdtAuon 2 Kpuo vepo Bpuong Aev 10x0el
PO . o Oudétepo
Evqupiki TTAUON 2 ZeoT6 vepo Bpuong
3 °
ZeaT6 vePO Bpuong
MAvon 1l 5
oo (>40°C) :
] 4
ZeoTO ATTIOVIGH
Z€mAupa 2 KoBapIopE 0 Aev 10%0
(>4 .
ZTEYVWHOA 40 90°C w

AmraiTioeig kaBapiopoU gpyaleiwv: Ta epyak @o ouvoéék
qv@p

e€oTTAIoNOG TNG Acumed TTpETTEl va KaBapid IV atro K(@

XPron, akoAouBwvTag TIG TTAPAKATW 06% Q

lposidormroioeig kai lMpopuAdéeic ¢
e H ammoAUpavon Twy emavaxpnel f Tou

IHWV €P

ouvodoU e¢OTTAIOUOU TTPETTE aToTTO '%pécwg
META TNV OAOKAApwWON TN UPVIKNG E€TE @ . Mnv
QQAVETE T HOAUCHEVA EPYAAEIA VA OTEYVWBQUV TTPIV TOV

KaBapiopod/eaveregepyaaia. H Tepicoeia aiparog i
UTTOAEINPATWY TTPETTEI VO OKOUTTIGETAI, WOTE VA ATTOTPETTETAI TO
OTEYVWHA TOUG TTAVW OTny SifIPEayeia.

‘OMol o1 xprioTeg Ba TTPETT N’ al KATAAANAQ eKTTAIBEUPEVO
TTPQOWTTIKO E TEKUNPI O OTOIXEia KATAPTIONG Kal
I Twv. H eKnam o TTPETTEl va TTEPIAAUBAVE TIG

o) G 1oxUo €UBUVTARIEG YPAMUMES KAl TTPOTUTTA KAl

TTOAITIKE To-.?@mpsiou. Q
Mnv xpnoi olgiTE pu@)ﬂ@ JPTOEG } TPouyyapia
ol ] 6|0(6|$ abapiopoU e 1O XEpI.
ME ETTIQAVEIODPATTIKEG OUTIEG

KaBapIoPO PE TO XEPI VIO va BAETTETE
GAupa kaBapigpou. O1 TTapayovTeg

a EeTAévovTal e eUKOAia aTTO Ta EpyaAcia
n dnuioupyia KATaAoITTWV.

abapig
Xpnoléﬁon—: K06
)@ @pioyou
el

IKOi Kal KaBapIoTIKOI TTapdyovTeg oudeTépou pH
TAl VIO TOV KABAPIOUS TwV ETTAVAXPNCINOTTOIACINWY

V ’E
@( Aeiwv. Eival TToAU onpavTikd va eEoudeTepuwvovTal TTARPWG

aAkaAIkoi TTapdyovTeg kaBapiopou Kail va EETTAévovTal AT
Ta gpyaAeia.
Ta xeipoupyika epyaleia TTPETTEI va OTEYVWVOUV KAAd yia va
QATTOTPATIEl O OXNUATIOPOG OKOUPIAG, akdun Kal eav
TTapackeudlovTal atrd uWnAnG TToIdTnNTag avogeidwTto XaAupa.
OMa Ta epyaleia TTPETTEN va EAEYXOVTAI WG TTPOG TV
KaBapIdTNTA TWV ETTIPAVEIWY, TWV APOPWOEWV KAl TWV AQUAWY,

-} acumed’



TN owaTh AsiToupyia kai yia Utrapgn @Bopdg Tpiv atrd v
atrooTEipwon.

e To avodiwpévo aAoupivio dev TTPETTEI VA EPXETAI OE ETTOQPI ME
oplopéva diaAUpaTa KaBapioPoU r} ATTOAUHAVTIKWV.
ATtropeuyeTe I0XUPA aAKaAIKE péoa KaBapiopou Kal
AatroAUNaVTIKA 1) SIaAUPATA TTOU TTEPIEXOUV 1010, XAWPIO i
oplopéva GAata peT@AAwv. ETtiong, o€ diahUpara pe Tipég pH
peyaAUTepeg atrd 11, n aToIfdda avodiwang evoéxetal va
OIaAUBEI.

Odnyisg kabapiopou/amoAuuavang Ue 1o xEpi
1. MpoeToipdaTe Toug evqupaTIKoUG Kal KaBapioTikoUg

TTAPAYOVTEG OTNV apaiwaon XPrHong Kai oTn BepUoKp o

OUVIOTWVTAI OTTO TOV KOTOOKEUAOTH. Oa TTPETTEI V
eToiuadovtal péoka dlaAUuaTa OTav Ta UTTAPXAVTABI0RTuaTa
£XOUV ENPAVWG JOAUVOEI.

EMTPEWYETE GTO ATTOPPUTTAVTIKO VA £P

EaQr) Je OAEG T

2. TomroBetroTE evieEAWG BuBICPEvVa TA EPYOA o€ evQu (() GiPGTf’Q
di6Aupa. EvepyotroinoTe 6Aa Ta KIVOU Ia va #b EeﬂAu%l

em@aveies. EuBatrrioete yia TouldyioToveefkoor (20 5.0
XpnoiyoTroifoTe pia vaihov yaAakh BoupTtoa yia v €TE
atmaAd Ta epyaleia Ewg 0Tou 6Aa Ta opaTd un@xm va
atropakpuvBouv. AwaTe 181aiTePn TTPOCOXT O TTPOOITE
TTEPIOXEG. AWaTE I01AITEPN TTPOCOXN TE TUXO Ao@opa
epyaAcia kal kaBapioTe Pe PIa KGTd)\)\w pa yia 0

Ca) BUKapTITO s%ﬂ ;
Kaeap{: va

MNa Ta ekTeBeIpéva eAatrpla, oTTEIPES
. TpiwTe TAY emQdveia Ye

lepioTe TI KOINOTNTEG pE ApBoyo

KaBapioeTE OTTOIOBNTTOTE UTT

Mia BoupToa yia Tpiyiuo y%(p pEoET é)@ aré
UTTOAgippaTa ato TNV eTPA Kal TIG KO& . A\uyioTe TNV

€UKQMTTTN TTEPIOXNA KAl TPIWTE TNV ETMPAVEIQ JE MIa BoUpToa yia
TpiYIho. MePIoTPEWTE TO €CAPTNHBKATA TO TPIYIHO YIa VO
€gao@aliaTei OTI KaBapigoy I KOINOTNTEG.
3. AgaipéoTe Ta epyaAgia K % UVETE KOAG KATW Q1T
TPEXOUUEVO VEPO VIO T I0Tov Tpia (3) AeTrTd. AwoTe
KWOEIG KAl XPNOIMOTIOINCETE pia

iTgPN TTPOTOXN
1a va Q OTTOIEGONTTOTE SUCTIPOTITEG
a

BuBiopéva o€ pia povada
U. EvepyotroijoTe 0Aa 1a
£0N yia va % €i OTO ATTOPPUTTAVTIKO va €POEl
€ OAeg TIQEMIQAVEIEG. YTTORBAAAETE OTNV €TTidpaCn
gia yia TouAdyioTov &éka (10) AeTrTd.

gpYaAeiqg,
JAUMO Ka

N 74
. 3 a g Kl EETTAUVETE PE ATTIOVIOPEVO VEPOD YIa
AGxXIOTOV T,

3) Aemrtd A péxpig 6Tou 6Aa Ta onudadia
OAEINUATWY Va gival attévTa atrd TN por)
WOTE IBI0ITEPN TTPOCOXNA OTIG AUAGKWOEIG KAl
NOETE PIa oUPIYYA YIa VO EETTAUVETE OTTOIEGONTTOTE

XP
OITEG TTEPIOYEG.
: wWPNOTE Ta EpyaAEia UTTO KAVOVIKO QWTIOUOS yia va
I

OTWOEI N aPaipecn TwWV OPATWY UTTOAEIMHATWV.

\ Av uttdpxouv opaTtd UTTOAEIMUATA, ETTAVOAGBETE TQ TTAPATTAVW

BrApoTa Katepyaciag uTTEPHXWVY Kal EETTAUPATOG.
8. AgaipéoTte TNV UTTEPPBOAIKN Uuypaacia atrd Ta pyaieia pe éva
KaBapd, atroppo@PnTIKO, TTaVi TTOU BEV aPrivel KATAAoITTa.
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Odnyisg ouvduaouou xeipokivnTou/auToparou kabapiouou
Kai amoAuuavang

1. MpoeToipudaTe Toug eviupaTIKOUG Kal KaBapioTikoug
TTapAyoVvTEG OTNV apaiwan xpriong Kai otn Beppokpaacia Tou
OUVIOTWVTAI OTTO TOV KOTOOKEUOOTH. Oa TTPETTEN va
eToipdgovtal ppEoka diaAupara éTav Ta utrdpyovta SlaAluaTa
£XOUV ENQAVWG HOAUVOEI.

LN
1 Auo (2) AeTrTdl ﬂpénAu‘mmé Bpuong

Eikooi Aetrtd (20) ev*&waouog He CeaTo vepd Bpuong

EPOAETITA ?,mps CeaTd vepo Bpuong (X2)

2. TomroBetoTE Ta epyaleia TAApwG Bubiopéva o evCUPIKO Tt
S1dAupa. EvepyoTroifoTe GAa Ta KIVOULEVa éEN Yia va Avo Togerr)\uuwt T e eoro vepo Fetens (64
EMTPOTTEI OTO ATTOPPUTIAVTIKO Va £pOel o€ emaQn e OAeg TIg S _W 50°F
emaveleg. EpuBubioTe yia TouhdyioTov déka (10) AeTTTd.
XpnoIuoTToINOoTE [ia vAaiIAov yaAakr BoupToa yia va Tef{e 6 ewe (15) aa(‘gm gémAupa e Ze0Td vepd Bpuong
atmaAd Ta epyaleia £wg 0Tou OAa Ta 0paTA UTTOAEIUY ‘
atropakpuvBolv. AwaTe 1I810iTepN TTPOCOXN OTI pOdITEC Aéka (10) @‘TTG 55“’\:4’0 He KGGSP'UPEVO vepd e
TTEPIOKEG. AWOTE IBIAITEPN TTPOCOXN OF TUXOV,0 N Tpoaipe TavTIKS (64-66°C/146-150°F)
ki SMESE oo overay o 6o 0'8 = e i 15024
Bon6naoer atov mANPN KABapIiouod Twv & H xpnon @ vou@rlore EMaKPIBUC TIC 0ONYIEC TOU KATAGKEUAOTI) TN
aupiyya i piag d0éoung vepou Ba BeAt g‘érr/\ Ul Ve /\uor]g/mm/\uuavang
f;ggf ; pogl\cg\; TST;? (g;)‘(/zx)\f abwg kar GAwv Twv oTe ¢ aurouaromoinuévou Kkabapiouou/amoAupavang
3. AQaupéaTe Ta pyaAEia aTrd To eVIUPIKS SIGAU | E'IT)\UVETE\ aquTopaToTIoINKEvVa oUCTAATA TTAUONG/ERpavang Sev
E OTTIOVICUEVO VEPOS YIa TOUAGXIGTOV éva @wé gUV;(;\L‘:(;VTG' wg N povN pEBodog KaBapiopoU yia XEIPOUPYIKA
4. TotroBeTAOTE TA epyaleia yéoa o€ ch )\ael Py

TTAUONG/aTTOAUPavVONG Kal npoxwpn \% chvo

Siadikaaoia Tou KUkAou TTAUCNG/a vongG. O sg
eANAXIOTEG TTAPANETPOI €ival a S vla TO )\GO‘TIKO ®
KaBapiouo Kai anoAupan

‘Eva auTtopartotroinuévo cUoTnUa PTTOPEI va XpnoiuoTroinBei
OTn CUVEXEID WG Hia diadikagia KaBapIGUoU e TO XEpPI.

Ta dpyava Ba TrpéTrel va emBewpouvTal dIECOBIKA TTPIV ATTO TNV
aTTO0TEIPWON YIa VO £A0QANIOTEI O ATTOTEAETUATIKOG
KaBapIouog.
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ZTEIPOTHTA: NapdpETPOI CUCKEUNG OTTOOTEIPWONG HE OTHO e dnMIoupyia
Ta e€apTAPATA TOU CUCTAPATOG UTTOPOUV Va TTapEXOoVTal kevou'
ATTOOTEIPWHEVA 1 N OTTOOTEIPWHEVA. . &

ATtrooTEIpwpEVO TTPOIOV: TO ATTOOTEIPWHEVO TTPOIOV £XEI EKTEDET
o€ eAdxioTn 660n akTivoBoAiag yaupa 25,0 kGy. H Acumed dev

OUVIOTA TNV ETTAVOTTOOTEIPWOT TTPOIOVTWY O€ ATTOCTEIPWHEVN / P
ouokeuaaoia. EAv n ammooTelpwuévn ouokeuaoia €xel UTTOOTET

. 3 . . uvonKn; T %)
Znuid, To oupPav Tpétrel va avaeepBei otnv Acumed. To TTpoidv 4 Q -
Oev TTPETTEI VO XPNOIUOTTOINBEI KAl TTPETTEI VA ETTIOTPAPEI OTNV | MaApoi kevou oTTap KEUI”]EZ ’-\
Acumed. \%200 (2700F)

EDHOKp%&ﬂ}ﬂG ~
Xpov ag: (v 4 AeTTTd

Ap1Bpoi TrpoidvTog Brkng di :\@-2340 Kal 80-2341,
80-3683 kai 80-3684
(2

Mn atrooTelpwpévo TPOidV: EKTOG Kal eGv UTTAPXE! €

£MOoAPavon 8Tl Ta TTPOIGVTA EIVAI ATTOOTEIPWUEVA KOl Tal x@qpavcng @ 30 AeTrTd
o€ KAEIOTA atrooTeipwuévn ouokeuaaia atmd Tnv Agumed, " &ha Ta ‘ A
eM@UTEUPOTA KAl Ta pyaleia TTPETTEI va Bewpotyaar| 2: 30 AemrTd

QATTOCTEIPWHEVA KAl VO ATTOCTEIPWVOVTAI ATTO Kopeio 'ITpIV

amd Tn xpron. TOV TTivaka aQvTITTpOOWITEUOUV TIS EAGXIOTES

e AKOAOUBROTE TIG I0XUOUCEG «ZUVIOTW POKTIKEG TToU £xouv errmupw@e: via mv ermiteuén Tou ]
ATTOOTEIPWOT) OE TIEPIBAANOVTA TTEPIEYX IKAC TTp §> ou emTédou dlaopdAiong otelpdtnrag (SAL), yia évav

popTwuévo OioKo ue 6Aa Ta e€aprriuara TomoBeTnuéva

NG AORN kai 1o mpéTuTTo ANSI/AAMI ST79 20 10 PNS
0odnyé6 yia TNV aTTooTEipwon Pe aTud Kai Tn O

on :
OTEIPOTNTOG O€ EYKATAOTATEIG UYEIOVOUIKNAG wne. XPOVOS WUéng TepIypaQel TO ETIKUPWUEVO OIAOTHIA UETA TO

o ZUPPOUAEUTEITE TIG YPOTITEG OBNYiEG TOU K uaaT To XpOvo §npavang Kai oIV airo 10 XEpIouo. AuTo To OidoTnua
€EOTTAIGHIOU IO GUYKEKPINEVEG OBNYIEGOXETIRG pE T mepIAauBaverar yia rov ac@aln xeipioué Kai Tnv meoAnyn
ATTOOTEIPWONG KOl T BIAPOPPWAN uéAuvang, BA. ANSI/AAMI ST79:2010 Evérnra 8.8.1

e Aev OUVIOTGTAI N ATTOOTEIPWGP &s pETQ an

BapuTnTag.
e Agv OUVIOTATAI N UTTEPTAY OTslpw
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OAHlIEZ ®YAAZHZ: QuldooeTe og dpooepo Kail Enpod
XWPO Kal dIAaTNPEITE HOKPIA ATTO TO APESO NAIOKS QWG.
Mpiv a1té TN XPAON, EMBEWPNOTE T CUCKEUOTIA TOU
TTPOIOVTOG yIa TUXOV £vOEigelg TTapafiaong A péAuvong amo
vePO. XpNOIYOTTOIEITE TIG TTOAQIOTEPEG TTAPTIOES TTPWTA.

E®APMOIH: Ta péoa autd mTepiéXouv TTANpo@opieg
OXETIKA PE TA TTPOIOVTA TTOU PTTOPEI Va gival 1) va unv givai
O1a6£01Ma O€ PIO GUYKEKPIUEVN XWPA ) PTTOPET va gival
O1a6£01a e DIAPOPETIKEG EPTTOPIKEG OVOUOTIEG O

OIAQOPETIKEG XWPEG. Ta TTPOIGVTA PTTOPOUV Va eyKpivovTal &

OpYQVICHOUG Yia TTWANGCN 1} Xprion YE SI0QOPETIKEG

1 va adelodoToluvTal atré KUBepvVNTIKOUG pUBUIOTIKOUG O
eVvOEIEEIG ) TTEPIOPIOUOUG O€ OIAPOPETIKEG XWPES. Td

Xwpeg. TiTrota armd 6oa TTepIEXOVTal OE QUTA
Ba TpETTEl va epUNVEUETAI WG TTPOCPOPA 1M
OTTOIOdATIOTE TTPOIOV I yIa TN XPrion OTTo
TTPOIOVTOG PE EVO CUYKEKPIPEVO TPATTO TTOR

EMTPET * a
oUP@WVA PE TOUG VOUOUG Kal TOUG KAVOVIOUOUG ThG X N
oTnV oTroia BPicKETaI O AVAYVWOTNG. \%b @
NEPIZZOTEPEX NAHPO®OPIEZ: Na va Cr@ @ @
TTEPIOTOTEPEG TTANPOPOPIES, TTAPAKAAOUME OEITENTA OTOIXE ®
ETMKOIVWVIag TTou TrapartiBevral o€ cxm%ypa(po. \'

D

~

o
ZUpBow\woénviec xerong
L WY

>

-

EIPWHEVO PE XPrion oeidiou Tou
‘m@ !< @vieu A

Aﬂoo@lpm € xpAon akTivoBoAiag

N
Xpﬁ@mv nuepounvia

‘I 66 KaTaAdyou

Kwdikég mapTtidag

E&ouaiodotnuévog avTimipdowTTog aTnv
Eupwtraikr) Koivétnra

KatookeuaoTrg

Huepopnvia kataokeung

Mnv eTavaTTOOTEIPWVETE

Mnv eTavaxpnoIPoTIOIEiTE

Avwtepo 6pio Bepuokpaaiog

IMpocoxn: MNa Tnv eTayyeAUaTiki xprion Mévo
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SISTEMA DE TORNILLOS CANULADOS ACUMED®

(o) onforme c orma ASTM F136.

ESPECIFICACIONES D, TERIALES DE LOS
IMP NTES: Los impla stan fabricados con aleacién

DESCRIPCION: Los tornillos canulados Acumed estan
disefiados para facilitar la fijaciéon de diversas fracturas, fusionesQ CIFIC DE LO E

IALES DEL
y osteotomias durante su consolidacion. El sistema de tornillos 0s instrumentos estan

TRUME QUIR RGI
canulados Acumed también incluye instrumental para facili% abrlcad stlntas es de acero inoxidable, titanio,

colocacion de los implantes. alumini |meros e se ha evaluado la
Q bio bllldad
INDICACIONES: En general, el sistema de tornlll

Acumed esta indicado en procedimientos de fijaci e acturas RMACIO USO DE LOS IMPLANTES: El cirujano
fusiones y osteotomias de huesos grandes Y @ S|empre ebe selec nar el tipo y tamaiio que mejor se adapten a las
que se considere adecuado segun el tamafiade @ positivo. ecesnd% paciente para lograr la mejor adaptacion, asi
com tamiento firme y un apoyo adecuado. Aunque el
CONTRAINDICACIONES: Las contraindiceiénes del & ’W@a el intermediario especializado entre la empresa y el
son infeccién activa o latente, sepsis, osteoporosis, i uada , &, al paciente se le debera transmitir la importante
cantidad o calidad 6sea o de los tejidos blandos, ibilidad a\ acién médica contenida en este documento.
los materiales. Si se sospecha de sensibilidad a ateriales
se deben realizar pruebas al paciente antes plantamc@ INFORMACION DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
Estos dispositivos estan contraindicado pacientes Los instrumentos que acomparian a este sistema pueden ser de
dispuestos o incapaces de seguir las m%lones dex un solo uso o reutilizables
tratamiento postoperatorio. Estos di 0S No esgan nados o  E|ysuario debera consultar la etiqueta del instrumento para
para su colocacion o fijacion co tx alos ele ntos determinar si el instrumento es de un solo uso o reutilizable.
posteriores (pediculos) de | CerV'CK 0 lumbar. Los instrumentos de un solo uso estan etiquetados con el
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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 dafos, la limpieza correcta, la
presencia de corrosion, asi como la integridad de los
mecanismos de conexion. Se debe prestar especial atencio
a los controladores, las brocas y los isntrumentos emp dos
para cortar o para insertar implantes.

TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su disposicid
técnicas quirurgicas que describen el uso de estgysis,
cirujano tiene la responsabilidad de conocer

procedimiento antes de utilizar estos pro fcte mas, eI
cirujano tiene también la responsab|l|dad de caonhocer a fondo I’
publicaciones pertinentes y consultar a compéneros co

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

ara unu OQQ
rtotalm&

apllcac

mendadasp

@, rtar el

O una actividad

ADVERTENCIAS SOBRE EL IMPLAN
seguro de este implante, el C|ru1an
familiarizado con el mismo, los
instrumentos y la técnica quirdr
dispositivo. El dispositivo no 3 pa
esfuerzo de un peso excesivo, soporte de carge

fal 0s

excesiva. El dispositivo podria romperse o sufrir dafos si el
implante se ve sometido a una_carga mayor asociada a un retraso
de la consolidacion, pseudoal ojlina consolidacion
incompleta. La introduccion del dispositivo durante la
implantacion puede aum iesgo de aflojamiento o

mlgr i6n. Debe adverti aciente, preferiblemente por
ca del uso
ers de este i

imitaciones y los posibles efectos

Entre vertenmas que se
indiquen al pdeiente debe i p05|b|I|dad de que falle el
dispositivo o a?nlento A una pérdida de fijacion o
ojamie enS|on ceso de actividad o ala carga y
soport 0, en pa si el implante esta expuesto a
carg ores debj %n retraso de consolidacion, una

rosis o
do dan

solidacion incompleta, y si se han
sos 0 a tejidos blandos debido a
icos o a la presencia del implante. Debe

atism@s quirurgi i i
vertirse iente que, en caso de no obedecer las

instrucci el tratamiento postoperatorio, pueden producirse
plante y/o en el tratamiento. Los implantes pueden
torsiones y/o bloquear la visualizacion de las

ras anatdmicas en las imagenes radiograficas. No se ha

me \)%ado la seguridad, el calentamiento o la migracién 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 evaluacién clinica posoperatoria utilizando
eqmpos 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:
Para utilizar de forma segura y eficaz todo instrumento de
Acumed, el cirujano debera conocer a fondo el instrumento, el
meétodo de aplicacién y la técnica quirdrgica recomendada. El
instrumento puede romperse o dafarse o bien se pueden lesionar
los tejidos cuando se somete este a cargas o velocidades

. - ne
excesivas, huesos densos, un uso incorrecto o un uso para el que

no esta indicado. Se debera advertir al paciente, preferiblemente
por escrito, de los riesgos asociados a estos tipos de
instrumentos.

reutilizarse un implante. Los esfuerzos previos podrian
creado imperfecciones, las cuales podrian derivar
dispositivo. Proteja los implantes contra arafiazo
dado que tales concentraciones de tensién p Q i

PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE: Jamas deberé

del

funcionales. Es posible que las ventajas d olocaciol
quirdrgica de un implante no satisfagan las expectati
paciente, como también es posible que este se detei
tiempo, lo cual haria necesaria una intervencion ¢uirt
revision para cambiar el implante o realizar pr

alternativos. No es raro que haya intervencio
revision con implantes.

quirdrgic @
A\ 3&
PRECAUCIONES DEL INSTR ‘@ QUIRUI&:O: Los
instrumentos quirurgicos de %)e 0 Nno reutilizar
nunca. Las tensiones anteriore den hab rado
imperfecciones, que pueden hacer que el dispositivo falle. Proteja

los instrumentos de rasgufios y muescas, ya que estas
concentraciones de estrés pueden hacer que el producto falle.
*
EFECTOS ADVERSOS: En & s posibles efectos adversos se
encueptran dolor, incomo%, 0 sensaciones andmalas y dafios
0 a tejidos b@ or la presencia del implante o
0S quiruygi ued

lante durx insercion. El implante también
uede mi@ aflojarse. de producir una reaccién por
sensibij |stolégica%; ca o adversa por la presencia de
cue extrafios pr; por el implante en el cuerpo de un
m | extrafio. den producir lesiones en los nervios o en
tejido blandoﬁxosis o6sea o resorcion 6sea, necrosis tisular o

i e preducirse una rotura del
ntesila ctiv@s excesiv@carga en exceso el
%isp') itivo, la censqli aciéqem pleta o se ejerce demasiada
fuérza sobre

C%nsolidacimadecuada como resultado de la presencia de un

fallos. No es aconsejable mezclar componeniesidedgmplantes
distintos fabricantes por motivos metalurg @ ecanicos

traumatismo quirurgico.

plante %

IN& IONES DE LIMPIEZA

isitos de limpieza del implante: Los implantes no deben

\utilizarse. Acumed no recomienda volver a limpiar ni esterilizar

el producto empaquetado de forma estéril. Los implantes
suministrados como no esterilizados que no se hayan utilizado,
pero si estén sucios, deben procesarse conforme a los
parametros siguientes:

Advertencias y precauciones

o La reesterilizacion de los implantes no debera realizarse si el

implante entra en contacto con algun tipo de contaminacién

(por ejemplo, contacto con tejidos bioldgicos, como pueden ser,
== acume



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

unico (Single Use Device, SUD) haya sido reprocesado por un presenten dafios en la superficie.

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 piador enzimatico y preste una

tejidos humanos constituye un reprocesamiento.

¢ No utilice un implante si la superficie ha sufrido dafios. Los centracion correctos.
implantes dafiados se tendran que desechar. Vi i scon uItras@ durante un minimo de 15

e Todos los usuarios deberan ser personal cualificado con .
n agua desionizada o
iohizada o purificada para el

Xposicion, la temperatura, la

pruebas documentales de formacién y competencia. Los
usuarios deberan llevar equipos de proteccion personal

Procesamiento manual

Equipo: cepillo de cerdas suaves, limpiador enZIm el impla t@g un pafio limpio, suave y sin pelusa a fin
detergente neutro con un pH < 8,5. aranar% icie.
1. Prepare una solucioén con agua corriente t esamiento mecanico
detergente o limpiador. Siga las recomend de uso quipo: | esinfectadora, limpiador enzimético neutro o
fabricante del detergente o limpiador € t| y preste u% deter utro con un pH < 8,5.

gran atencién al tiempo de exposicion, peratura, .
calidad del agua y la concentracién correctos. \'
2. Lave con cuidado y a mano el implante. No utili na‘de @.

acero ni limpiadores abrasivos con los impla
3. Enjuague el implante a fondo con agua de

ada o
purificada. Utilice agua desionizada o puri a par @
enjuagado final. (\

4. Seque el implante con un pano I| ave y S{)e afin

de no arafiar la superficie.
Procesamiento con ultras

Equipo: limpiador ultrasénico, Ilm dor enzii neutro o
detergente neutro con un pH < 8,5. Nota: la limpieza por
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Prelavado 2 Agua corriente fria N/A
Lavado enzimati- Agua corriente tem- .pH S 8,5 del
2 limpiador en-
co plada L
zimatico neutro
Agua corriente tem- Detergente con
Lavado Il 5 plada (> 40 °C) pH<85
Agua desionizada o
Enjuagado 2 purificada templada
(> 40 °C)
Secado 40 90 °C N4

Requisitos de limpieza de los instrumento
reutilizacion habra que limpiar a fondo Io
accesorios Acumed, siguiendo las direct q
continuacion.

Advertencias & precauciones

e La descontaminacion del instrumental o acce
reutilizables debe producirse inmediatame
finalizacion de la intervencion quirurgica.
sequen los instrumentos contamlnexi
reprocesarlos. El exceso de sangr
para evitar su secado sobre |

s de cad 0
tos y ?b.
e flgug

asla

e que s
antes deli
s debe

e Todos los usuarios deberan s onal y contar
con pruebas documentale rmacion tencia. La

formacion debera incluir las dlrectrlces normas y politicas del
hospital aplicables y en vig

No utilice cepillos de metal
limpieza manual.

ice agentes de lim on tensoactivos que generen poca
a para limpie aI de forma que pueda ver los
16n de lipa

pieza. Los agenets de

ajos durante el proceso de

0 se deberan emplear ni
es de silicona.

0s reutilizables es aconsejable emplear
e pH neutro y de limpieza. Es muy
r y enjuagar a fondo los agentes de
de los instrumentos.

a conciencia los instrumentos quirdrgicos para
rme 6xido, aun cuando estén fabricados con acero
e de alto grado.
que inspeccionar todos los instrumentos para
probar que las superficies, juntas y luces estén limpias,
ue el funcionamiento sea correcto y si hay desgaste y roturas
antes de la esterilizacion.

El aluminio anodizado no debe entrar en contacto con ciertas
soluciones de limpieza o desinfeccion. Evite el uso de
limpiadores y desinfectantes alcalinos fuertes, o las soluciones
que contengan yodo, cloro o ciertas sales metalicas. Ademas,
en las soluciones cuyo valor de pH sea superior a 11, la capa
de anodizado podria disolverse.
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Instrucciones de limpieza/desinfeccién manual

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

2. Coloque los instrumentos en solucion enzimatica hasta que
queden sumergidos por completo. Accione todas las partes
moviles para que el detergente entre en contacto con todas las
superficies. Sumérjalos durante un minimo de 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 ce
frascos. Cuando los instrumentos tengan m
elementos flexibles que queden expuesto
hendiduras por completo de solucion limpi
abundantes para expulsar cualquier p
Frote la superficie con un cepillo para
visible de la superficie y las hendiduras. Curve el 3
frote la superficie con un cepillo. Gire la pieza mi
cepilla para asegurarse de que se hayan limpij
hendiduras.

3. Retire los instrumentos y enjuaguelos a fo con a @
corriente durante un minimo de tre$ inutos. P
especial atencion a las canulacio% ase de unayjetinga

alcanza

para purgar todas las zonas ifi
4. Coloque los instrumentosasumergidos po, c@ ,enuna
unidad ultrasénica con soluc e limpie ones todas

las partes moviles para que el detergente entfe en contacto

. Retire los instrumentos y

con todas las superficies. Someta los instrumentos a una
limpieza por ultrasonidos durantéwn 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
as dificiles de alcanzar.

durante un minimo de

. InSpeccioneilgs igstrument z normal para ver si se ha
liminado iedad visi
. Siaudn a sucied , repita la limpieza por
ult sy los s @€ enjuagado anteriores.

el exce medad de los instrumentos con un
limpio, ab: te y sin pelusa.
de limpieza y desinfeccion manual y

tura 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: e/

-} acumed’



uso de un sistema de limpieza por ultrasonidos le ayudaré 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.

4. Coloque los instrumentos en un lavador o cesta desinfectador
adecuados y sométalos a un ciclo estandar en el lavador o |
desinfectadora. Es muy importante utilizar los siguientes

parametros minimos para que la limpieza y la desinfecciw

sean rigurosas.

OF_ |k
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Descripcion

Prelavado de dos (2) rnlr& 0

Aplicacion de aerxl\.x}co durante veinte (20) segundos con
i

dgua corriente fria

agua corriente cal

rante un (1) minuto

A\

durante quince (15) segundos

nte dos (2) minutos con agua corriente
0 °F)

Enjuagac?@:\ corriente caliente durante quince (15) segundos

Enjua on agua purificada durante diez (10) segundos con

icante opcional (64-66 °C/146-150 °F)

@ado con aire caliente durante siete (7) minutos (116 °C/240 °F)

8
_@a explicitamente las instrucciones del fabricante del lavador o la
fectadora

\strucciones de limpieza y desinfecciéon automatizadas

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

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

e Habra que inspeccionar a fondo los instrumentos antes de la
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 a una dosis
minima de 25,0-kGy de radiacion 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
devolverse a Acumed.

Producto no estéril: Salvo que estén claramente etiquetados
como estériles y Acumed los suministre en un envase esté
abierto, todos los implantes e instrumentos deben cons de
no estériles y deberan esterilizarse en el hospital antes d

¢ Siga las actuales “Practicas recomendadas par:

esterilizacion en un entorno perioperatorio” la
norma ANSI/AAMI ST79:2010 — Guia exh rala
esterilizacién por vapor y garantia de I encen

de atencién sanitaria.

e Consulte las instrucciones por escrito rlcante
equipo para conocer las instrucciones del esteriliz
configuracion de carga.

¢ No se recomienda la esterilizacion por vap n
desplazamiento de gravedad.

¢ No se recomienda la esterilizacion insténtanea.

$@

&

9

Parametros de prevacio del esterilizador por vapor'
. N

Numeros de referencia de

\\{ 683 y 80-3684

y 80-1824

la bandeja:

ESt% 0 .

Envuelto

eracondi iénto
cio:

Q

AJ
@"C (270 °F)

Qos valore
alidado
\ Z/e

minutos
de'secado: o‘ 30 minutos
de refrigera 30 minutos

SOW

e esta tabla reflejan los parametros minimos
Icanzar el nivel de garantia de esterilidad

correspondiente a una bandeja

(SAL siglas en inglés), [
@ente cargada con todas las piezas colocadas de

ecuada.

mpo de secado y anterior

mpo de refrigeracion describe el intervalo validado posterior

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.
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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

L
Consulte wciones de uso
L WPV

producto en busca de posibles signos de manipulacién o
contaminacion acuosa. Utilizar en primer lugar lotes mas

Pre Xn\‘

antiguos.

APLICABILIDAD: Estos materiales contienen

‘Esterilizado @acién

informacion sobre productos que podrian o no estar
disponibles en un pais concreto, o0 que pueden estar

Y
Fecrﬁ.c\v cidad

disponibles con marcas comerciales diferentes en
distintos paises. Los productos pueden haber recibido

NQme catélogo
-

autorizacion o el visto bueno de los organismos
normativos oficiales para su venta o uso con indica

igo de lote

o restricciones diferentes en distintos paises. E
que los productos no cuenten con aprobacié

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

e’ningun

todos los paises. Ninguna parte de estos mate 0
debera interpretar como promocion o licit; @v
producto o del uso de ningun producto de'aingtina form *

Fabricante

particular que no esté autorizada por la legislacién d

Fecha de fabricacion

pais en que se encuentre el lector.

No reesterilizar

No reutilizar

*
documento.

MAS INFORMACION: Para solicitar més ma@s, @
consulte la informacion de contacto que%;a este Q

Limite superior de temperatura

Precaucion: Soélo para uso profesional.

-} acumed’




SYSTEME DE VIS CANULEES D'ACUMED®

DESCRIPTION : Les vis canulées d'Acumed sont congues pour
fournir une fixation de diverses fractures, de fusions et
d'ostéotomies durant leur cicatrisation. Le systéme de vis

de faciliter la mise en place des implants.

Cc
canulées d'Acumed inclut également les instruments perme%%érente

INDICATIONS : Le systéme de vis canulées d'Ac
généralement congu pour la fixation de fracture
d'ostéotomies de grands et de petits os pour
dispositif est appropriée.

sions et
taille du

CONTRE-INDICATIONS : Les contre-indQs a l'utili
systeme comprennent les infections latentes ou activ
septicémie, l'ostéoporose, l'insuffisance quantitativi ualitative
de I'os ou des tissus mous et la sensibilité aux ux. Si une
sensibilité aux matériaux est suspectée, il ¢ d'effectue
tests avant l'implantation. L'utilisation d

osntlfs
-indiquée chez les patients qui ne s as ou q t
incapables de se conformer aux on@de soins
a

postopératoires. Ces dISpOSItIfS S con(;u our une
fixation avec des vis aux élé terleu es) de la
colonne cervicale, thoracique o balre

CARACTERISTIQUES &RIAU DE L’IMPLANT : Les
mp@tssont fabriqués s\un alliage de titane selon la

norhe ASTM F136.

CTERISTIQUES DU M AU DE L’INSTRUMENT
Les |nstrt| ont fabriqués dans
S d a0| able, de titane, d’aluminium et

surer la biocompatibilité.

et la taille correspondent le mieux aux

’EMPL g’IMPLANT Le chirurgien doit choisir un
nt dont le

oins d tlent pour obtenir une meilleure adaptation et une
SS|sef c un support adéquat. Bien que le praticien
serve ent entre I'entreprise et le patient, les informations

e importantes fournies dans ce document doivent étre
au patient.

DE D’EMPLOI DE L’INSTRUMENT CHIRURGICAL : Les
instruments fournis avec ce systéme peuvent étre a usage
unique ou réutilisables.

e  ['utilisateur doit consulter I'étiquette de I'instrument pour
déterminer s’il est a usage unique ou réutilisable. Les
instruments a usage unique portent une étiquette avec le
symbole « Ne pas réutiliser », tel que décrit dans la section
Légende des symboles ci-dessous.
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e Lesinstruments & usage unique doivent étre jetés aprés retardée, une pseudarthrose ou une cicatrisation incompléte. Une
utilisation. mauvaise insertion du dispositif pe nt l'implantation peut

e Les instruments réutilisables ont une durée de vie limitée. augmenter les risques de de§ u de déplacement de celui
Avant et aprés chaque utilisation, les instruments réutilisables -Ci- Le patient doit étre ave 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 1 Les mises en cluent la possibilité d'une
propreté, I'absence de corrosion et lintégrité des defa u dispositi un échec du traitement due & une
mécanismes de raccordement. Une attention particuliére doit sserree €l/oune contrafnte,qui entraine le desserrage,
étre portée aux guides, trépans et instruments utilisés pour Ssive ou une ssion a des poids ou des

.rﬂ si limp

I'incision ou l'insertion de I'implant.

TECHNIQUES CHIRURGICALES : Des techniques ch

décrivant les utilisations de ce systéme sont disponi e e ve
de la responsabilité du chirurgien de se fam|l|ar|se avi

procédure avant d'utiliser ces produits. En outre evi de la
responsabilité du chirurgien de se familiarise -ﬂ
publications pertinentes et de consulter d 2
expérimentés concernant la procédure a Iisatlon
techniques chirurgicales sont disponibles & : S|te We
d'Acumed (acumed.net).

erfs ou des tissus mous relatives a un
u a la présence d'un implant. Il faut

pérataires pe entralner un échec du traitement et/ou une
falllam%mplant Les implants peuvent entrainer des

c'& tion incompléte, a|n3| que la

dlstorS|o u obstruer la vue des structures anatomiques sur
diographiques. La sécurité, la montée en
re ou la migration dans un environnement d'IRM des
ants du systéme de n'ont pas été testées. L'utilisation en
X sécurité de produits similaires a été testée et décrite dans
AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’IMPL ur une s évaluations cliniques post-opératoires a I'aide d'équipements

utilisation efficace et en toute sécurité de I'i Ie chirur | d'RM".
doit parfaitement connaitre I'implant, Igs étho s @ " Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
urle
e

les instruments et la technlque chirur | comman Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
dispositif. Ce dispositif n'est pas wn%

contraintes de poids, a une charge es acti
Le dispositif peut casser ou do mag

soumis a des charges plus lour: associee

r résisterga d
ites,excessives. AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’ INSTRUMENT

@- implant est CHIRURGICAL : Pour une utilisation sire et efficace de tout

g consolidation instrument Acumed, le chirurgien doit parfaitement connaitre

-} acumed’



l'instrument, la méthode d’application et la technique chirurgicale
recommandée. Une cassure ou un endommagement de
instrument, mais aussi du tissu, peut se produire lorsque
I'instrument 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.

jamais étre réutilisé. Les contraintes subies auparavant peuvent

EFFETS INDESIRABLES : Les effets secondaires éventuels
comprennent la douleur, I'inconfort les sensations anormales
ainsi que les Iésions des neris&m issus mous dues a la
présence d'un implant ou a r& atisme chirurgical. L'implant
risque de casser en raiso%x ctivité excessive, d'une charge
prol 2e imposée au g tif, d'une cicatrisation incompléte ou
inte exc @ubie par I'implant pendant l'insertion.

e
ement dell'implant et/o desserrage peut se

PRECAUTIONS CONCERNANT L’IMPLANT : Un implant ne rodire. Unegnsiolité aux mpiqEdyou des réactions
istologiques({allerdiques ot @ ables aux corps étrangers
ation

avoir créé des imperfections, ce qui peut entrainer une panw

dispositif. Protéger les implants contre toute rayure ou

car une telle concentration de contraintes peut entraine @

panne. L'association d'implants issus de fabricantsgiifé
urgique,

pas recommandée, ce pour des raisons d'ordre
mécanique et fonctionnel. Les bénéfices de ' g rurgical
pourraient ne pas correspondre aux attentgssd @ nt, ou bi

I'implant pourrait se détériorer avec le te @

une révision afin de remplacer I'implant olnd'effectuer d
procédures alternatives. La chirurgie de révision est
avec les implants.

qui impliquera
.

PRECAUTIONS CONCERNANT L’INSTRU
CHIRURGICAL : Les instruments chirurgicaux @usage

doivent jamais étre réutilisés. Les confr subies axv t
peuvent avoir créé des imperfectign%xn peut entrainepune
panne du dispositif. Protéger le HX\ nts contr%’te rayure
ou cassure, car une telle cor%ti de c tr@s

entrainer une panne. X

eut

ents n'est

esali d'un au étranger peuvent se produire.
Des lési ms nerfs g %ssus mous, une nécrose de I'os ou
une € %e nécrose du tissu ou une cicatrisation
i ues a la présence d'un implant ou a un

ion osse
insufisante peuve
a isme chi ical.

cb&STRU(@& POUR LE NETTOYAGE :

Exi oncernant le nettoyage d'un implant : Les implants
t pas étre réutilisés. Acumed ne recommande pas le

%ge ni la restérilisation des produits conditionnés dans un
\ allage stérile. Les implants fournis non-stériles qui n'ont pas

été utilisés mais qui ont été souillés doivent étre traités

conformément aux instructions suivantes :

Avertissements et précautions

¢ 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 recu I'autorisation réglementaire Traitement par ultrasons

nécessaire pour ce faire. Le nettoyage d'un DUU suite au Equipement : bain & ultrasons gorodbit de nettoyage enzymatique
contact avec du Sang ou deS tissus humalns constitue un neutre ou détergent neutre 3 Remarque e nettoyage
retraitement. par ultrasons peut aggrave mages des implants dont la

¢ Ne pas utiliser un implant dont la surface est endommagée. surfacg a déja subi des d&

Les implants endommagés doivent étre jetés. @ e d'eau du robinet chaude et d'un
e Tous les utilisateurs doivent faire partie du personnel qualifié et i ettoyage, Suivre les
d'ttilisation %icant du détergent ou
yade enzy n veillant a respecter le

étre en mesure de fournir des preuves quant a leurs
compétences et aux formations suivies.
on, la te re, la qualité de I'eau et la

n.
plant a %ons pendant au moins 15 minutes.

I'implant @e sement avec de I'eau DI ou de 'eau
au DI ou de I'eau purifiée pour le ringage

individuelle approprié (EPI).

Traitement manuel Qy . Ne

1. Préparer une solution a I'aide d'eau du robj

détergent ou produit de nettoyage. Suivre . Sé [ nt a l'aide d'un tissu propre, doux et non
recommandations d'utilisation du fabri our éviter d'érafler la surface.

produit de nettoyage enzymatique en i

temps d'exposition, la température, la qualité de I' > ent : systéme de lavage/désinfection, produit de

concentration. age enzymatique neutre ou détergent neutre au pH < 8,5.
2. Laver l'implant manuellement et avec précauti
utiliser de laine d'acier ni de produits abrasi

3. Rincer l'implant minutieusement avegde I'eaw DI ou
purifiée. Utiliser de I'eau DI ou de I'&; ifiee pou incage
final. .

4. Sécher I'implant a I'aide d'un \Taure, dou &on
pelucheux pour éviter d'éraflerfa s rface.&é
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aux formations suivies. Ces formations doivent inclure les
politiques de I'hdpital, normes et structions actuelles qui
s'appliquent.
Pré-lavage 2 Eau du robinet froide N/A ¢ Ne pas utiliser de brosse & iques ni de matériel abrasif
_ Solution enzy- lors,du nettoyage.
Lavage enzy- 2 Eau du robinet matique neutre | des produits oyage contenant des tensioactifs
matique chaude aupH<85 ai nt mous |n de vojrles instruments dans la
b lution de netto g Le rlnga ces produits de nettoyage
Lavage I 5 Eau du robinet Détergent av doit étre fa peur évitgr
e chaude (> 40 °C) pH<85 e pas e lubrifi se de silicone ni d'huiles
N\ mlnera rlesins ts Acumed.
Rincer ) Eau DI ou eau purifiée mmand iliser une solution enzymatique et des
chaude (> 40 °C) d s de net au pH neutre, pour les instruments
a isables. § d'utilisation d'un produit de nettoyage
Sec 40 90 °C N/A I|n i tré§%¥mportant de rincer minutieusement les
Exigences concernant le nettoyage de I'insteiment : Les instru our completement éliminer le produit.
instruments et accessoires Acumed doive nutleuse . Les ents chirurgicaux doivent étre séchés
nettoyés avant d'étre réutilisés, en suiva structionsei- sement pour éviter la formation de rouille, méme

dessous.
Avertissements et précautions
e La décontamination des instruments et acce

s sont en acier inoxydable.

rtous les instruments, contrdler la propreté, I'usure et le
nctlonnement des surfaces, joints et lumens avant

réutilisables doit étre effectuée immédiate prés stérilisation

l'intervention chirurgicale. Ne pas laisser s r des @ ¢ L'aluminium anodisé ne doit pas entrer en contact avec

instruments contaminés avant de lels, nettoyer/réutili Tout certaines solutions nettoyantes ou désinfectantes. Eviter les

excés de sang ou de débris d0|t é & € pour I'e her produits nettoyants et désinfectants alcalins forts ou les

de sécher a la surface. &n solutions contenant de I'iode, du chlore ou certains sels de
e Tous les utilisateurs doivent f: rt|e d &. el qualifig, métaux. Par ailleurs, dans des solutions dont le pH est

en mesure de fournir des pr s quant pétences et supérieur a 11, la couche d'anodisation peut se dissoudre.
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Instructions de nettoyage/désinfection manuelle

1. 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 entiérement 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 les instruments en douceur jusqu'a retirer tout
Faire particulierement attention aux zones difficiles d
Faire particulierement attention a tous les instruments
et les nettoyer a I'aide d'un goupillon. Pour les élén
flexibles ou ressorts visibles : rincer les fente
quantités de solution de nettoyage pour éli

Frotter la surface a I'aide d'une brosse
toute souillure visible de la surface et ¢ @ . Courber
partie flexible et en frotter la surface a laidg/d'une bri ae

récurer. Faire tourner la partie flexible tout en la ré
s'assurer que toutes les fentes soient nettoyées:
. Retirer les instruments et les rincer minutieus
pendant au moins trois (3) minutes. Faire
attention aux canules et utiliser une sgring

lés

t sous lI'eau

i Iiérement@
our ri
zone difficile d'acces. ¢ %

. Placer les instruments, entiéreme \ergés, d s&ain a
ultrasons avec une solution ngt . Faire bo%r toutes les
pieéces mobiles pour que %jg tentre e ct avec
I'ensemble des surfaces. So rlesins s pendant au
moins dix (10) minutes.

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 atteriti ux canules et utiliser une

seringue pour atteindr& es difficiles d'acces.

6. | ter les instru us une lumiére normale pour retirer

oUt€ satillure visj V'@

ﬁ:n quel onq%uillure estyisible, répéter I'opération de

S e (in

ication

s de net t de désinfection combinant

age gi-d@
_ “liminer, ce d'h % es instruments & l'aide d'un
% tissu a@utte, pro % sorbant.
@ N Instrukti &)
i

te tomatique

manue
eparer la enzymatique et les produits de nettoyage
resp nt ladilution et la température recommandées par
le fabri rsqu'une solution est trés contaminée, en
prépa e nouvelle.

s instruments dans la solution enzymatique ; ils
étre entierement immergés. Faire bouger toutes les
eces mobiles pour que le détergent entre en contact avec
nsemble 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 particulierement attention a tous les
instruments canulés et les nettoyer a 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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e Frangais— FR/ PAGE 61

jet d'eau améliorera le ringage 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. B

4. Placer les instruments dans un netttoyeur/panier de 2 Umlser U spray en

. K . du robinet chaud

désinfection approprié et lancer un cycle de nettoyage/
désinfection standard. Les minima indiqués pour les
paramétres suivants sont essentiels pour obtenir un nettoyage
et une désinfection minutieux.

Instructions de nettoyage/désinfection automatique

¢ |l n'est pas recommandé d'utiliser uniquement des sys
automatique de lavage/séchage comme méthode de @

Des ~ription

dans unwution enzymatique

ndes al' eay‘\lnet froide (X2)

L efde! (2)m|nute x détergent et de I'eau du robinet

,e (64-66 °C/
e 6 incer (15) s a Ieau du robinet chaude

RincéRy(15) st

o @

des instruments chirurgicaux.

¢ Un systéme automatique peut par exemple étre% en \ 5 Rincer Q&condes a I'eau purifiée ; lubrifiant optionnel (64-66 °C/
complément d'un nettoyage manuel 1&50 °F)

¢ Les instruments doivent étre minutieus ectés av Nd . -
stérilisation afin de garantir l'efficacité oYage. 8 JGE’” sept (7) minutes a 'air chaud (116 °C/240 °F)

0

-
r@ : suivre scrupuleusement les instructions du fabricant du systeme
Ee ge/désinfection

-} acumed’
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STERILITE :

o

N

Les composants du systéeme peuvent étre fournis stériles ou non
stériles.

Produit stérile : le produit stérile a été exposé au rayonnement

Numeéro de référence des plateauQ

@1 823 et 80-1824,
80-3683 et 80-3684

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 doit étre 4
signalé a Acumed. Le produit ne doit pas étre utilisé et doit étre

Dans un emballage

renvoyé a Acumed.

ympérature

7N
o O

g

132 °C (270 °F)

Produit non stérile : a moins d’étre clairement étiquetés s

et d’étre livrés dans un conditionnement stérile intact fo
Acumed, tous les implants et instruments doivent étre s
comme non stériles et stérilisés par I’hdpital avant

&
Dureek sition : @ 4 minutes
' s 30 minutes
: 30 minutes

¢ Respecter les recommandations en vigueur de
AORN « Recommended Practices for Steri vﬁ 0
Perioperative Practice Settings » ainsi 0 mes AN
AAMI ST79 : 2010 — Comprehensive g
sterilization and sterility assurance in héa
Consulter les instructions écrites du fabricant du
obtenir des instructions spécifiques a la configu
stérilisation et de chargement.

La stérilisation a la vapeur a déplacemen

déconseillée.
OE§%

vité est

o La stérilisation d’'urgence est déc

N\ s\OK

N

aramet|

1Les diquées dans ce tableau refletent les parametres
mi alidés pour atteindre le ni ’ Srili

avant de pouvoir manipuler l'instru

térilisation a la vapeur avec pré-vide'

niveau d’assurance de stérilité
quis lorsque le plateau est entiérement rempli et que tous
truments y sont placés correctement.

a durée de refroidissement désigne la période d’attente validée
ment une fois le séchage

terminé. Cette période est prévue afin de sécuriser la

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
utilisation, vérifier 'emballage du produit pour déceler tout
signe d’altération ou de contamination de I'eau. Utiliser
d’abord les lots les plus anciens.

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 ui
ne soit pas approuvée dans tous les pays. Ri

contenu du présent document ne peut étresinte
comme une quelconque promotion ou p @ iee a un

produit ou a l'utilisation d’'un produit d’'une“maniere
particuliére non autorisée par la loi et les réglementati
du pays ou le lecteur se trouve.

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES :

figurant sur ce document.

%@t %,
élément complémentaire, voir les infor‘n'w:s contab

O

*

O
N

a
Consulte wlctions d'utilisation
L WY

Att*o\\\‘

g |I 5é a I'aide d’oxyde d’éthyléne

PN

‘Stérilisé pﬂ iation

DatWﬂisation

I\%Qje catalogue
A

e du lot

Représentant autorisé dans la Communauté
européenne

Fabricant

Date de fabrication

Ne pas restériliser

Ne pas réutiliser

Limite supérieure de température

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

SPECIFICHE DEL MAT k I IMPIANTO: Gli impianti sono
costituiti da lega di titani ndo le norme ASTM F136.
DESCRIZIONE: Le viti cannulate Acumed sono state progettate E HE DE IALE LI STRUMENTI
per la fissazione di vari tipi di fratture, fusioni e osteotomie CHIRURGICHGIi stiumenti sopg Bgmposti da vari tipi di acciaio
durante il processo di guarigione. Il sistema di viti cannulate inpssidabile, (itagio? allumini &' imeri valutati per la
Acumed comprende anche gli strumenti necessari per facilitare il locompatib
posizionamento degli impianti.

O INE IONI P &TILIZZO DI IMPIANTO: Le Il chirurgo
INDICAZIONI: Il sistema di viti cannulate Acumed yfe deyrg,selezionare)i e le dimensioni pit appropriati per le

generalmente utilizzato per la fissazione di fratt ie sigenze del p te per consentire un adattamento preciso ed
osteotomie di grandi e piccole ossa adeguat

sioni del< z posiziomnto stabile con sostegno adeguato. Benché il
dispositivo. i iar|'

rmediario informato tra azienda e paziente,

CONTROINDICAZIONI: Le controindicazi elative al

sono costituite dalle infezioni attive o latenti; sepsi, o ,
iénte e 1 RMAZIONI PER L’UTILIZZO DEGLI STRUMENTI

quantita o qualita dell'osso o del tessuto molle insu
sensibilita al materiale. Nel caso si sospetti sensibilitd, & IRURGICI: Gli strumenti forniti con questo sistema possono
necessario eseguire dei test prima dell'impi so di que@ essere monouso o riutilizzabili.
is| i

i
dispositivi & controindicato in pazienti n isposti a o e |'utente deve fare riferimento all’etichetta dello strumento
grado di seguire le indicazioni terapeuti stopera(& sti per determinare se lo strumento & monouso o riutilizzabile.

dispositivi non sono stati progettati p% oraggio o la Gli strumenti monouso sono etichettati con il simbolo “Non
fissazione con viti agli elementi (pedunco&ella riutilizzare” come descritto nella sezione Legenda dei
colonna vertebrale cervicaleqtoragicato lom reo simboli riportata di seguito.
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 migrazione. Il paziente va informato, preferibilmente per iscritto, in
dopo ciascun utilizzo, gli strumenti riutilizzabili devono essere merito all'uso, alle limitazioni e agli @entuali effetti indesiderati
ispezionati ove applicabile per la verifica di affilatura, usura,  associati all'impianto. Gli avyelti omprendono la possibilita

eventuali danni, corretta pulizia, corrosione e integrita dei di malfunzionamento del di \ o dell'impianto a causa di
meccanismi di collegamento. E necessario rivolgere fissazione allentata e/o a nto, sollecitazione, attivita
particolare attenzione a driver, punte di trapano e strumenti di iva o sostenime eso corporeo o di carichi, in

taglio o per l'inserimento di impianti.

odo se I" € sottoposto a carichi maggiori a
nione rit; , mancatafUnione o guarigione

pleta, cég pre ventual' danni al nervi o ai tessuti molli
rti in seg frauma &hi
i % aziente v,

TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disponibili tecniche chirurgi
@ 0 o alla presenza
i terape %ost -operatorie puo determinare

che descrivono gli usi di questo sistema. Prima di utilizzare la :
ito che la mancata osservanza

inerentemente alla procedura chirurgica cui si appresta : delli |mp NSO del trattamento_ Gli |.mp|a.nt| .
nella sua responsabilita consultare pubblicazioni sgfenti ausare oni e/.o _blocpare I? V|suaI|zz_a2|one d'.
richiedere il parere esperto di colleghi. Per informaziéni re e anato immagini radiografiche. La sicurezza, il
alle tecniche chirurgiche, fare riferimento al si Acumed Idame igrazione dei componenti del sistema di non

(acumed.net).
e descrit tivamente alle modalita con cui possono essere

ut| iz odo sicuro per valutazioni post-operatorie utilizzando
AVVERTENZE SUGLI L’IMPIANTO: Per |I|zzo sic iature a RMI".
efficace dell'impianto, il chirurgo deve avere una con a , F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
approfondita dell'impianto, dei metodi di applicazi gli \ s: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
strumenti, nonché delle tecniche chirurgiche rac date per
questo dispositivo. Il dispositivo non & stato ato per @ AVVERTENZE SUGLI STRUMENTI CHIRURGICI: Per un utilizzo

no stati ;‘E iin amblente RMI. Prodotti simili sono stati testati

%&ﬂ

resistere alle sollecitazioni dovute al SU peso sicuro ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo deve
di carichi o di attivita eccessive. Il dISP otrebbe&'e io  conoscere lo strumento, il metodo di applicazione e la tecnica
danneggiarsi quando l'impianto V@n OStO acar chirurgica raccomandata. Possono verificarsi rotture o danni allo
maggiore associato a unione rit dx ancata un strumento e danni al tessuto, se si sottopone lo strumento a
guarigione incompleta. Un inggrimen non dISPOSItIVO carichi, velocita o densita ossea eccessivi, o in caso di uso
durante l'impianto puo accresce proba entamento 0 improprio o non corretto. Il paziente deve essere informato,
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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

promiscuo di componenti d'impianto realizzati da produttori
diversi. | vantaggi della chirurgia implantare potrebbero non

corrispondere alle aspettative del paziente o venire mengtie
tempo, richiedendo un intervento correttivo di sostituzio &
dell'impianto o I'esecuzione di procedure aIternativ@ efti

&I causa
motivi metallurgici, meccanici e funzionali, si sconsiglia I‘utiIizzo@ ZIONI

correttivi su pazienti impiantati non sono infreque

possono causare un malfunzionamento.

EFFETTI INDESIDERATI: | possibili eff
dolore, fastidio o sensazioni anomale

molli insorti in seguito al trauma
dell'impianto. Possibile rottura d
eccessiva, carico prolungato
incompleta o all'applicazione di una forza ecce

iva all'impianto

avversi co
k ai nervi sutl .
ir o alla pr Senzz

durante l'inserimento. Possibile migrazione e/o allentamento
dell'impianto. Possibilita di sengibilita,ai metalli oppure reazione
istologia o allergica o da corgo% dovuta all'impianto di
materiale estraneo. Si poss! ificare danni a carico dei nervi
o dei tessuti molli, necro% riassorbimento osseo, necrosi
dei te€suti o guarigion ata dovuti alla presenza di un

uma chlrurglco

PULIZI
eqmsm ia dell’i to Gli impianti non devono
esser ati. Acu nS|gI|a la pulizia e la
rlst azione di u tto confezionato sterile. Gli impianti

0 sterll sono stati utilizzati, ma che sono sporchi,
VOMO essere ssati conformemente ai seguenti elementi:
vertenz recauzioni

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

& iologici, come sangue o fluidi corporei), a meno che il

sitivo monouso (SUD) non sia stato ricondizionato da una

ttura autorizzata che abbia ricevuto I'apposita

autorizzazione regolamentare. La pulizia del SUD dopo essere
entrato in contatto con tessuti o sangue umano costituisce il
processo di ricondizionamento.

Non utilizzare un impianto se la sua superficie € danneggiata.
Gli impianti danneggiati devono essere scartati.

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 risciacqu utilizzare acqua deionizzata o

neutro o detergente neutro a pH < 8,5. purificata. \

1. Allestire una soluzione con normale acqua di rubinetto caldae 4 itare di graffi uperfici, asciugare I'impianto con
detergente o agente pulente enzimatico. Seguire le & 0 pU“tO& che ngq lasci pelucchi.
raccomandazioni per 'uso del produttore dell’agente pulente essazio ahica
enzimatico o del detergente facendo particolare attenzione t ezzatura sftivo di ﬂa ,S,nerlone detergente
tempo d’esposizione, temperatura, standard di qualita /mat/c

o deter utro apH<385.
dell'acqua, e concentrazione siano corretti.
2. Lavare accuratamente l'impianto manualmente. Non %
panni di lana né detergenti abrasivi sugli impiant 2
\

3. Risciacquare accuratamente con acqua delonl Acqua di rubinetto

\..
6'
)

purificata. Per il risciacquo finale, utilizzare mzzata 'a"agg'k fredda N/A
purificata. N
Lavaggi Acqua di rubinetto Enzimatico neutro
4. Per evitare di graffiarne le superfici, a % e mplanto c 2 fredda pH<85
un panno pulito e morbido che non laséi,pelgicchi. . i
Processazione ultrasonica gio Il 5 Acqua di rubinetto Detergente a pH
calda (>40 °C <85
Attrezzatura: pulitore ultrasonico, detergente enzi neutro o\ ( )
\ 4
detergente neutro a pH < 8,5. Nota: la pulitura u N Acqua calda deion-
Vi Vi uall 1 I [ol] avaggio izzata o purificata
otrebbe aggravare eventuali danni gia pres, I'im anto L [ 2 i ificat N/A
1. Allestire una soluzione con normale, ua ubinet (>40°C)
detergente o agente pulente en2|ma eguwe Ie Asciugatura 40 90 °C N/A
raccomandazioni per luso delpr deII ag nte
enzimatico o del detergente artlcolar n2|one che
tempo d’esposizione, te atura, tand ~ a
dell'acqua, e concentrazione o] corrett
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Requisiti di pulizia della strumentazione: Prima del riutilizzo, ¢ Prima di essere sottoposti a sterilizzazione, gli strumenti
strumenti e accessori Acumed devono essere accuratamente chirurgici devono essere ispgzjortati controllandone la pulizia di
puliti attenendosi alle indicazioni riportate di seguito. superfici, giunzioni e lumi,e icahdone appropriato
Avvertenze e precauzioni funzionamento, stato d’'u ormale deterioramento.

La decontaminazione degli strumenti o degli accessori °

riutilizzabili va effettuata non appena conclusa la procedura

L’alluminio anodizzato fign'deve entrare in contatto con
inate soluzio enti o disinfettanti. Evitare I'uso di

chirurgica. Non lasciare asciugare la strumentazione prima di € ti e disi orte mente alcalini o di soluzioni

averla sottoposto a pulizia/riprocessazione. Rimuovere ntenenti |0d|0 |0 o partic li metallici. Inoltre,

I'eccesso di materiale ematico e detriti per evitare che si zioni a iore d' bbero rimuovere lo strato

secchino sulle superfici. nodlzzat

Tutti gli utenti deve rispondere a comprovati requisiti di V t" UZ'°" a pulizi Zzione manuale

addestramento e competenza. L’addestramento dovgeb 1. qu2|o e'dedlfagenti enzimatico e detergente alla

includere linee guida e standard correnti, oltre all % iluiziene e tem d'uso raccomandati dal produttore.

applicate dalla struttura ospedaliera ospitante. & dola soluio n uso mostra tracce evidenti di

Per la pulizia manuale, non utilizzare spaz e ntaminazionéxeliminarla & sostituirla con una fresca.

metalliche né spugnette abrasive. Colloc trumentazione nella soluzione enzimatica fino a

Allo scopo di mantenere visibili gli str ndo sono %ﬁmersmne Movimentare tutte le parti mobili per

immersi nella soluzione di lavaggio, ut  detergenficop CO’@ al detergente il contatto con ogni superficie.

tensioattivi a basso tenore schiumogeno. Per evita ui, i ere a bagno per almeno venti (20) minuti. Per eliminare

detergenti devono essere completamente sciac i racma visibile di detriti, strofinare delicatamente gli

Alla strumentazione Acumed non andrebber ti o|| \ rumenti con una spazzola a setole morbide di nylon. Prestare
particolare attenzione alle aree difficili da raggiungere.

minerali o lubrificanti siliconici. . . . .

X Dedicare particolare attenzione a ogni strumento cannulato e
Per pulire gli strumenti riutilizzabili, raccom pulirlo con un appropriato scovolino. Per le molle e spire a vista
agenti detergenti e enzimatici a pH% o per le strutture flessibili: lavare le commessure con
che i detergenti alcalini siano ac % abbondante soluzione pulente per eliminare tutta la sporcizia

ogni loro traccia sciacquata v *g rumenti. eventualmente presente. Strofinare la superficie con una
Per prevenire la formaziong diuggine, be 0 realizzati spazzola per rimuovere lo sporco visibile da superfici e fessure.
in acciaio inossidabile di alta qualita, gli st chirurgici Piegare I'area flessibile e strofinarne la superficie con uno

devono essere accuratamente asciugati.
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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.

4. 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 (
minuti.

5. Estrarre gli strumenti dal bagno ultrasonico e sciacqua
acqua deionizzata per almeno tre (3) minuti o finché'g
di risciacquo sia scomparsa ogni traccia di sanglie od
Dedicare particolare attenzione alle cannula
una siringa per sciacquare ogni area diffici

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

7. Qualora fossero individuate, ripetere i preCedenti p
sonicazione e risciacquo.

8. Con un panno assorbente pulito che non lasci hi,
rimuovere eccessi di condensa dagli strum
ina

Istruzioni per la pulizia e la disinfezioKi

porco.

le per

manuale/automatizzata .

’{‘(@
1. Allestire le soluzioni degli agerlti @lco e deﬁ{g&m alla
Y o]

diluizione e alla temperatura uxJ mandat
som e evidenti
ostituirla fresca.

produttore. Quando la solyzio
di contaminazione, eliminarl

e aiutarsi coro
ggiungere
@ stand

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

d| detriti, strofinare del te gli strumenti con una

Ia a setole m i nylon. Prestare particolare
e alle ar igili da raggiungere. Dedicare
are atte agli stru i,cannulati e pulirli con un

roprlat covolino. Nota: i un sonicatore aiutera a
ulire acc ménte gIIS ti. L’impiego di una siringa o
un dl g qua mi risciacquo di aree di difficile

/ a stretto contatto.

3. revgli strum lla soluzione enzimatica e risciacquare
acqua deio |® per almeno un (1) minuto.

porre gli enti nell’apposito cestello del dispositivo di

|nfe2|one e processarli impostando un ciclo
uent| parametri minimi sono essenziali per la

puI@ disinfezione.

avaggio
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° Italiano— IT/ PAGE 70

Fase Descrizione ¢ Allo scopo di accertarne I'effettiva pullZla prima di procedere
alla sterilizzazione, gli strumenti SRirurgici devono essere
1 Prelavaggio di due (2) minuti in normale acqua di rubinetto fredda attentamente ispezionati. ,
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 Z
(x2)

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

Risciacquo di quindici (15) secondi in normale acqua di rubi @

calda o~ @
Risciacquo di dieci (10) secondi in acqua purificat nﬂ;rifi;nte 00 A

*

opzionale (64-66 °C/146-150 °F)

8 Asciugare per sette (7) minuti con aria calm 40 °C)

L
Nota: seguire attentamente le istruzioni del produttoMspositiv® < \@

aggio/disinfezione \

Istruzioni per la pulizia/disinfezione automati
¢ Sconsigliamo 'impiego di sistemi di Iava i
automatizzati come unico metodo dJ

chirurgici.

¢ |l sistema automatizzato potr re ut||| to ¢
processo di pulizia agglur@ ma deI dlmento

manuale.
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STERILITA: Parametri di prevuoto per lo sterilizzatore a vapore'

| componenti del sistema possono essere forniti sterili o non ¢ o
Codici prodotto dei vassoi: \\V 80-1823 e 80-1824,
80-3683 e 80-3684
, X,
2
)

Prodotti sterili. Un prodotto sterile & stato esposto a una 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. 4|
Il prodotto non va utilizzato e va restituito ad Acumed.

sterili.
Avvolto

i N

132°C

come indicato dalla normativa ANSI/AA Assyrance Level) nqh:esto, per un vassoio a pieno
pleto di tutte le sue parti.

2010 — .
Comprehensive guide to steam sterilization &nhd sternh@ ga&o ' .
assurance in health care facilities. ) di raffreddamento indica l'intervallo confermato,
\ ssivo al tempo di asciugatura e precedente alla

, : . - : o ovimentazione. Tale intervallo € indicato per garantire la
dell’'apparecchiatura per le istruzioni relativ specifico : ; . ; , . ,

. . massima sicurezza in fase di movimentazione e la prevenzione
sterilizzatore e alla configurazione del ca

- . X . della contaminazione; consultare ANSI/AAMI ST79:2010
¢ La sterilizzazione a vapore a spost to di grawt@ Sezione 8.8.1.

Prodotti non sterili. A meno che il prodotto sia esplicitame 4 minut

etichettato come sterile e venga fornito in confezione c 30 minuti

sterile fornita da Acumed, tutti gli impianti e gli stru i

considerarsi non sterili e vanno sterilizzati dalla str% \ :§ 30 minuti

dell'uso. 4 . , , . o
Attenersi alle pratiche raccomandate daII’AO@ommen Q) ; li nellﬁl;atzga;lrllg/eetlign; {sﬁ: ilrrae’;;;r:jgg%té
Practices for Sterilization in Perioperativ ettings" c% (SAL ggiung

¢ Consultare le istruzioni scritte fornite dal prod

consigliata.

e La sterilizzazione flash noaﬁ@ndata. K
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PER LA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo fresco
e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta. Prima

a
dell'uso, esaminare la confezione del prodotto per segni :Iﬂ Consul@wioni per I'uso
di manomissione o contaminazione da acqua. Usare —

prima i lotti pit vecchi. . A Atte‘&e

S@zato con ossido di etilene
\Sterilizzato c@zioni
R

9 *

Data di a

,\%‘JZ

N@‘éai catalogo

g

ice lotto

APPLICABILITA: Questi materiali contengono
informazioni su prodotti che possono 0 non possono

essere disponibili in un determinato Paese, o che @

possono essere disponibili sotto marchi diversi in Paesi
diversi. Nei diversi Paesi, gli enti governativi di

regolamentazione possono approvare e autorizzazione O

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

come promozione o sollecitazione nei confren 0
qualsiasi prodotto, tantomeno all’'uso in s @ odi non
autorizzati da leggi e regolamenti del PaeSe, ins/Cui si tro *

il lettore.

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

Produttore

Data di produzione

ulteriori materiali, fare riferimento alle inform

i
contatto che si trovano in questo docur‘n% nzion&
X2 \\'
-

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.

Non riutilizzare

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richieé@ \

@ Non risterilizzare
®
,l,

Limite superiore di temperatura
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ACUMED® GECANNULEERD SCHROEFSYSTEEM 0
.

MATERIAALSPECIFIC T&‘ LANTATEN: De implantaten

zijn vervaardigd van een legering in overeenstemming met
G O
BESCHRIJVING: De gecannuleerde schroeven van Acumed zijn

ontworpen voor fixatie van diverse fracturen, fusies en @ ERIAAL PECIEICATIES
|

osteotomieén tijdens het genezingsproces. Het Acumed STRUME :De ins n zijn gemaakt van
gecannuleerde schroefsysteem omvat ook instrumenten ter, erschlll |te|ten staal, titaan, aluminium en
assistentie bij de plaatsing van implantaten. polym ZIJn beo op biocompatibiliteit.

INDICATIES: Het Acumed gecannuleerde schroefgys
het algemeen bedoeld voor de fixatie van fractu i
osteotomieén van grote en kleine botten die

afmetingen van het hulpmiddel.
CONTRA-INDICATIES: Contra-indicatiethet syst
actieve of latente infectie; sepsis; osteoporose, onvol
hoeveelheid of kwaliteit van bot of weke delen en
overgevoeligheid voor de materialen. Bij het vermoeéden van
overgevoeligheid moeten voor implantatie test rden
uitgevoerd. Patiénten die niet in staat ofjet bereid zun i
m.b.t. postoperatieve zorg op te volgeﬁ

en n maat t cteren die het beste overeenkomen met de
n voor de e ten \k atient voor directe adaptatie en een goed
S

ansluit vorm met voldoende ondersteuning. Hoewel de
0 arts d ide tussenschakel tussen het bedrijf en de patiént
ispdi belangrijke medische informatie die in dit document
geven aan de patiént te worden medegedeeld.
BRUIKSINFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN:
Instrumenten die bij dit systeem worden geleverd, kunnen
bestemd zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor
hergebruik.

KSINI;C‘)& E IMPLANTATEN: De chirurg dient een

indicatie voor deze implantaten. De iddelen zij e De gebruiker dient het instrumentlabel te raadplegen om te
bedoeld voor schroefbevestigingyo aan de &:neure zien of dit een instrument voor eenmalig gebruik of voor
elementen (pedikels) van d ale, thora ‘J 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.
Vé6r 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 chirurgische t
beschikbaar waarin het gebruik van dit systeem wordt
beschreven. Het is de verantwoordelijkheid van defch
voor gebruik van deze producten met de proce e
zijn. Het is bovendien de verantwoordelijkhei chirurg o
voor gebruik vertrouwd te zijn met relevanie™p ies en @
ervaren collega’s te raadplegen aangaanrocedure De
chirurgische technieken kunt u vinden op deswebsite va umed
(acumed.net)

e uwd te

EN: Vo
de chlrur

nbevole&Q
idd

een veilig, effectief gebruik van dit implanta
grondig vertrouwd te zijn met het impla
toepassingsmethoden, instrumenten e
chirurgische techniek voor het hu&p
ontworpen om de belasting van e
of van overmatige activiteit t

breken of beschadigd raken als

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE IM$
de

verhoogde belasting in verband met vertraagde samengroeiing,

geen samengroeiing of onvolledige'genezing. Door onjuiste
insertie van het hulpmiddel m& elimplantatie wordt de kans
op losraken of migratie erv X r. De patiént dient, bij voorkeur
schriftelijk, op de hoogte rden gesteld van het gebruik, de
bep ingen en de mogetij ijwerkingen van dit implantaat.
atten de mogelijk dat het hulpmiddel
laagt als gevolg van losse

O

agschuwin
t of dat d@andelmg
|xa , belast atige of het dragen van gewicht
of asten in 8nder a @plantaat verhoogde belasting
oet on

Is gevo ertraagde samengroeiing, geen

of onvo enezmg evenals de mogelijkheid
aan zen of weke delen gerelateerd aan ofwel

ietrauma d Ifde aanwezigheid van het implantaat. De

atié dient geu%s uwd te worden dat door het niet opvolgen

es betreffende postoperatieve zorg het implantaat

pot kan

n/of de behandeling mogelijk niet succesvol is.
De |mpla%ﬂ kunnen distorsie veroorzaken en/of in
ra |o@ e afbeeldingen het zicht op anatomische structuren
bl&k} . De componenten van het systeem zijn niet getest op
heid, opwarming of migratie in de MRI-omgeving.
elukbare producten zijn wel getest en daarvan is beschreven
e zij op veilige wijze kunnen worden gebruikt in post- operatleve
klinische evaluaties waarbij MRI-apparatuur gebruikt wordt'.

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

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET
IMPLANTATEN: Een implantaat mag nooit opnieuw gebruikt
worden. Eerdere belastingen kunnen imperfecties hebben
gecreeerd, die kunnen leiden tot falen van het instrume
Bescherm instrumenten tegen krassen en inkepingen,
dergelijke concentraties van stress kunnen leiden ‘t
mengen van implantaatcomponenten van verschille
fabrikanten wordt om metallurgische, mechanj
redenen niet aanbevolen. Het is mogelijk d
implantaatchirurgie niet voldoen aan de

v C
patiént of met de tijd kunnen verslechtere %: rdoor .
revisiechirurgie nodig is om het implantaat te vervan
alternatieve procedures uit te voeren. Revisie-operati t

implantaten zijn niet ongewoon

ten

3

CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN: Chirtiggische ins

VOORZORGSMAATREGELEN IN VEI@T

voor eenmalig gebruik mogen nogit %

worden,gebruikt.
Door eerdere belasting kunnen S} enheden %ontstaan
waardoor het instrument gebgeken k gaan@ *Bescherm

del

an

bréken. Migr
ptreden.

yogrdelen va
tingen van de
gﬁyen voor het reinigen van het implantaat: Implantaten
I

instrumenten tegen krassen en insnijdingen; dergelijke
beschadigingen kunnen leiden tot defecten.

*
BIJWERKINGEN: Mogeljjk N kingen zijn pijn, ongemak of
abnormale gewaarwordin& n schade aan zenuwen of weke
ezigheid van het implantaat of als
- Bij overmatige activiteit, langdurige
del, onv%e genezing of uitoefening
ght bij het u@u n kan het implantaat
en/of Iosrak\ het implantaat kunnen
|mplantati%| en vreemd lichaam kunnen
eid voor mietaal; histologische of allergische
(o) adelige@ s op een vreemd lichaam optreden. De
igheid van plantaat of operatietrauma kan schade
nuwen o e delen, botnecrose of botresorptie,
efselnecrdse of onvoldoende genezing tot gevolg hebben.

EINIG TRUCTIES:

niet opnieuw worden gebruikt. Acumed adviseert om
el verpakte artikelen niet opnieuw te reinigen of te steriliseren.
Implantaten die niet steriel worden geleverd en niet zijn gebruikt
maar wel vuil zijn geworden, moeten volgens de volgende
aanwijzingen worden behandeld:

Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen

¢ Het implantaat mag niet opnieuw worden gesteriliseerd als het
in contact komt met contaminatie (bijv. contact met biologisch
weefsel, zoals lichaamsvloeistoffen/bloed), tenzij het

-} acumed’



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 opperylakheschadigd 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. k 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. spEciale aandacht orrecte blootstellingstijd,
Beschadigde implantaten dienen te worden weggegooid. <e ur, wa iteit, en concentratie.
m

¢ Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn met . Reinig implantatég ultrasonischiigedurende minimaal 15
gedocumenteerd bewijs van training en competentie. < 3 uten. . . Q

¢ Alle gebruikers dienen een geschikte persoonlijke taat gr &&r t DI of gezuiverd water.
f gezuivi % voor de laatste spoeling.
implant; et een schone zachte, pluisvrije doek

beschermende uitrusting (PPE) te dragen.

Handmatige verwerking

Uitrusting: Borstel met zachte haren, neutrale enzygrati Krassen :%@ rviak te vermijden.

reiniger of neutrale detergens met een pH < 8,5. nische erking

1. Bereid een oplossing met warm kraanwat sser/desinfecteerder, neutrale enzymatische
reiniger. Volg de aanbevelingen van de fab

gebruik van de enzymatische reiniger @ rgens en ge

speciale aandacht aan de correcte blodtste ijd,

temperatuur, waterkwaliteit, en concentratie.

2. Was voorzichtig handmatig het implantaat. Gebraik\geen
staalwol of schuurmiddelen op implantaten.

3. Spoel het implantaat grondig met DI of g@ water. @
Gebruik DI of gezuiverd water voor d%& poeli

4. Droog het implantaat met een schoﬁx te, pIuis@
ijlden.

om krassen op het opperviak tg v@
Ultrasone verwerking \ K
Uitrusting: Ultrasone reiniger, ale enzyr% reiniger of
neutrale detergens met een pH < 8,5. Opmerkihg: Ultrasone
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dient de van toepassing zunde richtlijnen en standaarden en
ziekenhuisbeleid te omvatte
e Gebruik geen metalen b chuursponSJes gedurende
Voorwassing 2 Koud kraanwater N.v.t. het handmahge re|n|g|
e Gebruik voor handmatige,ri mgmg reinigingsmiddelen met
Enzym-wassing 2 Warm kraanwater Neutraal eizy‘ lakte-actieve die weinig schuim vormen zodat de
matisch pH < 8,5 in nten |n mgsm I zichtbaar zijn.
inigings |dd ienen ge Iuk van de instrumenten
) Warm kraanwater Detergens m afgespoel ugnen W@'d eSIdU te voorkomen.
Wassing Il 5 .
(>40 °C) pH S8‘,5 mera ilicone X( ddelen mogen niet op Acumed
V -|nstru n worde
Spoeling 2 Warm DI OfEeZo”'Verd @ afische en |ngsm|ddelen met neutrale pH worden
water (>40 °C) - _ g ruikbare instrumenten aanbevolen. Het
Droging 40 90 °C { Vit Ikalische reini'gingsmiddelen grondig
~ seerd en van de instrumenten worden

r~ 4
Vereisten voor het reinigen van het instr VQ: ?13trum
en accessoires van Acumed dienen véé grondi

worden gereinigd, volgens de richtlijnen
Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen

e Ontsmetting van herbruikbare instrumenten of a

dient direct na afronding van de chirurgische i

Overmaat aan bloed of debrie dient*
voorkomen dat dit op het oppervl

¢ Alle gebruikers dienen bevo d\g
gedocumenteerd bewijs v,

eel te 2|

en CK

ler.

LOCD

Training

j staal van hoge klasse.

@b instrumenten dienen voor sterilisatie te worden
einspecteerd op reinheid van oppervlakken, verbindingen, en
Iumens juiste functie, en slijtage en scheuren.

¢ Geanodiseerd aluminium mag niet in contact komen met
bepaalde reinigings- of desinfecterende oplossingen. Vermijd
sterk alkalische reinigings- en desinfecterende middelen of
oplossingen die jodide, chloor of bepaalde metaalzouten
bevatten. De anodizatielaag kan eveneens, in oplossingen met
pH-waarden boven 11, oplossen.
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Handmatige reinigings-/Desinfecteringsinstructies

1. Bereid enzymatische en reinigingsmiddelen met de door de
fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur.
Verse oplossingen dienen te worden bereid wanneer
bestaande oplossingen sterk verontreinigd zijn.

2. Plaats instrumenten in enzymatische oplossing totdat ze

volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle beweegbare delen

zodat de detergens met alle oppervlakken in contact kan
komen. Week gedurende minimaal twintig (20) minuten.

instrumenten te schrobben totdat alle zichtbare debrie i |s

. gont

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

5. Verwijder de |nstrumenter;e& ze af in gedeioniseerd

water gedurende minima 3) minuten of totdat in het
spoglwater geen teken Ioed of vuil meer aanwezig zijn.

f speciale aand canules en gebruik een spuit om

lijk te begei ebieden _te spoelen.
leer 'nstr%en ondervormaal licht om zichtbaar vuil

sonica

te Verwijde . N
Gebruik een borstel met zachte nylon haren om VOOI’ZiChtig erhaal ; chtbaar \ en is de hierboven beschreven

verwijderd. Geef speciale aandacht aan moeilijk te bg 8.
gebieden. Geef speciale aandacht aan alle gecannu & a

instrumenten en reinig met een geschlkte flesbq

oppervlak met een schrobborstel. Roteer het deel {ij
schrobben om te garanderen dat alle holtes wor

3. Verwijder de instrumenten en spoel geduren imaal drie
(3) minuten grondig onder stromend water. spemale
pu

aandacht aan canules, en gebruik ee& alle

bereiken gebieden te spoelen. xﬂ
dompel
I. Activeeralle

4. Plaats de instrumenten, voIIed
rviakken

ultrasone eenheid met reinigi
beweegbare delen zodat de detergens m

absorb
natie haq&a ge/geautomatiseerde reinigings- en
nfecte ingsinstructies

tische en reinigingsmiddelen met de door de
nbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur.

olledig ondergedompeld zijn. Activeer alle beweegbare delen
zodat de detergens met alle oppervlakken in contact kan
komen. Week minimaal tien (10) minuten. Gebruik een borstel
met zachte nylon haren om voorzichtig de instrumenten te
schrobben totdat alle zichtbare debrie is verwijderd. Geef
speciale aandacht aan moeilijk te bereiken gebieden. Geef
speciale aandacht aan alle gecannuleerde instrumenten en
reinig met een geschikt flesborstel. Opmerking: Het gebruik
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van een sonicator helpt bij het grondig reinigen van de
instrumenten. Het gebruik van een spuit of waterstraal zal het
spoelen van moeilijk te bereiken gebieden en dicht op elkaar

Twee (2) minuten voc&r&a me

Nederlands— NL/ PAGE 79

Be~chrijving

olid kraanwater

liggende opperviak verbeteren.
Twintig

(20) seco

. Haal de instrumenten uit de enzymoplossing en spoel minimaal
één (1) minuut in gedeioniseerd water.

Eén (1) minuut

»
et enzym

§
n&z spray met heet kraanwater

. Plaats instrumenten in een geschikt wasser/desinfectormandije A
en verwerk het geheel middels een standaard cyclus van de 4
wasser/desinfector. De volgende minimale parameters zijn
essentieel voor grondige reiniging en desinfectering.

Tien (10) n

smeeméw (64-66 °C/146-150 °F)

n spoelen met gezuiverd water met optioneel

8

7) minuten drogen met hete lucht (116 °C/240 °F)

4
@' Oppregi
‘egleerder

'olg nadrukkelijk de instructies van de fabrikant van de wasser/

AL

instrumenten.

o

%ﬁmatiseerde reinigings-/Desinfecteringsinstructies

eautomatiseerde wasser/desinfectorsystemen worden niet
aanbevolen als enige reinigingsmethode voor chirurgische

¢ 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.

-} acumed’
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STERILITEIT:
De componenten van het systeem kunnen steriel of niet-steriel

Parameters voor een stoomsterilisator met voorvacuiim’

o

worden geleverd.

Steriel product: Een steriel product is blootgesteld aan een

minimale dosis van 25,0 kGy gammastraling. Acumed raadt
opnieuw steriliseren van steriel verpakt product af. Als de steriele
verpakking is beschadigd, moet het incident aan Acumed worden 4

gemeld. Het product mag dan niet worden gebruikt en moet
worden teruggestuurd naar Acumed.

Niet-steriel product: Alle implantaten en instrumenten die

b
en &ootstelli

niet-steriel te worden beschouwd en voorafgaand aan g

door het ziekenhuis te worden gesteriliseerd, tenzij duid %

aangegeven dat een implantaat steriel is en het in

ongeopende steriele verpakking van Acumed is g r

¢ Volg de huidige “Recommended Practices
Perioperative Practice Settings” van de A

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

Raadpleeg de schriftelijke instructies van de fabrik
apparatuur voor specifieke instructies voor uw stewi
wijze waarop die moet worden geladen.

Gebruik van stoomsterilisatie met zwaart@verplaatsi

wordt niet aanbevolen. .
e Gebruik van flash-sterilisatie wordt n bevolen\

A,%Q

<

N
Onderdeelnummers trays: * W en 80-1824,
x\\q 3683 en 80-3684
4 AJ
Confiti ‘\' Gewikkeld
orbewgidende vaedu sen: 4Q
BIo}steIIingst erﬁ}ur: * '13
‘ E —_—
id: Q‘\M minuten
y 3
Dro d: ,’\ 30 minuten
) Al Mj}z \w 30 minuten
‘

De waa

zijn gevalideerd voor het bereiken van het vereiste
'mrantieniveau (Sterility Assurance Level, SAL), voor een
geladen tray waarin alle onderdelen juist zijn geplaatst.
fkoeltijd verwijst naar de gevalideerde tijd die volgt op de
oogtijd en voorafgaat aan gebruik. Deze tussentijd is

r@&eze tabel vertegenwoordigen de minimale

opgenomen voor veilig gebruik en voorkoming van
verontreiniging; zie ANSI/AAMI ST79:2010 paragraaf 8.8.1.
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,
droge plaats en weghouden van direct zonlicht. Voor
gebruik dient de productverpakking te worden
geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging
met water. Gebruik oudere partijen eerst.

TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen bevatten
informatie over producten die in een bepaald land wel of
niet verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder
verschillende handelsmerken verkrijgbaar zijn. De
producten kunnen in verschillende landen goedgekeurd
zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor
regulering voor verkoop of gebruik met verschillende
indicaties of restricties. Producten kunnen niet voo
gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets o
materialen mag worden beschouwd als een

of verzoek om enig product of voor het gebjuiik nig
product op een bepaalde wijze welke niet @ utoriseerd
onder de rechten en voorschriften van hetland/'wa

lezer zich bevindt.

)

verder materiaal de in dit document gegeve
contactinformatie.

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een verzo’-@&

A N
RaadpleeWuiksaanwijzing
L WP

‘Gesterilise,e@niddel van bestraling

Uiter;tle‘usdatum

Cﬁmnummer
-

chcode

Geautoriseerd vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap

Fabrikant

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 a gi
fiksering for ulike frakturer, sammenfgyninger og osteotomier
mens de heles. Acumed kanylert skruesystem inkluderer ogsa
instrumenter som forenkler plassering av |mplantater

INDIKASJONER: Acumed kanylert skruesystem er e
beregnet for fiksering for frakturer, sammenfgynin

osteotomier av store og sma ben, som er egnet or, mngens
starrelse.

KONTRAINDIKASJONER: Kontraindika

or syste r
aktiv eller latent infeksjon; sepsis; osteopor®se€, utilstrek ¢
benmengde eller -kvalitet eller blgtvev og materlell fo

Hvis felsomhet mistenkes skal tester gjeres for i

Norsk — NO / PAGE 82

MATERIALSPESIFIKASJ &OR KIRURGISKE
INST UMENTER Impl e er laget av titanlegering iht.

ERIAL SJO KIRURGISKE
STRUME ‘Instrum\e r laget av rustfritt stal, titan,
uminiu merer e kvaliteter, som er vurdert

med t blokomp
NFORM FOR IMPLANTATER: Kirurgen ma
typen og elsen som passer best til pasientens behov
fa en Ipasnlng og fast posisjon med adekvat statte.

er om r det utdannede mellomleddet mellom selskapet
og p ) skal den viktige medisinske informasjonen i dette
et formldles til pasienten.

SINFORMASJON FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:

engangsbruk eller gjenbruk.

SjOn
Pasienter som ikke vil eller kan fglge postoperat \wstrumentene som leveres med dette systemet kan vaere for
pleieinstruksjoner er kontraindikerte for diss nlngene

Disse anordningene er ikke ment & skrus, fast elfer fikse
posterior elementer (pedikler) pa cervik rakal- eII& b
4@ {

e Brukeren ma lese merkingen péa instrumentet for & se om
instrumentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter
for engangsbruk er merket med et symbol «for
engangsbruk», slik som beskrevet i symbolforklaringen
nedenfor.

-} acumed’
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e Instrumenter for engangsbruk skal kastes etter at de er brukt
én gang.

e  Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Fgr og
etter hver bruk ma gjenbrukbare instrumenter inspiseres for
skarphet, slitasje, skade, skikkelig rengjgring, korrosjon, og
man ma kontrollere koblingsmekanismenes integritet. Ta
spesielt hensyn til drivenheter, bor og instrumenter som
brukes til skjeering eller implantatinnsetting.

beh
ller hind
KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker ertllgjengellg@e er nincr

som beskriver bruk av dette systemet. Det er kirurgens ans
gjere seg kjent med prosedyren for bruk av disse prod

tillegg er det kirurgens ansvar a veere kjent med rele a
utgivelser og a konsultere med erfarne kolleger anda
prosedyren fgr bruk. Kirurgiske teknikker flnnerq meds

nettsted (acumed.net).

ADVARSLER FOR IMPLANTATER: For'g og effekt t

av implantatet ma kirurgen gjgre seg godt kjént med i tet
S . )

teknikkene for innsetting av enheten. Anordning

for & tale belastningen av vekt, last eller overd

Anordningen kan knekke eller bli skadet der: plantatet @
utsatt for gkt last i kombinasjon med fQrsi

e%
ikke gror eller helingen bare er delvis. 'nnsettin&e
muligheten fomat den

anordningen under implanteringen
riftlig, om
@ ette

Igsner eller migrerer. Pasienten N vart, he
bruk, begrensninger og muli nstige effékié

implantatet. Disse forholdsreglené*omfatter

anordningen eller behandlingen svikter som et resultat avigs
fiksering og / eller I@sning, stress, 0 rdreven aktivitet eller vekt-
eller lastbaerende, seerlig de;s ntatet opplever gkt
belastning pa grunn av fors ion, fraveer av union, eller
ufullstendig helbredelse i%ﬁeten for skade pa nerver eller

blat i,forbindelse m isk trauma eller selve implantatet.
P ngna advar tdersom en ikke falger de
toperative plei ingene, plantatet og/eller

dlingen'sla fel Implantajegéenkan forarsake fordreininger
ifigen av* r’lske strukturer pa
ponen temet har ikke blitt testet for
armlng rering i MR-miljget. Lignende
erfar blitt te eskrevet med hensyn til hvordan de
rukes rativ klinisk evaluering med MR- utstyr .

, F. G. Refegrenge Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and

ntgenbn
sikker!
prod

medical Research Publishing Group, 2011.

s 2011 dition.
ADVAR xOR KIRURGISKE INSTRUMENTER: For at
|n tru fra Acumed skal kunne brukes pa en trygg og
e te ma kirurgen kjenne til instrumentet, bruksméaten og
efalte kirurgiske teknikken. Hvis et instrument utsettes for
reven belastning, for hgy hastighet, kompakt bein, feil bruk

giske
e laget \
tivitet. ler ikke-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 fert 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. RENGJ@RlNGSlNSTRUKSJONER

Blanding av implantkomponenter fra forskjellige produsenter

anbefales ikke av metallurgiske, mekaniske og funksjonelle Instruksjoner for rengjﬂrln ntat Implantater skal ikke
arsaker. Fordelene med implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke brukes pa nytt. Acumed a kke ny rengjering eller
pasientens forventninger eller de kan forringes med tiden, noe sterilisering av sterilt pa |d Implantater som ikke

som ngdvendiggjer revisjonskirurgi for & erstatte implantatet eller fOF s, sterile og so r vaert brukt, men er blitt tilsalt, bar

FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER: implantate @ i d kontaminasjon (f.eks.

for a utfgre alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med esg henhol nde.
implantater er ikke uvanlig.
% - iliSE’NG av implantatene hvis

Instrumenter for engangsbruk ma aldri brukes pa nytt. T|d|| kontakt ik som kroppsvaesker/blod), med
belastning kan ha fert til defekter, som kan medfare at mingire, eak ﬂ‘& gnet for engangsbruk
innretning svikter. Beskytt instrumentene mot riper og ( ngsenhet) m reprosessert av en autorisert fasilitet
ettersom slik konsentrert belastning kan fgre til sw riktig lovb godkjennelse for slikt arbeid.
\ %prosesse r rengjgring av en engangsenhet etter at den

NEGATIVE FGLGER: Mulige bivirkninger er eIIer ar komnygt | kontakt med humant blod eller vev.
unormale fornemmelser og nerve- eller b de pa gru - Im plar%\) kke brukes hvis overflaten har blitt skadet.
av tilstedeveerelsen av et implantat eller e av kiru Sk lantater skal kastes.
trauma. Implantatet kan knekke pa grunn erdreve ivi et o ere skal veere kvalifisert personell med
vedvarende belastning pa anordningen, ufullstendi eller at ententert bevis pa oppleering og kompetanse.
det blitt utgvd for stor kraft pa implantatet under ipn g. Det X ukere skal bruke egnet personlig verneutstyr (PPE).
kan forekomme at implantatet flytter pa seg $ sner. anuell rengjoring
Falsomhet overfor metall eller histologisk ell isk eller .
negativ reaksjon overfor et fremmedle e ka oreko Utst){r. B@rstg med myk bust, noytrall, enzy matisk
et resultat av implantasjon av et fremm%enale Et rengjoringsmiddel eller naytralt vaskemiddel med en pH pa < 8,5.
implantat eller kirurgisk trauma kan f, kader ne IIer 1. Klargjer en opplgsning ved bruk av varmt springvann og vaske-
mykt vev, nekrose av bein eller gglng ose av vev eller rengjgringsmiddel. Fglg anbefalingene fra midlenes
eller utilstrekkelig heling. Q produsent ved bruk, og veer spesielt ngye med

& eksponeringstider, temperatur, vannkvalitet og konsentrasjon.
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2. Vask implantatet manuelt. Ikke bruk stalull eller skurende

Minimumstid Minimumstemperatur/

rengjegringsmidler pa implantater. e o Vaskemiddeltype
3. Skyll implantatet ngye med DI eller renset vann. Bruk DI eller

renset vann til den siste skyllingen. Forvask 2 \ ), \aldt springvann N/A
4. Tork implantatet ved bruk av en ren, lofri klut for & unnga a \\

skrape opp overflaten. zymvask @ Varmt springvann Nz.ytral, e:zy-
Ultrasonisk behandling e matisk pHi =85
Utstyr: Ultrasonisk rengjgrer, ngytralt, enzymatisk < v ) i
rengjeringsmiddel eller ngytralt vaskemiddel med en pH pa < 8; Vask Il b’ 5 ¢ ‘36 tSpangvann Vaskemiddel med
Merk at ultrasonisk rengjaring kan forarsake ekstra skade p, ~ ,.\ (>40°C) PH=<85.
implantater som har overflateskader. w U \ﬁ Varm DI eller renset
1. Klargjer en opplgsning ved bruk av varmt springvans e vann (>40 °C) N/A

eller rengjeringsmiddel. Fglg anbefalingene fra =

produsent ved bruk, og veer spesielt ngye med \\ark 44 0 90 °C N/A

eksponeringstider, temperatur, vannkvalite traslon C)V \
2. Rengjgr implantatene ultrasonisk i m|
3. Skyll implantatet ngye med DI eller re ‘ Bruk [ eI Rengj '@ra_v til instrumentlet: Acumed_—instrumeqter og

renset vann til den siste skyllingen. t|| rengjeres ngye fgr gjenbruk, og i henhold til

jene nedenfor.
sler og forholdsregler

ekontaminasjon av gjenbrukbare instrumenter og ekstrautstyr
ma finne sted umiddelbart etter at inngrepsprosedyren er
fullfgrt. Ikke la kontaminerte instrumenter tarke fgr rengjgring/
behandling. Overfladig blod eller rester ma terkes av for a
hindre at det terker inn pa overflaten.

*
\% K o Alle brukere skal veere kvalifisert personell med dokumentert
KO bevis pa oppleering og kompetanse. Oppleeringen skal

-} acumed’

4. Terk implantatet ved bruk av en ren, lofri klut for a

skrape opp overflaten. \
Mekanisk behandling
Utstyr: vasker/desinfiseringsenhet, ngytralt, tisk
rengjaringsmiddel eller naytralt vaskemigg@lel med en p ,0.
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inkludere navaerende gjeldende retningslinjer, standarder og 2. Plasser instrumentene i enzymatisk Igsning til de er helt

sykehusregler. nedsenket. Aktiver alle bevegelige,deler slik at
o |kke bruk metallbarster eller skurekluter i lapet av den rengjgringsmidlet far konta%‘ e overflater. Gjennomveet i
manuelle rengjgringsprosessen. minst tjue (20) minutter. myk nylonbgrste for & skrubbe
¢ Bruk rengjgringsmidler med lav skumtensidniva for manuell instiumentene forsikti W, ynlige rester er fJer_net.OVa?r
rader som er vanskelige a na. Veer

unnga rester med enfiensiktsmessi ebgrste. For eksponerte
. o . . . , rer, led sjoner: Fyll sprekkene med
¢ Mineraloljer eller silikonsmgremidler skal ikke brukes pa ikelige m

rengjering for & se instrumentene for rengjaringsvaesken. Sgfsi :t oppmerl}:so:@ lle inst i d Kanyl
Rengjeringsmidler ma kunne skylles lett av instrumentene for & & e ppme@ alle instrumenter med kanyler, og
J ) ager eller fleksi
Acumed-instrumenter. By ) :
* Noytrale pH-enzymatiske og rengjeringsmidler anbefale W skrupbegrste. Rot ep/ mens du skrubber for & serge for at
rengjering av gjenanvendelige instrumenter. Det er s @ iktig al ker blir
at alkaline-rengjegringsmidler ngytraliseres ngye S
instrumentene. %

av. 3 nstrume g skyll ngye under rennende vann i minst
é(S) minutke%aer spesielt oppmerksom pa naler, og bruk en
¢ Kirurgiske instrumenter ma terkes ngye for, > Q proyte my e alle omrader som er vanskelige ana.
rustdannelse, selv om de er produsert a tal av h% . Plass entene, helt nedsenket i en ultrasonisk enhet
kvalitet. me. joringsopplasning. Aktiver alle bevegelige deler slik at
e Alle instrumenter ma inspiseres for ren Iater,$go gsmidlet far kontakt med alle overflater. Soniker
lumener, riktig funksjon og slitasje for sterilisering. i

mentene i minst ti (10) minutter.
* Anodisert aluminum ma ikke komme i kontakt med \isse \%@rn instrumentene og skyll i deionisert vann i minst tre (3)

_ ller _ 0 _ minutter eller til alle tegn pa blod eller smuss er fraveerende i
alkaliske rengjgringsmidler og desinfeksjon ler som @ vannstrgmmen. Vaer spesielt oppmerksom pa naler, og bruk en
inneholder jod, klor eller visse metall sprayte for & skylle alle omrader som er vanskelige & né.

. n
anodiseringslaget lzses opp ved pH-yerdier over 1@ 6. Inspiser instrumentene i normal belysning for & fierne synlig
Manuelle rengjarings-/desinfek§j i j smuss.

1. Klargjer enzymatiske og ren idler i prodtsentens 7. Hvis det finnes synlig smuss, gjenta sonikeringen og
anbefalte blandeforhold eratur. N kSisterende skylletrinnene over.
I@sningen blir sveert kontaminért, ma en n g blandes.
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8. Fjern overflgdig fukt fra instrumentene med en ren,
absorberende lofri klut.

Kombinerte manuelle/automatiserte rengjorings- og 1 To (2) minutters forvask kwprmgvann
desmfe.kspnsmstr-ukspner L . X 2 Tjue (20) sekund \hpray med varmt springvann
1. Klargjer ensymatiske og rengjgringsmidler i produsentens X
anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende Ett (1) minutts nomvaeting
l@sningen blir sveert kontaminert, méa en ny lgsning blandes. 4 Femten (Wnders skylin dt springvann (X2)
2. Plasser instrumentene i enzymatisk Igsning til de er helt
nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at 5 To Inwers Vaslgme del med varmt springvann (64-
rengjaringsmidlet far kontakt med alle overflater. GJennomv 6 §C/146-150 °F)

minst ti (10) minutter. Bruk en myk nylonbearste for & skr

spesielt oppmerksom pa alle instrumenter med 0g } emiddel ( C/146-150 °F)
uk av en

6 en (15) mi sk lling med varmt springvann
instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fjern .- (19 % ying pring
spesielt oppmerksom p& omrader som er vansk aer Ti (10) ses@s yling med renset vann med valgitt smar-

rengjer med en hensiktsmessig flaskebgarste g
sonikator vil hjelpe med nye rengjaring av @ enter Bru 8 Mminutters torking i varmluft (116 °C/240 °F)
aven sp rgyt e eller vannstrale vil forbeg Merk: struksjonene fra vaskerens/desinfeksjonsenhetens produsent

kylling av omré
som er vanskelig & nd og neerliggende @ ater.
3. Fjern instrumenter fra enzymlgsningen og=skyll i de@'l @
i mi i 'sjoner for rengjaring/desinfeksjon

vann i minst ett (1) minutt
4. Plasser instrumentene i en egnet vaske-/desi skurv o \ tomatiserte vasker-/tarkersystemer anbefales ikke som
behandle i en standard vasker- /desmfekSJ k Fglge eneste rengjgringsmetode for kirurgiske instrumenter.

minimumsparametre er avgjerende for & « Etautomatisert system kan brukes som en oppfelgingsprosess
rengjering og desinfeksjon. \ til manuell rengjaring.

¢ Instrumentene skal inspiseres ngye far sterilisering for & sikre

. %\ effektiv rengjering.
W s\OK
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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 minimumsdose pa instrumentbret: N \ N 683 og 80-3684

25,0 kGy gammastraling. Acumed anbefaler ikke resterilisering av
sterilt pakkede produkter. Hvis den sterile emballasjen er skadet,
ma hendelsen rapporteres til Acumed. Produktet méa ikke brukes ‘ﬁ 90 4

og skal returneres til Acumed. ndlingy (\
g
eratur: @3(270 °F)
B -

minutter

nnpakket

p
Usterilt produkt: Med mindre produktet er tydelig merket som %
sterilt og leveres av Acumed i en uapnet steril emballasje

alle implantater og instrumenter betraktes som usterile
steriliseres pa sykehuset for bruk.

,’\ 30 minutter

\U 30 minutter

2.
.A

~

Sterilization in Perioperative Practice Setti &

AAMI ST79:2010 — Comprehensive guide {8 @ sterilizati . x . . o

and sterility assurance in health care f_ Verd/en% e tabellen gjenspeiler minimumparametre som er
e

. . valide ppné nadvendig sterilitetsnivé (SAL) for et fullastet
o Radfer deg med utstyrsprodusentens s de instrukser fop in brett der alle deler er plassert rikti
spesifikke instrukser om sterilisator og lastekonfig p g

o Dampsterilisering med gravitasjonsforskyvning

¢ Uinnpakket dampsterilisering anbefales ikk$

falBs ikke gstiden beskriver validert intervall etter tarketid og for
: \) ering. 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
kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken farst.

BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder
informasjon om produkter som kanskje eller kanskje ikke
er tilgjengelige i et spesielt land eller kan veere
tilgjengeige under andre varemerker i forskjellige land.
Produktene kan veere godkjente eller klarert av statlige
regulerende organisasjoner for salg eller bruk med

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 e @ 0

under lovene og forskriftene i landet der leserg

seg. .

VIDERE INFORMASJON: For & be om videre materigle®
vennligst se kontaktinformasjonen som er listet i de
dokumentet.

forskjellige indikasjoner eller begrensninger i andre IandOV

Forsiktighet: Kun til profesjonell bruk

A
Les brukswen
L WP\

For%%v\‘

S%rt med etylenoksid
N

@érilisertmg ralthg

Utlgpgéa\\)

Kﬁ&mmer
-

ikode

Autorisert representant i EU

Produsent

Produksjonsdato

Ikke steriliser

Ikke bruk om igjen

Qverste temperaturgrense
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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 Canulad

destina-se, de um modo geral, a ser utilizado
fracturas, fusdes e osteotomias de ossos de

dimensao em fungdo do tamanho do disp
CONTRA-INDICAGOES: As contra-indica do siste
infecgbes activas ou latentes; sépsis; osteoporose, q
qualidade insuficiente de osso ou tecidos moles 1

material. Devem ser efectuados testes antes d ntacdo em
caso de suspeita de sensibilidade. Os pacie e nao qu@
ou que néo estdo capacitados de segui cuidados p
operatorios nao sao indicados para o) ﬁ%tes disp! %
Estes aparelhos n&o estéo destina usos

Ilgagao e
ou fixagdo dos elementos poste dlCUlO E cervical,

ao)de
grande

v

toracico e coluna lombar.

s\u DO IMPLANTE: Os

ESPECIFICAGOES DO
implantes s&o fabricado iga de titnio em conformidade
Y@na ASTM F

co

CIFIC OE O MATERIAL DO INSTRUMENTO
C RURGIC mstrumeﬂ o @r abricados em ago
oxidav nio, 0 e polimeros de diversos
graus avallad o a biocompatibilidade.
ACOES UTILIZAGAO DO IMPLANTE: O
ido deve olher o tipo e o tamanho que melhor

respomw:s necessidades dos pacientes para uma melhor

daptag a base estavel com o suporte adequado.

Emb dico seja o intermediario competente entre a
% o paciente, as informagdes médicas importantes

es deste documento devem ser transmitidas ao

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
utilizagdo ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma
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Unica utilizagdo estao identificados com um simbolo “ndo este dispositivo. O dispositivo ndo foi concebido para suportar a
reutilizar” conforme descrito na secgao Legenda de simbolos tensao da referéncia do peso, da réferéncia de carga ou excesso
em baixo. de actividade. Pode ocorreral o material no aparelho
e  Os instrumentos para uma Unica utilizagdo devem ser quando o implante esta suj t%c umento da carga associado
uperagao incompleta. A

eliminados ap6s a respectiva utilizagao. com a unido, a nao unia
e Os instrumentos reutilizaveis possuem um tempo de vida util ossibili libertacio ou miaracio. O paciente

limitado. Antes e depois de cada utilizagao, os instrumentos , pC d encial ¢ ur gr'tg ' br P

reutilizaveis devem ser inspeccionados, sempre que avisadoeg prejerencia or escrito, sobre a

aplicavel, a fim de verificar se estéo afiados, gastos, Ut'l' géo, as Mitac :Q' eosp js efeitqs .s.ecundérios deste
danificados, devidamente limpos e se apresentam corrosao lante. Est vertencids,i ma Posstb"'dade de falha do
(3 Vi uma fixagéo solta e/ou

posmv mento
[V hberta a0, actividadeexcessiva ou suporte de peso ou
0 a um atraso da consolidagao, nao-

mente se o implante sofrer um
torde carg
ssea ou@ acao incompleta, e a possibilidade de
S ne as ou“dos tecidos moles relacionadas com trauma
i I'\&eseng.a do implante. O paciente deve ser avisado
siga as instrucdes de cuidado pos—operatoério
pode a falha do implante e/ou do tratamento. Os implantes
sar distorgdo e/ou bloquear a visualizagdo de
as anatdmicas em imagens radiograficas. Os

S .
@onentes do sistema de nao foram testados no que respeita

relativamente ao procedimento, antes da utiliz : 2 seguranca, aquecimento ou migragao no ambiente de IRM.
encontrar as técnicas cirurgicas no webS|te med @ Produtos semelhantes foram testados e descritos em termos de
(acumed.net). como poderiam ser utilizados em seguranga na avaliag&o clinica

\N Q pds-operatdria utilizando equipamento de IRM".
TE: P

o durante a implantagéo pode

para verificar a integridade dos mecanismos de ligaca
Devera prestar-se especial atengao aos direcciona
brocas e aos instrumentos utilizados para cortar o
insercéo do implante.

publicacbes relevantes e consultar os colegas e

a 1 :
Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
ADVERTENCIAS RELATIVAS. Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
seguro e eficaz do implante o ci evera €
completamente familiarizad |mplant odos de
aplicagao, instrumentos e a técnic C|rurg|ca I endada para
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ADVERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO os instrumentos contra riscos e mossas, dado que tais
CIRURGICO: Para uma utilizag&o segura e eficaz de qualquer concentragdes de tensio pode conduzir a falha do dispositivo.
instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado com

o instrumento, com o método de aplicagdo e com a técnica EFEITOS ADVERSOS:

g is efeitos adversos incluem
cirargica recomendada. Pode ocorrer a quebra ou danos no

instrumento. bem como danos nos tecidos. auando um dores esconforto ou se es andémalas e lesdes nervosas ou
’ 9 s moles dev@ esenga de um implante ou trauma

instrumento € sujeito a cargas excessivas, a velocidades fracturado implante devido ao
excessivas, a 0sso denso, a utilizagao indevida ou a utilizagdo & e, arga prol%da sobre o aparelho
nao prevista. O paciente deve ser advertido, preferencialmente ragao ighgmpléta ouu excessiva aplicada durante
por escrito quanto aos riscos associados a estes tipos de trodugao lante. P frer a migrago e/ou
instrumentos. eIaxamen@) |mplante a possibilidade de ocorréncia da
sensibj o metal ﬁe ¢ao histoldgica ou alérgica ou
PRECAUGOES RELATIVAS AO IMPLANTE: Um |mp @ rea adversa a stranhos resultantes da implantagao
C

nunca devera ser reutilizado. As tensdes anterlore aterial es Lesées dos tenddes ou dos tecidos
criado imperfeicbes que podem dar origem falhg do=dis S|t|vo , hecrose a ou a reabsorcao do 0sso, necrose do

Q
t (D
23
= @
SO
Q_O

Os implantes estao protegidos contra rlscos € IS como, |do oua p acao incompleta podem resultar da presenca
concentragdes de tensdes podem levar a Nao é eumi de uma trauma cirdrgico.
recomendavel misturar componentes de es de dife en

fabricantes por razdes metalurgicas, mec e funci IN ES DE LIMPEZA:

beneficios da cirurgia de implante poderdo ndo cum
expectativas d(.) paciente ou p(_)derao dgtc_anorar se ngo do \@'snos de limpeza dos implantes: Nao reutilizar os
tempo, necessitando de cirurgia de revisao parag , plantes. A Acumed ndo recomenda a re-limpeza ou re-
implante ou para realizar procedimentos altert s. As cwun@ esterilizago de produtos fornecidos em embalagens estéreis. Os

de revisdo com implantes n&o sao inco uns. implantes fornecidos nao esterilizados que ndo tenham sido
& utilizados, mas que estejam sujos, devem ser processados de
PRECAUQOES RELATIVAS AO |N ENTO

acordo com o seguinte:
Os instrumentos cirurgicos para % a utiliza nunca Adverténcias e precaugées
devem ser reutilizados. Esfaggos Rt |ores criado « A reesterilizagdo dos implantes no deve ser realizada se o
imperfeicoes, que podem con falha d itivo. Proteja implante contactar com a contaminagao (por ex., contacto com

-} acumed’



tecidos biolégicos, tais como fluidos corporais/sangue), ando Processamento por ultra-sons

ser que o dispositivo de utilizagéo unica (SUD) tenha sido Equipamento: Agente de limp ultra-sons, agente de
reprocessado por uma instituicdo autorizada com aprovagéo limpeza enzimatico neutro ,& te neutro com um pH <

regulamentar adequada para o fazer. A limpeza de um SUD 8,5. Nota: A limpeza por ultrg: podera causar danos
depois de entrar em contacto com sangue ou tecidos humanos  agijcionais em implantes &53 o0s na superficie.

constitui um reprocessamento. 1. e uma solugé@i ndo agua da torneira morna e

¢ Na&o utilize um implante se a superficie estiver danificada. Os de te ou a limpezasSiga as recomendagdes de
implantes danificados devem ser eliminados. NZ &0 do fat%e do aQGQ limpeza enzimatico ou

e Todos os utilizadores devem ser funcionarios qualificados c@ ergente, Prestando espe Q ngao ao tempo de
prova documentada de formagéo e competéncia. Xposicao, peratura, dualidade da agua e concentragéo

e Os utilizadores devem usar equipamento de protecgéo V

correct@ %

individual (EPI) apropriado. . Li plantes & de ultra-sons durante, no minimo,

Processamento manual .

Equipamento: Escova de cerdas macias, agente u%za . Bpxague bem o\mpfante com agua desionizada ou purificada

enzimaético neutro ou detergente neutro com hL . Q % izada ou purificada para o enxague final.

1. Prepare uma solugao utilizando agua dasorhéira’morna e - nte utilizando um pano limpo suave que n&o
detergente ou agente de limpeza. Siga @ endagées@ Iargg% para evitar riscar a superficie.

e enzimatice ow Pr ento mecénico

utilizagéo do fabricante do agente de |i
g %&nenm: Instrumento de lavagem/desinfecgdo, agente de
Géo \

detergente, prestando especial atengao ao tempo
exposicéo, temperatura, qualidade da agua e ¢ Za enzimético neutro ou detergente neutro com um pH <

correctos.

2. Lave cuidadosamente o implante manual@ Nao utiIiz@

palha de ago ou agentes de limpeza abra nos imp,

3. Enxague bem o implante com égua’%dzada o%a.
Utilize agua desionizada ou puﬁfi% ra o enxagu al.

4. Seque o implante utilizando X impo su que nao
largue pélo para evitar ri alsu rfl’cie.&
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[ ]
. [ ]
Pré-lavagem 2 Agua da torneira fria N/A
. . Detergente en-
Lavagem en- Agua da torneira e
e 2 zimatico neutro
zimatica morna
pH<8,5
Agua da torneira Detergente com
Lavagem I 5
morna (>40°C) um pH < 8,5
Agua desionizada ou y
Enxague 2 purificada morna \
(>40°C)
Secagem 40 90°C
[ —4
Requisitos de limpeza do instrumento: O rumnentos e
Acessorios Acumed devem ser completa 0s antes

voltarem a ser utilizados, de acordo com
Adverténcias e precaugées

¢ A descontaminagéo de instrumentos reutilizavei
acessorios deve ocorrer imediatamente apés

procedimento cirurgico. Nao permita que o rumentos
contaminados sequem antes da limpeza/r cessa
excesso de sangue ou detritos devé removido evitar

uintes dirégtrizes. e

que sequem na superficie.
- * ) "
e Todos os utilizadores devem ss%/ldament ualificados
com um comprovativo da formacae e compe ias. A
formacéao deve incluir as diri es aplicavei uais e as 1.
normas e politicas hospitalares.

re
a
AS

. instr

Nao utilize escovas metalicas nem esfregdes durante o
processo de limpeza manu

Utilize agentes de limpeza sioactivos pouco

espumosos para a limpe al, para permitir a
isualizacao dos instru%'os na solugao de limpeza. Os
s de limpeza ser faceis de enxaguar dos

tos par; a acumulacgao de residuos.
@ utilizacd®,deVubrificantes a base de

silicone go entos Acumed.
3 gentes de limpeza e
a a limpeza dos instrumentos
ante que os agentes de limpeza
amente neutralizados e enxaguados

3VETs. E mui

S sejam
nstrumeﬁ
entos*tirurgicos tém de ser completamente limpos

para evj ormagéao de ferrugem, mesmo que sejam
fabric m aco inoxidavel de elevado grau.
@s instrumentos devem ser inspeccionados quanto a
das superficies, unides e lumens, funcionamento

uado e desgaste antes da esterilizac&o.

\@‘:Iuminio anodizado ndo pode entrar em contacto com

determinadas solugdes de limpeza ou desinfectantes. Evite os
produtos de limpeza extremamente alcalinos e desinfectantes
ou solugdes que contenham iodo, cloro ou determinados sais
metalicos. Além disso, em solugdes com valores de pH
superiores a 11, a camada de anodizagao pode dissolver-se.

Instrugées de limpeza/desinfec¢do manual

Prepare os agentes enzimaticos e de limpeza de acordo com a
diluicdo de utilizacdo e temperatura recomendadas pelo

-} acumed’



fabricante. Devem ser preparadas solu¢des novas quando as
solugdes existentes apresentarem uma contaminagéo
grosseira.

2. Coloque os instrumentos em solugdo 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 atenca

instrumentos canulados e limpe com um escovilhdo
apropriado. No caso de molas expostas, bobinas ou

as areas de dificil acesso. Preste especial atengéo a tod@ toalhet
In
a

caracteristicas flexiveis: Submirja as reentranci 0
quantidades abundantes da solugéo de Iimpez%emover
m cova parc) llizaca mperatura recomendadas pelo fabricante.
Deve mparadas solugdes frescas quando as solugdes

fe e'reentrangi
> € uma esc
segurar qu

qualquer sujidade. Esfregue a superficie cg
remover qualquer sujidade visivel da supe
Dobre a area flexivel e esfregue a sup
Rode a parte enquanto esfrega para a
reentrancias sao limpas.

3. Remova os instrumentos e enxague abundante
agua corrente durante, no minimo, trés (3) mi
especial atencao a canulagdes e utilize um
irrigar qualquer area de dificil acesso

4. Coloque os instrumentos, totalmen mersos, n
unidade de ultra-sons com solugag=deNimpeza. Accio

itig C tergenteﬁﬁe em
imp

das
as pecas moveis para permit

contacto com todas as superfi m e £0 Sons oS
instrumentos durante, no mifimo, dez (10& S.

5. Remova os instrumentos e enxague em agua desionizada
durante, no minimo, trés (3) mindtos ou até que todos os
vestigios de sangue ou syji deixem de ser visiveis no
fluxo de enxague. Prest 3 ial atengao a canulagdes e
utilize uma seringa paragir! qualquer area de dificil acesso.

6. | cione os instr| debaixo de iluminagao normal
a yémocgao idade visivel.
. observar a eXisténcia de sujidade, repita a limpeza por ultra
-sons e 0s a.

sos de en;a
ade 6%0 dos instrumentos com um

emov.
em fios.

0, abso
Strugco e Iimpé sinfec¢cdo combinada manual/
jca
are o ag&%e zimatico e de limpeza a diluigdo de
te
stiverem muito contaminadas.

os instrumentos em solugdo enzimatica até ficarem
tamente submersos. Accione todas as partes moveis

a permitir o contacto do detergente com todas as

perficies. 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 atengao a
areas de dificil acesso. Preste especial atengéo 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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irrigagcao de areas de dificil acesso e quaisquer superficies
com acoplamento préximo.

3. Remova os instrumentos da solugdo enzimatica e enxaglde em
agua desionizada durante, no minimo, um (1) minuto.

4. Coloque os instrumentos no cesto de um instrumento de
lavagem/desinfecgéo e processe ao longo de um ciclo padréo
do instrumento de lavagem/desinfecgdo. Os parametros
minimos que se seguem sdo essenciais para uma limpeza e
desinfecgao profundas.

Descrigéo
Pré-lavagem de dois (2) minutos com agua da torneira fria
N Pulverizagéo enzimatica de vinte (20) segundos) com @gu
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
2 Enxague com agua purificada durante d
cante opcional (64-66°C/146-150°F) ¢
8 Secagem com ar quente durar‘é&%’unutos 1 16{/240 F

Nota: Siga explicitamente as instru¢é
agem/desinfec¢éo

fabFicante d@\ de lav-

Portugués — PT / PAGE 96

Instrucées de limpeza/desinfec¢cdo automaticas

¢ Os sistemas de lavagem/segagemyautomaticos ndo séo
recomendados como o Unici o de limpeza para

instrumentos cirt rglcos

Podera utilizar-se um
seguimento a I|
mento er devi ente inspeccionados
tes da e?en i para gar tiruma limpeza eficaz.

\a automatico como um processo
nual

@
\A
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ESTERILIDADE:
Os componentes do sistema podem ser fornecidos esterilizados

Parametros do esterilizador

a vapor pré-vacuo'
&

ou nao esterilizados.
Produto esterilizado: O produto esterilizado foi exposto a uma

tabuleiros:

e 80-1824

Numeros de pega das caixas dg W - ,
\*( 683 e 80-3684

dose minima de 25,0 kGy de radiagdo gama. A Acumed nao
recomenda a reesterilizagao de produtos fornecidos em

Con%" g

'

Acondicionado

embalagens estéreis. Se a embalagem estéril estiver danificada,
o incidente deve ser notificado a Acumed. O produto ndo deve
ser utilizado e deve ser devolvido a Acumed.

PN

vacuoa
ac d|C|onamt

o

Produto nao esterilizado: Excepto se inequivocamente
etiquetado como esterilizado e fornecido numa embalagem

esterilizada fechada pela Acumed, todos os implantes V
instrumentos devem ser considerados como néo esteri

Perioperative Practice Settings” (Praticas dadas para

g
a2
minutos

30 minutos

30 minutos

C;»s valore &;sentados na tabela reflectem os pardmetros
minimos (alieslados para alcangar o Nivel de Garantia de
AL, Sterility Assurance Level), para um tabuleiro

esterilizagao no cenario da pratica peri-op da AO
a norma ANSI/AAMI ST79:2010 - Consive guide to
C ¢ carregado com todas as pegas colocadas

steam sterilization and sterility assuranCesin
facilities (Guia abrangente para a esterilizagao a v
garantia de esterilidade em instituicdes de cuid

de saude\
Consulte as instrugdes do fabricante do equi to para ter mpo de secagem e o manuseamento. Este intervalo é incluido
acesso a instrugdes especificas para a c ¢édo da

para um manuseamento seguro e para prevengdo de

unidade de esterilizagdo e da carga w contaminacgéo, consulte ANSI/AAMI ST79:2010 Secgéo 8.8.1.
\ a0 &

A esterilizagdo a vapor com desloca
recomendada.

A esterilizagao flash nao ﬁ@

da gravi

@
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INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia
directa de raios solares. Antes da utilizag&o, inspeccione
a embalagem do produto para ver se existem sinais de
adulteragcéo ou contaminacao por agua. Utilize primeiro
0s mais antigos.

APLICACAO: Estes materiais contém informacées sobre
produtos que podem ou ndo estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderao estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes
paises. Os produtos poderdo ser aprovados ou
autorizados pelas organizagbes regulamentares

2

governamentais para venda ou utilizagdo com Iﬂdl%@

utilizados em todos os paises. Nada do que

nestes materiais devera ser mterpretado

promogao ou solicitagdo de qualquer prod para a
utilizagdo de qualquer produto de uma forma particul
que nao seja autorizada ao abrigo das leis e
regulamentos do pais onde se encontra o Ieltor

terlals
to IlstadK

Atengdo:

ou restricdes diferentes em diferentes paises. O
produtos poderao nao ser aprovados para se

. Q

INFORMAGOES ADICIONAIS: Para so
adicionais, consulte as informacdes de
neste documento. Atengéo: Apen@s

\

Consultar& cOes de utilizagédo

N

2ri zado por oxido de etileno

@s erilizado H@io irradiagéao

Y
Data deMe
’ ) 4

Nﬁ‘e'ao catalogo

igo do lote

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

Fabricante

Data de fabrico

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

Limite superior de temperatura

Apenas para utilizagao por profissionais.
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KANYLOITU ACUMED®-RUUVIJARJESTELMA

HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI KIRURGISEN INSTRU &EKNISET TIEDOT:
LEIKKAAVALLE KIRURGILLE str enttien valm|stuk n kaytetty ruostumatonta terasta,
t|t alumiinia j Ja p €ja, joiden bioyhteensopivuus on

KUVAUS: Kanyloidut Acumed-ruuvit on suunniteltu fiksaatioon
erilaisissa murtumissa, fuusioissa ja osteotomioissa paranemise __
AT TIEDOT: Kirurgin on

aikana. Kanyloidussa Acumed-ruuvijarjestelmassa on myos PLANTTI

instrumentteja, joilla helpotetaan implanttien sijoittamista. littava yyppi ja a parhaiten soveltuvat
hoidet tilaan k settuvat paikalleen turvallisesti ja
% -- . - N . ant i avaa tuk a laakari on yhtion ja potilaan
KAYITOAMEET: Kanjol Arumed st est' AN @u ammatiainen, tissa asiakijassa
arkortettu faitieen kokoon sopivien suurten Ja pie \ S tarkea eelliset tiedot tulee saattaa potilaan

murtumien fiksaatioihin, fuusioihin ja osteotomiai

\

VASTA-AIHEET: Jarjestelman vasta- alh tiivinenj KIRU N INSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT
piileva infektio, sepsis, osteoporoosi, r||tt y tai Marjestelman mukana toimitetut instrumentit voivat olla
huonolaatuinen luu tai pehmytkudos ja ainé kyys. J

toisia tai uudelleen kaytettavia.

suoritettava kokeet. Potilaat, jotka ovat haluttomia t \ ayttajan on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko
a

aineherkkyytta epaillaan, ennen implantin asettamists

kykenemattdmia noudattamaan leikkauksenjalkéisigshoito-ohjeita. kyseessa kertakayttinen vai uudelleen kaytettava .
Naita laitteita ei ole tarkoitettu ruuviIiiténtéé aatioon k instrumentti. Kertakayttdisissa instrumenteissa on merkinta
, rinta- tai lannerangan posteriorisiin osu eleihi "ei saa kayttaa uudelleen” (katso symbolin kuvaus tdmén

HQ kayttdohjeen osasta Symbolien selitykset).
IMPLANTTIMATERIAALIN TE N% DOT: | nt| on E;yr:fékfﬁgfje;"':;f;“me“t't on havitettava yhden
valmistettu titaaniseoksesta standa STM F kalsestl ’

-} acumed’
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e Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttéaika on rajoitettu.

Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys, kuluneisuus,
vauriot, kunnollinen puhdistus, syépyminen ja
litosmekanismien eheys on tarkastettava soveltuvin osin
ennen jokaista kayttdkertaa ja jokaisen kayttékerran jalkeen.
Erityista huomiota tulee kiinnittda kuljettimiin ja poranteriin
seka leikkaukseen tai implantin sisédanvientiin kaytettaviin
instrumentteihin.

KIRURGISET TEKNIIKAT: Tamén jarjestelman kéyttétarkoitus.@?e“ttaa imp
kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia tekniikoita. Kirurgin va%

on perehtya toimenpiteeseen ennen naiden tuotteiden kéy >
Kirurgin vastuulla on liséksi perehtya oleellisiin julkaisuil

konsultoida kokeneempia kollegoja toimenpiteesta
tuotteiden kayttda. Lisatietoa kirurgisista menet Qytyy
Acumedin www-sivustolta (acumed.net).

*

IMPLANTTIIN KOSKEVAT VAROITUKpIantin te ok@

ja turvallisen kayton varmistamiseksi kirurgilta®on oltava
perusteellinen tietdmys implantista, sen kayttémenetélrmi

Potilasta on varoitettava esim. laitteen mahdollisesta

vaurioitumisesta tai hoidon mahdolligsesta epaonnistumisesta
kiinnityksen |6ystymisen ja/tai

isen, rasituksen, liiallisen
likunnan tai painon tai kuo n takia — erityisesti jos
implanttiin kohdistuu lisa

bﬁa kuormitusta silloin, kun
ista ei tapahdu tai paraneminen on

luutyphinen viivastyy, |

epataydellista — seka | ustrauman tai implantin aiheuttamista
&)- I pehmyt@vaurioist dtilasta on varoitettava siita,

et kei

m
taleikkauks ten hoito=e

faltai h_cﬂ

giden laiminlydnti saattaa
aonnistumisen. Implantit voivat

euttaa ia jalt anatomisten rakenteiden
katsomi iografiakevissa. Osia ei ole testattu koskien
turvajlisuttta, kuum ista tai siirtymistd MRI-ympéaristossa.

on testattu ja kuvattu koskien niiden

V nlaisia t
ta kéyttdﬁ& npiteen jalkeisessa kliinisessa
oinnissa MR[Maitetta kaytettaessa’.
LShellock, F %&mnce Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2 ition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

Kl IA INSTRUMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:
-instrumenttien turvallisen ja tehokkaan kayton

instrumenteista ja laitteen kanssa kaytettavasta, su llusta edellytyksena on aina, ettd 1aakari on perehtynyt instrumenttiin,

leikkaustekniikasta. Laitetta ei ole suunniteltu ke aan painon, n kayttamiseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelméaan.

kuormituksen tai liiallisen likunnan aiheutta itusta. Lai Liian suuri kuormitus, liian suuret nopeudet, tihed luukudos tai
dis virheellinen tai tahaton kaytto voi aiheuttaa instrumentin

voi sarkya tai vaurioitua, kun implanttiin kohdi lisaa
kuormitusta, joka liittyy luutumisen viiva &ﬁeen, ( >
luutumattomuuteen tai epataydelljse nemiseen. J ite
asetetaan huonosti implantoinni Ka ! mahdolli%implantin
irtoamiseen tai siitymiseen a% aantya P& on
ilmoitettava, mieluummin kirjalli i, témén& kayttoon
littyvista asioista, rajoituksista ja mahdollisista haittavaikutuksista.

rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden vaaran.
Potilaille on tiedotettava tdman tyyppisiin instrumentteihin
liittyvista riskeista, mieluiten kirjallisessa muodossa.
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IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROTOIMET: Implanttia ei saa
koskaan kayttaa uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ovat
saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pettdmiseen.
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 revisioleikkaukset
V aro:tuk
[ ]

KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN LIITTYVAT

Kertakayttdisia kirurgisia instrumentteja ei saa yttaa
uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voineet ai utok3|a
jotka voivat johtaa laitteen t0|m|ntaha|r|o strume
hankautumiselta ja nirhautumiselta, silla ta y ppmen
kuormituksen keskittyminen voi johtaa Ia| en |m|ntah
HAITTAVAIKUTUKSET: Mahdolliset halttavalku vat

implantista tai leikkaustraumasta aiheutuvat kipuj\e ukavuus
tai epanormaalit tuntemukset seka hermo- tai
pehmytkudosvauriot. Implantti saattaa lisest
liikunnasta, laitteeseen kohdistuneesta |ka|sesta§
kuormituksesta, epataydellisesté ga@sesta ta;k" a
implanttiin kohdistetusta voimas ksen aik Implantti
saattaa siirtya ja/tai irrota. V%l eni Ia aattaa
aiheuttaa metalliyliherkkyytta tai‘histologisen

grgisen
reaktion. Implantti tai leikkaustrauma voi aiheutt hermo tai

pehmytkudosvaurion, luun kuolion tai luun imeytymista, kudoksen

kuolion tai riittamattéoman para@
PUHDISTUSOHJEET: \\
Impjlanti set: Implantteja ei saa kayttaa

ellee cumed ei ttele steriilissa pakkauksessa olleen
udtteen"uudelleentpuhdistamista @elleen sterilointia.
terifoimatto toj itetut im ta ei ole kaytetty mutta
jotka ovat lik eet, on k a seuraavasti:
varotoii
unelta a ei saa steriloida uudelleen

|naat|olla etaan esim. kosketusta biologiseen
kseen uf een tai muihin ruumiinnesteisiin), paitsi
a tapauksessa, ettd kertakayttdisen valineen
uudellee asittelija on valtuutettu taho, jolla on asianmukaisten

virano
ver

lupa. Uudelleenkasittelylla tarkoitetaan ihmisen
udokseen kosketuksissa olleen kertakayttdisen
puhdistamista
nttia 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 kayttda asianmukaisia henkildkohtaisia
suojaimia.
Manuaalinen késittely
Viélineet: Pehmeé&harjaksinen harja, neutraali entsymaattinen
puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5.
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1. Valmista liuos lampimasté hanavedesta ja puhdistusaineesta.

Noudata entsymaattisen puhdistusaineen tai pesuaineen
valmistajan kayttdsuosituksia ja kiinnita erityistd huomiota
oikeaan altistusaikaan, lampétilaan, veden laatuun ja
pitoisuuteen.

. Pese implantti huolellisesti kasin. Ala kayta implanttiin
terasvillaa tai hankaavia puhdistusaineita.

. Huuhtele implantti huolellisesti ionipoistetulla tai puhdistetulla
vedelld. Kayta viimeiseen huuhteluun ionipoistettua tai
puhdistettua vetta.

Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealla, nukkaamattomall
kankaalla ja varo naarmuttamasta pintaa.

Ultraédénikésittely O
Viélineet: Ultradédnipuhdistuskone, neutraali entsyn%

4.

puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka p
Ultradénipuhdistus voi aiheuttaa lisdvaurioi @ eille, joid
pinta on vaurioitunut.

1. Valmista liuos lampimasta hanavedest hdlstus neesta.
Noudata entsymaattisen puhdistusaineen tai pesu
valmistajan kayttosuosituksia ja kiinnita erityista
oikeaan altistusaikaan, lampétilaan, veden la
pitoisuuteen.

. Puhdista implantteja ultradanella vahi

. Huuhtele implantti huolellisesti |on|;f
vedella. Kayta viimeiseen huurltel

|p0|stett
puhdistettua vetta. §
13, nu tOmalla

. Kuivaa implantti puhtaall%
kankaalla ja varo naarmutta a plntaa

mautusc a

Suomi - FI / PAGE 102
Mekaaninen késittely
Viélineet: Pesu-/desinfektointiken
puhdistusaine tai neutraali pestia (o]
Vahimmaic. ‘ka
(minr att

traali entsymaattinen
nka pH < 8,5.

Pesuaineen
tyyppi

Vahimmaislampdétila/
vesi

Ghanavesi
>

Ei sovellettavissa

Neutraali
entsymaattinen,
pH<8,5

mmin hanavesi

Lammin hanavesi
(>40°C)

Pesuaine, jonka
pH<8,5

Lammin ionipoistettu

2 tai puhdistettu vesi Ei sovellettavissa
(>40°C)
40 90 °C Ei sovellettavissa

\’0

minuutti @
IIa tai pul@

PKGI-66-M Effective 05-2020
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Instrumentin puhdistusvaatimukset: Acumed-instrumentit ja- e Kaikista instrumenteista on ennen sterilointia tarkastettava
lisdvarusteet on puhdistettava huolellisesti ennen uutta kayttéa pintojen, litosten ja aukkojep puhtaus, instrumentin oikea
seuraavien ohjeiden mukaisesti. toiminta seka kuluminen. o x

Varoitukset ja varotoimet ¢ Anodisoitu alumiini ei sa kosketukseen tiettyjen
« Uudelleen kéaytettavat instrumentit tai vélineet on puhdistettava istus- tai desmfelck sten kanssa. Valta voimakkaita
valittdmasti kirurgisen toimenpiteen jalkeen. ktointiaineita tai liuoksia, jotka

Kontaminoituneiden instrumenttien ei saa antaa kuivua ennen . J_Od'a ' tlettYJ etallisuoloja.
puhdistusta ja prosessointia. Ylimaarainen veri tai kudosjaam : omtlkerr taa lisak a liuoksissa, joiden pH-

on pyyhittéava pois, jotta ne eivat kuivu pintaan. [
1 n ja de innin ohjeet

o Kaikkien kayttajien tulee olla patevia tyontekijoita, joiIIa
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta V uhdistusaineet valmistajan
hteeseen ja lampdtilaan. Kun

Koulutuksen tulee sisaltaa nykyisin sovellettavien o
standardien ja sairaalan kaytantéjen tuntemus. tavan kontaminoitunutta, on liuos
o Ala kayta metalliharjoja tai hankauslappuja
kasinpuhdistusvaiheessa. 6
o Kayta kasinpuhdistukseen niukasti vaahtoat @ ta-aktiivi Liikuta
aineita sisaltavia puhdistusaineita, jottd’ nadype ulluoksee?b koske
upotetut instrumentit. Puhdistusaineideg

i it. i ineide ge olla .
instrumenteista huuhdottavia, jotta instrumentteihlr$v
jaamia.

e Acumed-instrumentteihin ei saa kayttda mine ljya ta|
silikonivoiteluaineita.

ut

ota in uﬁ kokonaan entsymaattiseen liuokseen.
ia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee
aikkien pintojen kanssa. Liota vahintaan
entd (20) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti
I14 nailonkarvaisella harjalla, kunnes kaikki ndkyva lika
onnut. Kiinnita erityista huomiota vaikeasti saavutettaviin

tiin. Kiinnita erityistd huomiota kaikkiin putkimaisiin
instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla pulloharjalla. Paljaiden
jousien, kdamien ja joustavien osien puhdistus: Huuhtele raot

* Uudelleenkaytettavien instrumenttien,puhdistamisee runsaalla maaralla puhdistusainetta, jotta niihin ei jaa likaa.
suositellaan pH-neutraaleja entsy ia ja puhdi in ta Hankaa pintoja puhdistusharjalla, jotta saat kaiken nakyvan lian
On erittain tarkeaa neutraI0|da aI I |stusa|nee lella poistettua pinnoista ja raoista. Taivuta joustavaa kohtaa ja

ja huuhdella ne pois instrum hankaa pintaa puhdistusharjalla. Pyoritd osaa puhdistuksen
* Kirurgiset instrumentit on kuivatta hUO'@ ta estetd@n  aikana, jotta kaikki raot tulevat varmasti pestyiksi.

ruosteen muodostuminen, v instru almistettu

korkealaatuisesta ruostumattomasta terékse
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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 liikkuvia osia, jotta
puhdistusaine paasee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.

Kasittele instrumentteja ultradanelld vahintdan kymmenen (10)

minuuttia.

5. Poista instrumentit laitteesta ja huuhtele niita ionipoistetussa
vedessa vahintaan kolme (3) minuuttia tai kunnes virtaavassa

huuhteluvedessa ei ndy enda merkkeja veresta tai ligsta
Kiinnita erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuht @

vaikeasti saavutettavat kohdat ruiskulla.

6. Tarkasta normaalivalaistuksessa, etta instru ei ole
nakyvaa likaa. %

7. Jos likaa nékyy, toista edella esitetyt u
huuhteluvaiheet.

8. Pyyhi liiallinen kosteus instrumenteista p
ja hajoamattomalla pyyhkeella.

Yhdistetyn automaattisen ja kdsinpuhdistuk.

desinfektoinnin ohjeet

1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusain a mist%@
. o

suosittelemaan laimennussuhteesee lampdtilaa
kaytetty liuos on huomattavan ko nutta ON
vaihdettava uuteen.

2. Upota instrumentit kokon% aattl een.
Liikuta kaikkia liikkkuvia osia puhdlst asee

%ﬁlla uo
enttien
isuihku aytt ehostaa

aalla, |r®l5ella \Q
\o

kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintaan

kymmenen (10) minuuttia. instrumentteja kevyesti
pehmealla nallonharjaste a, kunnes kaikki nakyva

lika on irronnut. K||nn|t huomlota vaikeasti
saavutettaviin kohtiin. rltylsta huomiota kaikkiin
aisiin instrum Ja puhdista ne sopivalla
Ultraaanllaltteen kaytté helpottaa
/a/sta Py istusta. Ruiskun tai

sti saavutettavien kohtien ja
oisiaan 14 ﬂawen uuhtelua.

P0|sta ¢:~ entit ent oksesta ja huuhtele
la vedellﬁa aan yhden (1) minuutin ajan.

sete trumentgys an pesu-/desinfektointikoneen koriin
S|ttele tav ella pesu-/desinfektointiohjelmalla.
raavat Vé aisparametrit ovat tarkeita huolellisen
puhdlstu n ja desinfektoinnin takaamiseksi.

)
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Suomi - FI / PAGE 105

Automaattisen pesun ja desinfektoinnin ohjeet
o Automaattisia pesu- ja kuivausjarjestelmia ei suositella
kirurgisten instrumenttie % i/puhdistusmenetelmaksi.

ai
e Automaattista jarjestel 'a'N an kayttaa kasinpuhdistuksen
jalkeiseen késittelyyn.K

ntit tulee te an puhdistuksen varmistamiseksi
a huolellj nen stegilgintia.

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 wnais-
esti voiteluaineella (64-66 °C/146-150 °F)

8 Seitseman (7) minuutin kuivaus kuumalla ilimalla“{f 16¥C/240 °F)

Huomautus: Noudata pesu-/desinfektointikoneen veMn ohjeita e -

masti \

N
DY

N \
\)

4\%

PKGI-66-M Effective 05-2020
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STERIILISYYS: Esityhjiohdyrysteriloinnin parametrit’
Jarjestelman komponentit saatetaan toimittaa steriloituina tai N
steriloimattomina. Tarjotinkotelon osanumerot: o MS ja 80-1824,

3683 ja 80-3684
Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu vahintaan 25,0 kGy-
gammasateilyannokselle. Acumed ei suosittele steriilipakattujen
tuotteiden uudelleen sterilointia. Jos steriili pakkaus on
vahingoittunut, asiasta tulee ilmoittaa Acumedille. Tallaista

tuotetta ei saa kayttaa ja se tulee palauttaa Acumedille. Alt\Jslampotb> . ( (132°C)
N
ltistusaikarsy * \%ninuuttia
Steriloimaton tuote: Mikali implantteja ja instrumentteja N y % —
selkeasti merkitty steriloiduiksi ja toimitettu avaamatt assa Kuiva N A{ 30 minuuttia
steriloidussa Acumedin pakkauksessa, niité tulee k . | Jadhaytsaika \@‘ 30 minuuttia
steriloimattomina ja ne tulee steriloida sairaalassa ayttéa.
¢ Noudata voimassa olevia leikkaussalihoitaji hdi \}
AORN:n perioperatiivisia kiytantsja koske assa tau ssa annetut arvot vastaavat validoituja
sterilointisuosituksia (” Recommended or Sterlllz Ja, joita tarvitaan vaadittavan steriiliystason

in Perioperative Practice Settings”) ja k sia, jotk rance Level, SAL) saavuttamiseksi tdysindiselle
I6ytyvat oppaasta ANSI/AAMI ST79: 20 0= Kompreh vmen

, jonka kaikki osat on asetettu oikein.
opas hoyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveyden

Kaaritty

lsalka on vahvistettu aikavéli, joka seuraa kuivausaikaa
laitoksissa. ennen kdsittelyd. Kyseinen aikavéli kuuluu turvalliseen
s:ttelyyn Ja kontaminaation estoon; katso ANSI/AAMI

e Tutustu laitteen valmistajan kirjallisiin Ohjel ohta|5| ST79:9010 Osio 8.8.1.

sterilointilaitteista ja kuorman maaritykse:

e Painovoiman siirtymiseen perustuva wrysterllm
suositella.
o Pikasterilointia ei suosﬁel'A\% K
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SAILYTYSOHJEET: Sailyta viiledssa, kuivassa paikassa
ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta ennen

kayttda, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siiné veden

aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena

i
vanhin tuote. . A

Va rw‘\\\

SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa on tietoja
tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissa maissa tai

N
S@tu etyleenioksidilla

Steriloitu séteﬁ@éné
S P\

joita voi olla saatavilla eri tuotenimilla eri maissa. Eri
maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet

Viime‘.i?'n\wé;éivé

myyntiin tai kayttéon eri indikaatioiden tai rajoitusten
mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kaytt66n

kaikissa maissa. Mitadan naiden materiaalien sisaltamas

A d
L{tm.lmero
»

rakoodi

tietoa ei pidd ymmaértaa mink&én tuotteen tai néide%

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteis6ssa

tuotteiden kaytdon milldan sellaisella tavalla, joka ei
lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sal%

*

Valmistaja

mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.
LISATIETOJA: Lisétietoja voi pyytaa tés&Qkirjassa&

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttaa uudelleen

lueteltujen yhteystietojen kautta. ﬂ
Q O s

% ®

X

Enimmaislampdtila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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ACUMED® KANYLERAT SKRUVSYSTEM

BESKRIVNING: Acumeds kanylerade skruvar ar avsedda for att
ge fixering av flera olika frakturer, fusioner och osteotomier
medan de laker. Acumeds kanylerade skruvsystem omfattar &
instrument som underlattar placering av implantat.

INDIKATIONER: Acumeds kanylerade skruvsystem arO

allmanhet avsedda for fixering av frakturer, fu5|on

osteotomier av stora och sma ben som passar
storlek.

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikatl )r system ar
aktiv eller latent infektion, sepsis, osteopords¥otillrackli fitet

av eller kvalitet pa ben-/mjukvavnad samt materlalov lighet,
Om &verkanslighet missténks ska tester utféras f@lantatlon
Patienter som ar ovilliga eller inkapabla att folj ingar for
postoperativ vard ar kontraindicerade for de eter. Des

ell

enheter ar inte avsedda for skruvforank

Ixerin q L4
brést- eller landryggradens bakre elem diklar). \

e Ateranvandningsbara instrument har en begréansad

SPECIFIKATIONER FOR IMPL ATER plantaten
ar tillverkade av titanlegerin ASTM F

MATERIALSPECIFIKA &OR KIRURGISKA
INST UMENT: Instrum ar gjorda av olika kvaliteter av
tal, titan, aIu , och polymerer utvarderade med
s pa blokQ |tet
QAV IMPLANTAT: Kirurgen
p och m bast 6verensstammer med
rav pa bra %mng och séker placering med
a

od. Ave aren ar den utbildade mellanhanden
(%I nten, ska den viktiga medicinska

kument meddelas patienten.

FOR & FOR ANVANDNING AV KIRURGISKA
INST T: Instrument som medfdljer systemet kan vara for
3 ruk eller ateranvandbara.

vandaren hanvisas till instrumentets etikett for att avgora
m instrumentet ar for engangsbruk eller ateranvandbart.

Anvandningsinstrument for engangsbruk ar markta med en

"Do Not Re-Use”-symbol enligt teckenforklaringen nedan.

Instrument for engangsbruk maste kasseras efter
anvandning.

livslangd. Fore och efter varje anvandning maste
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 férare, borrkronor och instrument som  patalas. Patienten maste varnas foratt implantatet och/eller
anvands for att skara eller till implantatinforing. behandlingen kan sluta att f@g anvisningarna for

postoperativ vard inte foljs. aten kan orsaka distorsion och/
KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska tekniker, som beskriver hur €/ler blockera vyn av anatgmigka strukturer pa rontgenbilder.
systemet ska anvandas, finns att tillga. Det aligger kirurgen att Ko Fo r_1terna ' syﬁ% . inte t_eﬁ_tats gallande sakerhet,
satta sig in i ingreppet innan dessa produkter anvands. Det y ning eIIe_r . ' MRI-mlljon."lenande progukter_har
aligger dessutom kirurgen att vara insatt i relevanta publikationer ats .bes.k.“ §, ermerav s"aker.t kan anvandas i
och att radgora med erfarna kollegor om ingreppet innan osNperativ KQisk Mwarderin nvéndning av MRI-
produkten anvands. Kirurgiska tekniker finns pa Acumeds utgustning .

webbplats (acumed.net). V Bovinen: 0

agnetic Resonance Safety, Implants, and
arch Publishing Group, 2011.

o

3
23
gm

D
xﬁ %é
S
3

VARNINGAR FOR IMPLANTAT: Fér saker och effekfi Vv INGAR FO @ GISKA INSTRUMENT: For saker
anvandning av implantatet méste kirurgen vara val(fégregen med  effekti anvénd%aj ett instrument fran Acumed maste kirurgen
implantat, appliceringsmetoder, instrument ochyden vard fortrogen med'hstrumentet, metoden for tillimpning, och den
rekommenderade kirurgiska tekniken for den t. Denna kommengdetade kirurgiska tekniken. Brott eller skada pa

enhet dr inte avsedd att klara av viktbela belastnir@ instrume val som vavnadsskada, kan uppsta nar ett

eller 6verdriven aktivitet. Brott eller skada % eten kanqntra

nar implantatet utsatts for 6kad belastning Se arro ¢

i tru@ satts for hog belastning, héga hastigheter, harda
harror fr es& ig anvandning eller ej avsedd anvandning. Patienten
fordrdjd, utebliven eller ofullstédndig 1akning. Inkorrekt{nsé

d

in
b
@. arnas, helst skriftligen, for de risker som ar forknippade
enheten vid implantation kan 6ka risken for att impl et Iossna\ essa typer av instrument.
eller migrerar. Patienten maste varnas, helst skri
anvandning, begransningar och méjliga ogym%na effekt 2 = 2. . .
detta implantat. Dessa varningar inkludegar ris! fora FORSIK.TIEEHETS..ATGARPER FOB IMPL.ANTAT' Ett implantat
eller behandlingen kanske slutar funge‘&rund av %g ska aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat

; o o - felaktigheter som kan leda till att enheten slutar att fungera.
och/eller lossning, pafrestning, Gver ktivitet e em eller . s
plantatefutsétts for Skydda implantaten mot repor och hack, eftersom sadana

torz;zbbeel?:;?r:?r?g Eéetgt:-u%?j”zz/sé:d s Mutebliven & listandig pafrestningar kan gora att de slutar att fungera. Att blanda
lakning. Risken for skada pa ne Il,er mjukrelaterad il implantatkomponenter fran olika tillverkare ar inte att
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rekommendera av metallurgiska, mekaniska och funktionella skal.
Vinsterna fran implantatkirurgin kanske inte motsvarar patientens
forvantningar eller sa kan de forsdmras dver tid och gora
revisionskirurgi nédvandig for att ersatta implantatet eller
genomféra alternativa ingrepp. Revisionskirurgi i samband med
implantat ar inget ovanligt

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRURGISKA
INSTRUMENT: Kirurgiska instrument for engangsbruk far aldri
ateranvandas. Tidigare spanningar kan ha skapat brister, vilket

kan leda till att enheten gar sénder. Skydda instrument mot%

och hack. Sadana spanningskoncentrationer leda till at
instrument gar sonder.

nerv- eller mjukvavnad pa grund av forek

eller pa grund av kirurgiskt trauma. Brott plantatet k
intraffa pa grund av 6verdriven aktivitet, langvarig belasthi ¢
ofullstdndig I&kning eller dverdriven kraft pa impla

= Q: O
S 3
> 3
mn@
o
=335
o g
n Q
3

RENGORINGSANVISNINGAR :

Rengoringskrav for implant @wtat ska inte ateranvandas.
Acumed rekommenderar in ngoring eller omsterilisering av
sterilt férpackad produkt. Ofing av dessa delar ska goras

ntat som levereras osterila och
sats ned, ska behandlas enligt

ingar oc 6rs!¢ighetsa“ (0 Q
o gJOmsterilis vimplaﬁ inte utféras om implantatet
t

med fg ingar (t.ex. biologisk

takt somkroppsvatskor/blod) savida inte

i UD) har upparbetats av en anlaggning
fatt lampliga regulatoriska godkannanden

er vévw;ne ar upparbetning.
e Anvan t implantat om ytan ar skadad. Skadade

andare ska vara behorig personal som innehar intyg pa

[ ]
&Hning och kompetens.

nta
insattningen. Implantatmigrering och/eller Iossnin@ntréﬁa. \ vandare ska anvanda lamplig personlig skyddsutrustning
ogynnsam

Metalldverkanslighet eller en histologisk, allergis gynnsa
reaktion orsakad av implantation av ett fram material
n

intréffa. Skada pa nerv- eller mjukvavnad,be ros eller,
benresorption, vavnadsnekros eller ofd ig Ié'\kninK‘u
intréffa pa grund av forekomsten av gtt/implantat eller pa'gsund av

Y 0

kirurgiskt trauma.

(PPE).

Manuell behandling

Utrustning: Mjuk borste, neutralt, enzymatiskt tvéttmedel eller

neutralt rengéringsmedel med ett pH pa < 8,5.

1. Bered en 16sning med varmt kranvatten och rengdrings- eller
tvattmedel. Folj rekommendationer fran det enzymatiska
tvattmedlets eller rengéringsmedlets tillverkare vad galler
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anvandning och var valdigt uppmarksam pa ratt
exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och koncentration.

2. Tvatta implantatet forsiktigt for hand. Anvand inte stalull eller g
slipande rengéringsmedel pa implantat. Fortvatt 2 \\\ allt kranvatten Ej tillampligt
3. Skélj noggrant med avjoniserat eller destillerat vatten. Anvand \> -
destillerat eller avjoniserat vatten for den sista skéljningen. Wt @ Varmt kranvatten Neutralt enzy-
4. Torka implantatet med en ren, mjuk luddfri trasa sa att inte ytan y matiskt pH < 8,5
skrapas. ‘Q‘
Ultraljudsbehandling b Tyt I é. A ‘Oa t kranvatten Rengéringsmedel
° <
Utrustning: Ultraljudstvéttmaskin, neutralt enzymatiskt tvéttmgedel £, 7~ (>407C) medpr =85
eller neutralt rengéringsmedel med ett pH pa < 8,5. Anmg /'y &J ioni
. s . . o . ) Varmt avjoniserat eller
Ultraljudsrengéring kan tillfoga ytterligare skada pa imp @ 50 ) ) L
koljping destillerat vatten Ej tillampligt
redan har skador pé ytan. \® (>40°C)
1. Bered en |6sning med varmt kranvatten och rengéfings- eller ‘e
tvattmedel. Folj rekommendationer fran de ka < ) Torkningx 40 90 °C Ej tillampligt

tvattmedlets eller rengéringsmedlets tillyerk d galler N

anvandning och var valdigt uppm'arksé @ Rengori av for instrument:

exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet ogh koncentration. A strument och tillbehér méaste rengéras noggrant fére
2. Rengor implantat med ultraljud i minst 15 minuter. $ a dning, i enlighet med riktlinjerna nedan.
3. Skolj noggrant med avjoniserat eller destillerat vAtte. Anvénd\ ingar och forsiktighetsatgérder

destillerat eller avjoniserat vatten for den sist aljningen. ekontaminering av ateranvandbara instrument eller tillbehér
4. Torka implantatet med en ren, mjuk luddfi sa att inte@' ska goras omedelbart efter att det kirurgiska ingreppet

skrapas.

Mekanisk behandling \ ®
Utrustning: Diskmaskin/desinfektor, %a t, enzym@tiskt
tvéttmedel eller neutralt rengérin M Ime( 4 <38,5. .

<

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
tillampliga riktlinjer, standarder och sjukhusets strategier inga.
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¢ Anvand inte metallborstar eller skurdynor nar du rengor for
hand.

o FOr att du ska kunna se instrumentet i rengdéringslésningen vid
manuell rengoéring ska rengéringsmedel med lagskummande
ytaktiva amnen anvandas. Rengdéringsmedlen maste vara latta
att skolja bort sa att inga rester kan stanna kvar.

¢ Mineralolja eller silikonsmorjmedel far inte anvandas pa
Acumeds instrument.

¢ Enzymatiska rengéringsmedel med neutralt pH

Det ar oerhort viktigt att alkaliska rengorlngsmedel

Anvand en mjuk nylonborste fé')r att forsiktigt skrubba
instrumenten tills all synlig borta. Var extra
uppmarksam pa svaratkom den. Var extra
uppmarksam pa alla kan |nstrument och rengdér med en
Iam I|g flaskborste. Fo rade fjadrar, spolar eller bojliga

pola sprlngo Ilga mangder rengdringslésning sa
spruts sp rubba ytan med en rotborste sa att all
muts ta ran ytan ringorna. Boj den flexibla

borste. Rotera delen medan
att alla springor blir rengjorda.

tan me

n och ub
u skrubb it vara § i [ '
rekommenderas for rengéring av ateranvandbara |nstrumen
T enten o) j noggrant under rinnande vatten

neutraliseras noga och skéljs av instrumenten.

e Kirurgiska instrument maste, dven om de ar tillv
héggradigt rostfritt stal, torkas noggrant sa att de.i ostar

o Fore sterilisering ska man kontrollera att al 0 nts ytor,
leder och lumens ar rena och att de fun @ de ska o
inte ar slitna eller skadade.

o Eloxerad aluminium far inte komma i k med vis
rengdrings- och desinfektionsmedel. Undvik starkt
rengdrings- och desinfektionsmedel eller I6snin

innehaller jod, klor eller sarskilda metallsalter¢hg
pH-varden éver 11 kan eloxerlngssklktet % S.
Anvisningar fér manuell rengéring/d

1. Bered enzymatiska rengéringsmedé
temperatur som tillverkaren reko

kontamin

I6sningar nar de gamla bérja
2. Sank ned instrumenten fullstéandigti den
I6sningen. Ror alla rorliga de a attren edlet
t tjug

kommer &t alla ytor. Bl6tldagg under mins (20) minuter.

viehden bruksl®
rar. Bered

tre ( Var extra uppmarksam pa
rihgar och en spruta for att spola alla
atkomliga
Placera instr ten i en ultraljudsenhet med
rengoring8losning och sank ned dem fullstandigt. Ror alla

rorllga a att rengéringsmedlet kommer at alla ytor.
andla instrumenten under minst tio (10) minuter.

Ultr;
@nstrumenten och skolj i avjoniserat vatten under minst
gar med\%

6. Kontrollera instrumenten i normal belysning nar synlig smuts

) minuter eller tills det inte finns nagra tecken pa blod och
uts i skoljvattnet. Var extra uppmarksam pa kanyleringar
och anvand en spruta for att spola alla svaratkomliga omraden.

ska tas bort.

ch 7. Om det finns synlig smuts upprepas ultraljudsbehandlingen och

skoljningsatgarderna ovan.

8. Torka bort fukt fran instrumenten med en ren, absorberande,

luddfri trasa.
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Anvisningar for kombinerad manuell/automatisk rengéring

och desinfektion \

1. Bered enzymatiska medel och rengdringsmedel vid den 1 Tva (2) minuters fortvatt r{\oWatten
brukslésning och temperatur som tillverkaren rekommenderar.
Bered nya |6sningar nar de gamla bdérjar bli grovt
kontaminerade.

2. Placera instrumenten i en enzymatisk 16sning och sénk ned
dem fullstandigt. Ror alla rorliga delar sa att rengéringsmedletQ

\(\
2 Tjugo (20) sekunders xy atisk sprejning med varmt kranvatten
N

) minuts enzy t,aggnlng

rs skéljning ikallt%granvatten (x 2)

7
- hg A
ﬁ Tva (2)@3@ rengérirﬁjvétt med varmt kranvatten

kommer at alla ytor. BI6étldgg under minst tio (10) minuter.
Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktigt skrubba

. . . - 64766, 6-150 °F

instrumenten tills all synlig smuts &r borta. Var extra ¢ o i

uppmarksam pa svaratkomliga omraden. Var extra 6 ww) sekuno& #fining i varmt kranvatten
uppmarksam pa alla kanylerade instrument och reng d en & ol

Iémplig flaskborste.Obs: Att anvdnda en sonika /p 0 (10) sek 6ljning i destillerat vatten med valfritt smorj-

vid noggrann rengéring av instrument. Att anvandé en spruta /146-150 °F)

eller jetstrale férbéattrar spolningen av svér° nli
och ytor som griper in i varandra.

3. Ta bort instrumenten fran den enzymsningen
i avjoniserat vatten under minst en (1) Migut.

4. Lagg instrumenten i en lamplig diskmaskins-/desi korg isHingar for automatiserad rengéring/desinfektion

och_pfrocessa genom en s_ta_ndardcykel f?r d!_s ) /f_, \ rekommenderar inte att automatiserade diskmaskins-/
desinfektor. Foljande minimiparametrar a$ Iga for 2 torkmaskinssystem &r den enda rengéringsmetoden for

h 3@ Obs.ﬁu@kﬁgen tvéttmaskins-/desinfektortillverkarens anvisningar
* J

noggrann rengdring och desinfektion. kirurgiska instrument.
. \ Q o Ett automatiserat system kan anvandas som en
\ \ uppfdljningsprocess efter manuell rengéring.
¢ % K ¢ Instrumenten ska kontrolleras noggrant fore sterilisering for att
A\ &O sakerstalla att rengéringen varit effektiv.
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STERILITET:
Systemkomponenterna kan levereras sterila eller osterila.

Parametrar for angsteriliseringsapparat med forvakuum’

Artikelnummer for brickfodral:‘

Steril produkt: En steril produkt har exponerats for en dos av

N

och 80-1824

minst 25,0 kGy gammastralning. Acumed rekommenderar inte
resterilisering av sterilférpackad produkt. Om den sterila

Tin;!ng:

N
N\ 80-3683 och 80-3684
\

Inlindat

férpackningen ar skadad maste handelsen rapporteras till

Acumed. Produkten far inte anvandas och maste returneras till
Acumed.

.
orl lingsvaki wr:
A d
Expeneringst eratir:

4
&

¢ <

PN

%inuter

Osteril produkt: Samtliga implantat och instrument maste
betraktas som osterila och ska steriliseras av SJukhuse

30 minuter

leponerin %
Torkn'Aj;%. . (6.)

30 minuter

anvandning, savida det inte tydligt anges pa etikette .

sterila och de tillhandahalls av Acumed i en ooppn d ri
férpackning.

¢ FOolj AORN:s aktuella “Recommended Pra
in Perioperative Practice Settings” (Re 0
steriliseringsrutiner i perioperativ praX|
ST79:2010 — Comprehensive guide to sté
sterility assurance in health care facilities (O
angsterilisering och sterilitetssakring pa SjUkV

¢ Las utrustningstillverkarens skriftliga anvis den
specifika steriliseringsapparaten och akt
belastningskonfiguration. .

e Angsterilisering med sjalvtryck re eras int ®
¢ Snabbsterilisering rekomr@ K

|tut|oner)

steriliza
fatt? U|de t

4 i ell dterspeglar minimiparametrarna som
r St eriliz liderats foRatt uppna den sterilitetsnivéd som krévs (Sterility
rade ssuranc% eller SAL), for en helt fylld steriliseringsbricka
ANSI JAA med aﬁ ar Il&mpligt placerade.
% stiden beskriver det validerade intervallet efter
stiden och fére hantering. Detta intervall inkluderas
ker hantering och fér att férhindra kontamination;
ANSI/AAMI ST79:2010 Avsnitt 8.8.1.
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FORVARINGSANVISNINGAR: Férvaras svalt. Skyddas
fran direkt solljus. Undersék produktférpackningen fére

anvandning foér tecken pa manipulation eller

vattenkontaminering. Anvand den &ldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET: Detta material innehaller 4
produktinformation som eventuellt inte finns i alla [ander

eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produkterna kan ha godkants eller forelagts for
godkannande for férsaljning eller anvandning med olika

\Steriliserad m@lning
NS
ARV
nvand\

anvisningar eller restriktioner i olika lander av

inte godkanda for anvandning i alla Iander. Inget inneh
detta material ska tolkas som att det gynnar eller

foresprakar nagon produkt eller nagon produkts
anvandning pa ett sarskilt vis som inte ar god
lagarna och foreskrifterna i det land dar 1a

myndigheternas reglerande organ. Produkterna &r kan?GV

Kﬁmmmer
-

chkod

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen

Jrer (b'o

sig.

*
YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa ytterli
material, se kontaktinformationen i detta dokument. \

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Far inte omsteriliseras

Endast for engangsbruk

<

Q Q@
N

Ovre temperaturgrans

&8

Varning: Endast for yrkesanvandning.
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ACUMED® KANULLU ViDA SiSTEMi 0
*
CERRAHI ALETLER IG|N ME SPESIFIKASYONLARI:
Aletler gesitli siniflarda % az celik, titanyum, aliiminyum ve

biyguyymlulugu dege irifmis polimerlerden yapilir.
ACIKLAMA: Acumed Kanlillu Vidalari gesitli kiriklar, fuzyonlar ve &
|

osteotomilere iyilesmeleri sirasinda fiksasyon saglamak (izere ANTLAR ICINNKULLANIM.BILGILERI: Cerrah hastada
tasarlanmistir. Acumed Kandillii Vida Sistemi ayrica implantlari yakin adapt ve yeterl de @ le saglam yerlesme

yerlestiriimesini kolaylastirmaya yonelik aletleri de icerir. tiyaglar sekilde dyan tip ve blyUkligl se¢gmelidir.
V ekim, h sirket arasinda araci olsa da, bu
b bi

Her ne
K belgede Verilen 6ne®% Igiler hastaya aktariimahdir.
qE .
|

AHI ALEWXR IGIN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle
ikte saw aletler tek kullanimlik veya tekrar kullanilabilir

asagidakileri igerebilecek, cihazin boyutuna uygun @ U
kiiclk kemiklere ait kiriklarin, flizyon ve osteotomile

KONTRENDIKASYONLAR: Sistem igin 9

. labilir.
6 asyonlar
veya latent enfeksiyon; sepsis, osteoporo & rsiz ké’mik ve@ . @% aletin etiketini inceleyerek aletin tek kullanimlik mi
\!g k a

yumusak doku miktari veya kalitesi ve mateéryél duyarlili ] tekrar kullanilabilir mi oldugunu belirlemelidir. Tek
nimlik aletlerin etiketinde, asagidaki Semboller

Duyarlilik stiphesi varsa implantasyondan énce testl o -
yapilmalidir. Postoperatif bakim talimatina uyma}@eyen ya \ isminda belirtilen “tekrar kullanmayin” semboll bulunur.
da uyamayacak hastalarda bu cihazlar kontrendike®it. Bu Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanildiktan sonra
cihazlarin servikal, torasik veya lomber omu%posterior atilmahdir.

elemanlarina (pedikiiller) vida ile tuttur‘m@/a sasy% e  Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirli bir kullanim émri

kullaniimasi amaglanmamigtir. mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan 6nce
* ve sonra uygun sekilde keskinlik, asinma, hasar, temizlik,

iIMPLANTLAR IGIN MALZEME iFIKASY I: korozyon ve baglanti mekanizmalarinin bitlinlGgu agisindan
implantlar ASTM F136 uyar! itanyum al@n yapilr. incelenmelidir. Vidalayicilara, matkap uglarina ve kesme
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veya implant takma i¢in kullanilan aletlere bilhassa 6zen gorintilerde bozulmaya ve/veya anatomik yapilarin
gOsterilmelidir. gbrinimudnun engellenmesin olabilir. Sisteminin pargalar
MRG ortaminda glvenlik, |sur& igrasyona yonelik olarak
CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin test edimemistir. Benzer 0 ekipmani kullanilarak post
kullanimlarini aciklamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin eratlf Klinik degerlend| S" guvenll kullanilabilecekleri
kullanimindan once prosedure asina olmak cerrahin a test ed|Im|§ Ianm|§t|r
sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once prosedurlerle Ces L Relerencal N ror Magnetic ﬁg,izgagfsu‘za;eg}; [mplants, and
ilgili deneyimli meslektaglara danismak ve ilgili yayinlar hakkinda 0
bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. Cerrahi Teknikler - -
Acumed web sitesinde (acumed.net) bulunabilir. %RRAH A iciN UYAR- Tim Acumed aletlerinin
venli v Ilanlml ahin alete, uygulama yéntemine
ve 6ne rahl tekni a olmasi gereklidir. Bir alet asir
IMPLANTLAR iCiN UYARILAR: implantin givenii ve % yuk asir hizl,yogun kemik lizerinde, dikkatsiz bir bigimde
sekilde kullaniimasi igin cerrah implant, uygulama y¢ ci digin nildiginda kirilabilir, hasar gérebilir veya
aletler ve cihaz igin 6nerilen cerrahi teknige iyice a i ahdir. zarar v ilir"Hasta, bu tip aletlerin getirdigi risklere
Bu cihaz agirlik tagima, yik tasima veya asiri arataca , terci yaz olarak uyariimalidir.

strese dayanacak sekilde tasarlanmamistir. | eC|km|§
@

kaynama, kaynamama veya tam olmaya % ¢ lligkili a I(;IN ONLEMLER: Bir implant kesinlikle tekrar

implantasyon sirasinda cihazin yanlis inse ahdir. Daha 6nceki stresler cihazin basarisiz

ar olusabili A u
onu gev. veya . >
yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta bu implanti nimi, % yol agabilecek kusurlar olusturmus olabilir. Aletler
ih
% @a ;

yuke maruz birakilirsa cihazda kirilma ve

kisitlamalari ve olasi advers etkileri hakkinda ter zili :ggl?naon;eaezlg:?;igemh da;:r ?;}.I;;Zd\?g 'Zﬁiﬁgwggd':bl
olarak uyariimaldir. Bu uyarilar arasinda gevse syon ve/ ga yolag 9 ¢ ¢ 9

stres etkisi toplanmalarindan implanti koruyunuz. Metalurjik,
na

r:;?nges\lgr?ginztare\fe iig;lrﬁzlg:;ﬁ?; agur ka::;veya Y mekanik ve islevsel nedenlerle, farkli dreticilerin implant

tam olmayan iyilesme nedeniyle |mpla ine blne %rsa bilesenlerinin kar|§t|r|Imas_| tqv§iye edilmez. Irnplant ameliyatinin
cihazin veya tedavinin basarisiz gl errahi travm va .fayc!allarl hastanin beklgqtllerlnl kar§|lamayablllr veya zaman
implantin varligina bagh sinir ve ak doku }Q” ihtimali |(;er|sm<?|e bozulnja olabilir, bu du.ru.mda |lmplant| de_g|§t|rmek veya
bulunmaktadir. Hasta postoperatif bakim talima alternatlf prqsedurler uygulgmak icin revizyon amgllyatl .
uyulmamasinin implant ve/veyatediavinin bagaq Imasma yol gerekebilir. Implantlarin revizyon ameliyatlari nadir rastlanan bir

acabilecegi konusunda uyariimalidir. implantlar Fadyografik durum degildir.
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CERRAHI ALETLER iGiN ONLEMLER: Tek kullanimlik cerrahi  Uyarilar ve Onlemler
aletler asla tekrar kullaniimamalidir. Onceden uygulanan baskilar o jmplant kontamine olursa (3 Wcut sivilari veya kan gibi

alette gesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin biyolojik dokularla temas kullanimlik cihaz bu iglem
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri ¢izilmeye 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. llanimlik bir ¢ insan kani veya dokusuyla temas

ADVERS ETKILER: Olasi advers etkiler, implant varli§ina veya
cerrahi travmaya bagh agri, rahatsizlik veya normal olmayan
duyumlar ve sinir veya yumusak doku hasaridir. Asiri faaliyet,
cihaz lGzerine uzun sureli yuk binmesi, tam olmayan iyilesmé&

insersiyon sirasinda implanta asir gli¢ uygulanmasi negé :
implant fraktlrd olusabilir. Implantin yer degistirmesi ve & aﬁéll:ygun el koruyucu ekipman (KKE)

e K
gevseme olusabilir. Yabanci bir maddenin implant .
nedeniyle metale karsi duyarlilik veya histolojik efjik a Islem ecirme ) . )
reaksiyon veya advers yabanci madde reaksi bilir. oman: usak killi firca, pH < 8,5 nétr deterjan veya notr
nzim

implant varli§i veya cerrahi travma sonucupea sak dok ati yici.
veya sinir hasari, kemik nekrozu veya ke @ orpsiyonu, do 1. Ihk suyu ve deterjan veya temizleyici kullanarak bir

onra temi si yeniden isleme anlamina gelir.
usse implantékullanmayin. Hasarli

e ‘E G
egitim v X ik konusunda belgelendirilmis

vasifli p olmalidir.

nekrozu veya yetersiz iyilesme olusabilir. . | hazirlayin. Dogru ekspozur slresine, sicakhga, su
&gsme ve konsantrasyona dikkat ederek enzimatik

TEMIZLEME TALIMATLARI: $ izleyici veya deterjan Ureticisinin tavsiyelerini izleyin.

. . \ mplanti manuel olarak dikkatlice yikayin. implantlar iizerinde

Implant Temizleme Jartlari: Implantlar tekra&amlmamal metal bulasik teli veya asindirici temizleyiciler kullanmayin.

Acu_med steril p?ket“ urunun tgkrar temi Ien. | vey ! 3. Dl veya saf su kullanarak implanti iyice durulayin Nihai

sterilizasyounu 6nermez. Steril olmay% |Id|3:|?i?;?e calkalama iin DI veya saf su kullanin.

kullanilmamis ancak kirlenmis impla
¥ 4 E % 4. Yizeyi gcizmemek igin temiz, yumusak, tiftiksiz bir bez

il lidir:
islenmelidir A\ é kullanarak implanti kurulayin.
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@ Turkge— TR/ PAGE 119

Ultrasonik Islemden Gegirme

Minimum Sire

Ekipman: Ultrasonik temizleyici, pH < 8,5 nétr deterjan veya nétr e P T B
enzimatik temizleyici. Not: Ultrasonik temizlik yiizeyi hasarli
implantlarda ek hasara neden olabilir. On Yikama 2, \‘\' 9guk musluk suyu YOK
1. Ihk musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kullanarak bir \> NS o
.. -« . . -~ y otr enzimatik pH
soliisyon hazirlayin. Dogru ekspozur suresine, sicakliga, su ama @ Ik musluk suyu B
o7 ; e <85
kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enzimatik )
temizleyici veya deterjan Ureticisinin tavsiyelerini izleyin. <k -
2. implantlar ultrasonik olarak minimum 15 dakika temizleyin. " Yikamall bo 5 * O U:(')U';SUVU pH < 8,5 deterjan
-40°
3. DI veya saf su kullanarak implanti iyice durulayin Nihai £, f\; ¢ )
gaﬂlkala.m.a icin DI veya saf_su kullanin. o V J @ ik Di veya saf su
4. Yizeyi gizmemek igin temiz, yumusak, tiftiksiz bir b la . (> 40°C) YOK
kullanarak implanti kurulayin. 4 } 4
Mekanik islemden Gegirme \) uru A 40 o'c YOK
Ekipman: Yikayici/Dezenfektdr, pH < 8,5 nét n veya nd, et Temi e Sartlari: Acumed Aletleri ve Aksesuarlari tekrar
enzimatik temizleyici. O kullanim @nce asagidaki kilavuz ilkeler izlenerek iyice

kontaminasyonu cerrahi proseduirin tamamlanmasinin

o temiz idir.
$ U e Onlemler
$ \ rar kullanilabilir aletlerin veya aksesuarlarin

hemen ardindan yapilmalidir. Temizleme/tekrar isleme
@ sokmadan 6nce kontamine aletlerin kurumasina izin vermeyin.

* \ Yizeyde kurumasini 6nlemek icin asiri kan veya debri
N \ silinmelidir.

Tam kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda belgelendirilmig

X
A\ &Oﬁ kanitlari olan vasifli personel olmalidir. Egitim, mevcut kilavuz

ilkeler ve standartlari ve hastane politikalarini icermelidir.
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¢ Manuel temizlik igslemi sirasinda metal firgalar veya ovma sekilde tim hareketli pargalar caligtirin. Minimum yirmi (20)
pedleri kullanmayin. dakika sivida tutun. Tum g&gi mbri temizlenene dek aletleri

o Aletleri temizlik soliisyonunun icinde gérebilmek igin diigiik nazikge ovmak igin naylon, K kill bir firca kullanin.
képukli yizey aktif madde igeren temizlik maddeleri kullanin. Erigmesi gu¢ alanlara 6z dikkat edin. Kandll aletlere
Kalinti olusumunu énlemek igin temizlik maddeleri aletlerden 6zellikle dikkat edin ve n'bir sise firgasi kullanin. Agiktaki

arcgalar icin: Kirleri gikarmak igin
izleme solusyonuyla yikayin.
kullaniimamalidir. en tim goérugur Ifiri__glkmm_gk igin_y[]zeyi
. . . . L vun. Es ni bukun ve yuzeyi bir ovma
e Tekrar kullanilabilir aletleri temizlemek igin nétr pH enzimati p, mizlendiginden emin olmak
ve temizlik maddeleri tavsiye edilir. Alkalin temizlik %

maddelerinin aletlerden tamamen nétralize edilmesi ve V
durulanmasi ¢cok énemlidir.

e Ylksek sinif paslanmaz celikten Gretilmis bile ol

kolayca durulanmalidir.
e Mineral yagi veya silikon lubrikanlar Acumed aletlerinde

i kﬁs ltinda minimum tic (3) dakika
ca iyice du Kanulasyonlara 6zellikle dikkat edin

rismesi gu rdan sivi gegirmek igin bir siringa
olusumunu 6nlemek igin cerrahi aletler iyice ku hidir. kKNanin. g gee ¢ $Inng
* Sterilizasyondan dnce tum aletler ylzeyler] in ve g amamemtsiviya daldiriimis aletleri temizlik soltisyonlu bir
Iumenlerln_temlzllgl, dy;gun ¢alisma ve ve agln% uItras% e yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere
aglsn?dan |'r'10<.alenmelld|r.. - deg i’saglamak icin tiim hareketli pargalari galistirin.
 Anodize aliminyum belli temizlik veya fektan . rilfminimum on (10) dakika boyunca sonifikasyon iglemine
solusyonlarla temas etmemelidir. Gugli alkalin temi ve i tutun.

dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal

" A eren \@tleri ¢ikarin ve minimum Ug (3) dakika boyunca veya
soltsyonlardan kaginin. Ayrica, pH degeri 11. ermdeki durulama suyunda tim kan veya Kir izleri kaybolana dek

solusyonlarda anodizasyon katmani ¢ozin @ deiyonize suyla durulayin. Kanilasyonlara 6zellikle dikkat edin
Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlar ve erismesi gli¢ alanlardan sivi gegirmek igin bir siringa
1. Enzimatik ve temizlik maddelerini U?%rafmdan@ kullanin.
edilen seyrelti ve sicaklikta ha;wl% eveut sollisyonlar 6. Goriniir kirin giktigini dogrulamak igin aletleri normal igik
yogun sekilde kontamine old ni soliisy@nlar altinda inceleyin.

hazirlanmalidir. 7. Eger goriiniir kir mevcutsa, yukaridaki sonifikasyon islemini ve
2. Aletleri tamamen batacak se enzimat yona durulama adimlarini tekrarlayin.
yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere degmesihi saglayacak
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8. Temiz, emici, tiy birakmayan bir bezle aletlerdeki fazla nemi
alin.

Kombinasyon Manuel/Otomatiklestirilmis Temizlik ve

“
iki (2) dakika soguk m&leﬁn yikama
&

Dezenfeksiyon Talimatlari

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici tarafindan tavsiye
edilen seyrelti ve sicaklikta hazirlayin. Mevcut sollsyonlar
yogun sekilde kontamine oldugunda yeni soltsyonlar
hazirlanmalidir.

\‘
Yirmi (20) saniye sw( usltk suyuyla enzim spreyi
N’

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik sollisyona
yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere degmesini saglayacak
sekilde tim hareketli pargalar galistirin. Minimum on (10

On bes (15)m

icak musluk suyuyla durulama

dakika sivida tutun. Tim goérinur debri temizlenene dek aletlefi
nazikge ovmak i¢in naylon, yumusak killi bir firga kul %
Erismesi gu¢ alanlara 6zellikle dikkat edin. Kaniflu ere
oOzellikle dikkat edin ve uygun bir sise fircasi ot:

4

On (10Qiygpsiyonel lubrikanli saf suyla durulama (64-66°C/146-
180°F)

Aletlerin iyice temizlenmesi igin bir sonikaté

ﬂ A

dakika sicak havayla kurutma (116°C/240°F)

mci olacakti

Bir siringa veya su fiskiyesi kullaniima iS glc¢ 6
alanlardan ve az aralikli yiizeylerden iI'I mesini
kolaylagtiracaktir *

. Aletleri enzim sollisyonundan ¢ikarin ve deiyonize inda
minimum bir (1) dakika boyunca durulayin. &

. Aletleri uygun bir yikayici/dezenfektor sepetine, yeftestirin v
standart bir yikayici/dezenfektér donguisii lestirin. T@
bir temizlik ve dezenfeksiyon igin aga%i nimum

: S

parametreler sarttir. 6\
R\ s\oﬁ

icin tek

detayli

@wol/dezenfektﬁr treticisinin talimatlarini izleyin
w iklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari

tomatiklestirilmis yikayici/kurutucu sistemleri cerrahi aletler

temizleme metodu olarak tavsiye edilmez.

o Otomatiklestirilmis bir sistem manuel temizlikten sonra takip
eden bir islem olarak kullanilabilir.

o Etkin temizlik saglayabilmek icin aletler sterilizasyondan énce

sekilde incelenmelidir.

-} acumed’




STERILITE:
Sistem bilegenleri steril olarak verilebilir veya verilmeyebilir.

Steril Uriin: Steril Giriin, minimum 25.0-kGy gama radyasyonuna
tabi tutulmustur. Acumed, steril olarak ambalajlanmig Grinin
yeniden sterilize edilmesini dnermemektedir. Eger steril ambalaj
hasar gérmiisse, bu durum Acumed'e bildirilmelidir. Uriin
kullanilmamali ve Acumed'e iade edilmelidir.

Steril Olmayan Uriin: Steril oldugu etikette agikga belirtilmei%
Acumed'in verdigi acilmamis steril bir ambalajda sunulmag U
implant ve aletlerin steril olmadiklar farz edilip kullani O
hastane tarafindan sterilizasyon islemine tabi tutulm% r.
¢ Mevcut AORN “Recommended Practices fop'Steri onin
Perioperative Practice Settings” (Periopera *@
Ortamlarinda Sterilizasyon Igin Tavsiye P atlkler) v
ANSI/AAMI ST79:2010 — Comprehens @ de to stea
sterilization and sterility assurance in hea care fa@

(Saglik bakimi tesislerinde sterilizasyon gara

sterilizasyonu i¢in kapsamli kilavuz) uygulayi

Belli sterilizator ve yik yapilandirma tahm$ ekipm

Ureticisinin yazil talimatlarina bakin.
Yer ¢ekimi displasmanli buhar steriliz

Flash sterilizasyon 6nerilmez. 6\

K%\Q'
«O

onu oneril

<

)

N\

On Vakum Buharla Sterilizasyon Parametreleri’

o

Tepsi Kutusu Parca Numaralarg

A\
M ve 80-2341,

‘@ 683 ve 80-3684

Sarglll

‘Dz%a Vakurmg

4

,Eks%zur Slcak

*

&
(270°F

)

Aspozur Wv

,.Qkika

Kurum&g 30 dakika
A
Siiresi% N @ 30 dakika

(SAL)
2s

u tabloda egerler tiim pargalari uygun sekilde yerlestirilmis
amame epsiler igin, gerekli Sterilite Giivence Dlizeyi'ne
icin onaylanmis minimum parametrelerdir.
suresr kullanim éncesinde kurutma siiresinin ardindan
i gereken onaylanmig siireyi tanimlamaktadir. Bu siire
minasyonu énlemek ve glivenli kullanim icin dahil edilmigtir;
1niz ANSI/AAMI ST79:2010 Bélim 8.8.1
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde dogrudan
glnes 1s1dina maruz birakmadan saklayiniz.

«
Kullanmadan énce Uriin ambalajini bo%ulma veya suyla Kullanim wna bakin
kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri L\

i
kullaniniz. P & DIKAKB\

EO| ksit kullanilarak sterilize edilmigtir

veya olmayan veya farkh Ulkelerde farkli ticari markalar

[STERILE | lani
_ v &\ N L
altinda mevcut olan triinler hakkinda bilgi igerir. Urlinlerin N [STERLERR] | iradyasyops[iagilarak sterilize edilmistir
farkh Glkelerde devlet diizenleme organizasyonlari N’

) Y \) Son%a tarihi
T4

tarafindan farkli endikasyonlar veya kisitlamalarla satigi V
%og numarasi

veya kullanimina onay veya izin verilmig olabilir. Uriinleg
kullanimi tim Ulkelerde onaylanmamis olabilir. Bu £,
grti kodu
Avrupa Birligi’'nde yetkili temsilci

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir Gilkede mevcut olan & |

materyallerde yer alan higbir sey, herhangi bir irii
promosyonu veya tesvik edilmesi veya herhangjbi

Urtinin okuyucunun bulundugu ulkenin kanu

diizenlemeleri tarafindan onaylanmayan bissekilde
kullanimi seklinde yorumlanmamalidir.

‘ Uretici
. ) )
EK BILGI: Ek materyal talep etmek igin, liitfen bu bel & ﬂ Uretim tarihi

listelenen kontak bilgilerine bakin. \

$ @ Tekrar sterilize etmeyin
@ ® Tekrar kullanmayin

N 6 K ,l’ Ust sicaklik limiti
'\

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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