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Instructions for use

Cannulated Screw System

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting
us Healthcare Professionals. The US instructions are intended for users in the Rx only

United States and its territories.

DESCRIPTION \
The Acumed Cannulated Screws are designed to provide fixation of various fractures, ﬂ&

osteotomies while they heal. The Acumed Cannulated Screw System also includes in to facilitate
placement of implants.

INDICATIONS FOR USE

The Acumed Cannulated Screw System is gen inte for fixation aetures, fusiopssand
osteotomies of large and small bones appropfiate fi e size of the . Q

CONTRAINDICATIONS

Active or latent infection 6
Sepsis K
Insufficient quantity orqua bone, osteopo@ @

Soft tissue or material s
awilling of incapable of g post-ope are instructions

ded for sc@:l‘@ent or fixatioR to the posterior elements (pedicles) of the

Patients who are

These devices are
cervical, thoragi

WARNINGS & CAUTIO @

Warning:
e The treatment pla ay fail, |n en failure, as a result of:
- Loose fik: Md/or loosenin
- Stress ress from i rlate bending of the implant during surgery
- Skes% ratlon
% ight bea earing, or excessive activity
F ure e likely if t%‘ nt experiences increased loads due to delayed union, nonunion, or
inc e healing. Failure ore likely if the patient does not follow post-operative care instructions.

¢ Nerve or soft tissue mage may result from surgical trauma or the presence of an implant.
e Instrument b ea amage, as well as tissue damage, may occur when an instrument is subjected

spine.

to excessive « essive speeds, dense bone, improper use or unintended use.
e Implants may e distortion and/or block the view of anatomic structures on radiographic images.

Caution:
e The implants and instruments are intended only for professional use by a licensed physician.
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Do not use or re-sterilize an implant provided in sterile packaging if the package has been damaged.
The sterility may be compromised and the cleanliness of the implant may be uncertain. Report damaged
packaging to your distributor or Acumed.

Do not use the sterile product past the use-by date. Refer to the device label.

Do not reuse single use surgical instruments. The instrument may suddenly fail as a result of previous
stresses.

Do not resharpen drill bits or reamers as these devices have critical dimensions and geometries that
cannot be restored once the instrument has been consumed.

¢ Do not use chemical disinfection methods as chemical residues may affect steam steriliza

Do not block holes in the case or trays, for example with labels, as this may adversel t

penetration and sterilization.

Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cutting instruments, and similar devices #fiay‘be Sharp.
t

Observe hospital procedures, practice guidelines, and/or government regulation oper
handling and disposal of sharps.

ADVERSE EFFECTS Q
Possible adverse effects include: ¢

SURGICAL TECHNI

Acumed offers on
Consult our Surgie

Important: @

Pain, discomfort, or abnormal sensatio
resorption, or inadequate healing froMit
Implant fracture due to excessive activ
excessive force exerted on the implant during insertion. t migration Xoosening may occur.
dverse foreig reaction rom implantation of a

. I
ent “Metal S ity Statement” at .acumed.net/ifu.

, herve @ soft tissue d , hecrosis of c@or'ssue, bone
resence of an i due to surg ﬂ atma.
prdlonged loading, u the device, mplete healing, or
p

Important: The instru and implant$ in‘this'System are intended to be used by suitably
trained and qualified s ns in a hospi ting room setting. Before treatment, the surgeon
is advised to Qe%fully understand allNpstructions and communicate to the patient any relevant
medical inform& ovided the including the use, limitations, risks (safety communications),
and possib e effects of t?‘@)osed treatment.

Consult t recent ns @f the Instructions for Use and Surgical Techniques as they are
jectto chiange C

. Cont ed or an authorized agent to request any additional information.

MRI SAFETY INFO N
The implants havewn ne testing for safety in the MR environment. Consult our publication “Acumed
MR

Implants in the

ironment” at www.acumed.net/ifu for more information.
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LIFETIME

e Multiple-use instruments have a lifetime that is affected by usage, handling, and processing. Assess
multiple-use instruments for fitness during the pre-sterilization inspection.
o Sterile parts may be implanted up to the date of expiration indicated on the label.

¢ Non-sterile devices are intended to be sterilized before use.
e Devices purchased and received sterile were exposed to @ minimum dose of 25.0 k
to obtain a minimum sterility assurance level of 10°®. @

STERILITY 0
e Implants and instruments may be provided either sterile or non-sterile as indicated o m%.
’xm radiation

MATERIALS

e The implants are made of titanium alloy STM F136
e Consult our document “Metal Séwt tement” a

composition of Acumed me

SINGLE USE :@
e Implants are in d fi gle use only, a cated o

the la
e Do not reuse s implants as thi§ may increase th%of failure and cross-contamination.
e Dispose o H:li implant that taminated n blood or tissue. Do not process a

T QW@

IMPORTANT @
e For safeand e ive usé,the surgeoNd thoroughly familiar with the implant, the methods of
mm

application, i nts, and the reco ed surgical technique.
ns limit imzes. Select the type and size of implant that best meets the
[)

e Physiologicalsdi
patient's i nts for clo da ion and firm seating with adequate support.
o % design %and the stresses of full weight or load bearing, or excessive activity.
imp

selection or im lantation of the device may increase the possibility of loosening or

¢ Do not bend the im &except as indicated in the surgical technique. Repeated or excessive bending
and cause failure at a later time. Refer to the surgical technique.
when they are intended for that purpose.
¢ Protect implantSyagainst scratching and nicking to prevent stress concentrations, which can result in
failure.
e Prevent unused implants from becoming soiled.
e The color of anodized implants may change over time due to processing. This color change does not

affect the mechanical properties of the implants.
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INSTRUMENTS

MATERIALS

The instruments are manufactured from various grades of titanium, stainless steel, aluminum, silicone, and
other polymers.

MULTIPLE USE and SINGLE USE

¢ Instruments are intended for multiple use unless identified on the label for single use oply?

Single use instruments are intended to be disposed after use on a single patient dutifig asingle
procedure.

Do not reuse single use instruments as this may increase the risks of failure and cpbs$-contamination.
Multiple use instruments are only intended for use Qn a single patient and asifgléwpfocedure before
requiring processing.

Multiple (limited) use instruments, such as drills‘ands#feamers, have alimited lifespan. Immediately
replace any multiple use instrument if perfogfiancetbegdmes inadeqéate?

Multiple use instruments potentially contaminated with transmissible ‘Spongiform encephalgpathy (TSE)
agents shall not be processed for reusgt

IMPORTANT

Protect instruments against scratching and nickingstOyprevent stress conéentrations, which can lead to
instrument failure.

Near the point of usel Wipeyexcess contamigfatiomsfrom instrumefts@nd’prevent any soil from drying.
Instruments withgsubstantialior dried soil aregparticularly diffictigte, reliably process. Transport
contaminated i@istruments Tor processing as S80n as possible after Use.

Avoid prolongedifistruent contact@ith,iodine and salige.

Handle agd transpokt soiled instfments th a manner that/@yoids contamination of any unused implants.

Important: Progessifig personnel miist be qualified with suitable training and experience. Use
proper personaiprotective equipmént {PPE) when working with contaminated devices.

IMPORTANT

Promptly perform thefprocessing steps to limit microbial growth and maximize the effectiveness of
sterilization.

Inspect implaits“fer gontamination by blood or tissue and dispose of them when found. Do not process
contaminated implants.

Prevent instrument corrosion by minimizing contact with solutions containing iodine, chlorine, and saline
or other metal salts.

Prevent damage to the protective anodization layer on aluminum instruments by avoiding contact with
solutions < 4 pH and > 9 pH, especially if they contain sodium carbonate or sodium hydroxide.
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e Repeated processing of anodized metals may cause colors to fade but this does not affect the function
of the device.
¢ Avoid cleaning agents containing aldehydes since they can denature and coagulate proteins (fixation).
e Enzymatic detergents are well suited for loosening protein-based contamination.
- Use a neutral pH enzymatic detergent.
- Use a low foaming solution to allow visibility of the device during cleaning.
¢ Closely follow the manufacturer’s instructions for the safety, storage, mixing, water quality, exposure
time, temperature, replacement, and disposal of cleaning agents.
¢ Devices potentially contaminated with transmissible spongiform encephalopathy (TSE) ag @ot
be processed or reused. These processing instructions are not suitable for inactivation, 8f a S
Observe hospital procedures, practice guidelines, and/or government regulations for t M
handling and disposal of devices potentially contaminated with TSE agents.
o Utility water: Refer to AAMI TIR34* when instructed to use utility water. Utili istypically
municipal or tap water but may require additional treatment to be suitable for ut@/
¢ Critical water: Refer to AAMI TIR34* when instructed to use critical water#Chi ater is highly
treated and has very low organic and inorganic cafitent with an endotoxin [&xel uhder 10 EU/mL.
Suitable water may also be specified in nation acepeias, natiohal stam rds, and hospital

protocols.
* Association for the Advancement of MedicalInstr ntation (AA for the rep@g of
medical devices. AAMI TIR34:2014/(R)

lington, VA.
: O
MANUAL CLEANING y %\
1. Rinse the contaminated i @ s Under runni Id/dtility water (& heavy surface

contamination.

Dispose of any usediins ents intended f6 use only. 2@

Place the contamin instruments in enz @ solution* until cempletely submerged to minimize the

W

. Actuate all ; arts to allo rgéht to cont urfaces.

. f ten (10 2
. Scrub t ents using a soft-bristled brus all visible debris. Do not use stainless steel
or other abwasiVes as thes mage th
- When possible, scrubitheNnstruments \& y submerged to minimize the spraying of fluid.

7. Some instruments ire special consideration:
- Clean the jnstru with all parts [o d. Clean the instruments disassembled if they are
&e ta

ou A
v
o)

Q
~
o
—

designed t ken apart.
- Useawa flood cle solution into challenging areas, such as mating surfaces, springs,
cqils, ions, blind holes, flutes, cutting teeth, and flexible parts to flush out any trapped

i

A movable p@tate (as necessary) while scrubbing to ensure that all crevices are

ssible.
- Carefully clea nnulated parts and challenging areas using an appropriately sized brush.
i for 10 to 15 minutes using a fresh, neutral pH ultrasonic cleaning solution.

- Optionally
Follow nic cleaner and detergent manufacturer’s instructions.
Important: Any previous surface damage may increase due to ultrasonic cleaning.
8. Perform an initial rinse for at least 3 minutes using clean, soft, utility water in the temperature range of
25°C to 35°C (77°F to 95°F) to remove all signs of contamination and cleaning agent.

- Actuate all movable parts.
- Flush out cannulations and complex mechanisms.
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9. Repeat the previous processing steps if visible residue remains present.

10. Perform a final rinse for at least 1 minute using critical water to displace minerals and other impurities
found in utility water. Do not use saline solutions for final rinsing because they may interfere with
disinfection and sterilization.

- Actuate all moving parts

- Pay particular attention to cannulations and blind holes as well as hinges and joints between
mating surfaces.

- Rinse cannulations at least three times with a syringe (volume 1-50ml).

11. Remove excess moisture from the instruments using a clean, absorbent, non-shedding

12. Allow the instruments to thoroughly dry. Any moisture may affect sterilization and d a
wet after the drying period.

* Manual cleaning was validated using STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Pr d Cleaner.

WASHER - DISINFECTOR: AUTOMATED CLEANING - THERMAL DISINFE,

Important: Automated cleaning requires manual cléaning. Always perfi
steps first. Follow the washer-disinfector manufagturer§.i ctions expli

the vious manual cleaning

le in a washier-disinfector

ional standO

e Process all trays removed from the case.
e Attach the following instrumen Wnimally invasivessurgery (MIS) u’% irrigation ports:
- 80-0398 Small Ratch dle QR Conn%
(at least jmutes at 90°C)

e Process the devices using a standard w
compliant with EN ISO 15883-1 and SQ 15883-2 or equival
¢ Remove all implants if a lubrication p illbe used.

e Thermal disinfection has bee

* Washer-disinfector progessi alidated fi ded trays | parts placed appropriately, with
recommended evaluation$-as li ed in EN ISO landENI 83-2 using a STERIS Reliance®
Genfore Washer- d STERIS Rrolys X Enzy ic Detergent.

2

PRE-STERI @

¢ Visually inspeetall devices rmal ligh @Jre that cleaning was effective. Pay close
attention to all chaIIeng

- Re-process an tthat i
- Replace a stru t that canr& ned.

e Inspectthei I and instruments for ace damage, such as nicks, scratches, and cracks. Replace

any device that ted
e Assess ¢he nts fo% perate all parts and connecting mechanisms. Give careful

Xs rs, drill amers, and instruments used for cutting or implant insertion.
assess them for harpness, straightness, and corrosion. Replace any instrument that
in

e Inspect all cutting eddes under magnification.
- Replac i ~

of all markings and reference scales. Replace any device that is unreadable.

e Repair, replace, and/or repeat the cleaning of instruments as needed to ensure proper operation before
proceeding with sterilization.

e Lubrication (“instrument milk”) may increase the useful life of surgical instruments. Do not use silicone-
based lubricants, oil, or grease, as these will interfere with steam sterilization. Only use a water-based
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lubricant intended for use on surgical instruments and with steam sterilization. Use the lubricant as
directed by the manufacturer. Use critical water if dilution is required.
e Fully replenish the system trays and caddies.

STERILIZATION

e Perform sterilization using a dynamic-air-removal (prevacuum) autoclave.
- Gravity displacement sterilization is not recommended.
- Immediate use (flash) sterilization is not recommended.
e Ensure the sterilizer's maximum load limit is not exceeded when sterilizing multlple S
¢ Do not stack containers as this might prevent the penetration of steam and |nh|b|t
e Refer to the sterilizer manufacturer's instructions and ensure proper installation, ca use and

handling and preventing condensation.
e Follow current industry best practice guidelines

ongoing maintenance.
e The sterilized items should be allowed to cool to room temperature before% is allows for safe

ANSI/AAMI §J79:2

* Association for the Advancement of Medical In (AAMI). hénsive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health C|I|t| . AAMI ST72: rlington, V
¢ The following table shows the minim ters valida ieve a fe ‘erlllty Assurance
Level (SAL) of 107 for the syste &
Important:

- Sterilization paramete
and are thorou
- Sterilization pa
storage c

Iy valid for Q athave b ned per these instructions
are only vali devices are Zy housed in the Acumed
ers identified able. \

rt

4 minutes

273°F (134°C)
3 minutes

30 minutes
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6.5 mm/7.3 mm Cannulated Screw System:

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Storage Case Part Base: 80-1824,

Numbers: Case Lid: 80-1823

Condition?: Wrapped

Exposure Temperature | 270°F (132°C) N
and Time?: 4 minutes

Dry Time: 30 minutes

Cooling Time: 30 minutes

roprate for the cycle
sterilization in Aesculap®

1 US customers must use FDA-cleared sterilization packagi
parameters recommended in these instructions. Refer

/wrap and other accessories
t www.acum et/ifu
rigid sterilization containers. L 2
2 The devices are compatible with exposure for 18 mi s at 134°C.
* Sterilization was validated using a STERIS Amsco 3023 Vacamatic Rfevacuum sterili imGuard
KC600 One-Step wrap. *\
R they are n@0 &
- Moisture supp vival of micr isms.
- Moisture remai rapped or ¢ products erilization could compromise the

- @ dde metal a | skarp edges. \D
pafrier for sig age. Do no roduct if the sterile barrier has been

)

POST-STERILIZATION INS
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Symbol Description

ISO 15223-1

Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu

weww.acumed.net/ifu

543

A Caution

STERILE|R

Sterilized using irradiation

Double sterile barrier system

O
Non-sterile
=

5.2.7
Use-by date 51.4
REF Catalogue number 5.16
L 2

LOT Batch code 5.1.5
EC |REP/| | Authorized represg uropean Comguni opean Unio 5.1.2
MD Medical d 5.7.7
u 5.1.1
&l 6\ 513
5.2.6
® Do not re- 5.4.2
Ron nsult instructions for use / do not use if the 528

pr erile barrier syst its packaging is compromised o

:US. @this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801.109

he reticleis are

trademark of Acumed. It may appear alone or with the Acumed name.

CE marki f conformity, Article 17 of EU Directive 93/42/EEC. CE marking may be accompanied by the
identj nAymber of the notified body responsible for conformity assessment.
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Brugsanvisning

Kanyleret Skruesystem

Denne vejledning henvender sig til den opererende kirurg og assisterende

DA sundhedspersonale.
DA-anvisningerne er beregnet til brugere i Danmark.

o X\
BESKRIVELSE

Acumed kanylerede skruer er udformede mhp. at fiksere forskellige frakturer, fusioner %otomier, mens
de heler. Acumed kanyleret skruesystem inkluderer ogsa instrumenter, som ggr det t placere
implantater.

INDIKATIONER FOR BRUG ‘Q
Acumed kanyleret skruesystem er generelt ber: til ring af frakt ion og osteetomier af store
og sma knogler, som egner sig til anordningehs stgrrelse. @
O
KONTRAINDIKATIONER \
Aktiv eller latent infektion V 6
Sepsis Q K
Utilstraekkelig maengdgselle ket af knogle, @steoporose
Blgdvaevs- eller material mhed
Patienter, der ikkesgr Villige Ail eller i stand T Ige postoperatiyvé plejeanvisninger

Disse komponente eregnet til sEr?fasmﬁrelse eller fiksering pad posteriordelene (pediklerne) pa

spinalis cervicQ eller lumbal 6
ADVARSLER RHOLD 5@

Advarsel:
e Behandlingen eller imp tionen kan misl , herunder med pludseligt svigt, som falge af:

3

- Lgs fiksér g/eller Igsning
- Belastni %‘ der belast fglge af upassende bgjning af implantatet under operationen
- Belastni i
- Iﬁ%?nder V. e, belastningsbaerende eller overdreven aktivitet
igt efimere sandsynlig plantatet udszettes for forggede belastninger pa grund af forsinket
sa oksning, mang| ammenvoksning eller ufuldsteendig heling. Svigt er mere sandsynlig, hvis
patienten ikke overh@lder de postoperative plejeanvisninger.

e Der kan ops nm r blgdveevsskader som faglge af kirurgisk trauma eller tilstedevaerelsen af et

implantat.

e Der kan opst eller beskadigelse af instrumentet samt vaevsskader, nér et instrument udszettes
for for store belastninger, for hgje hastigheder, teet knoglemasse, forkert brug eller utilsigtet brug.

e Implantater kan fordrsage forvraengning og/eller blokere visningen af anatomiske strukturer i
rgntgenbilleder.
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Forsigtig:

¢ Implantaterne og instrumenterne er udelukkende beregnet til en autoriseret laeges faglige brug.

e Etimplantat, der leveres i steril emballage, ma ikke bruges eller gensteriliseres, hvis pakken er blevet
beskadiget. Steriliteten kan vaere kompromitteret, og renligheden af implantatet kan vaere uvis.
Beskadiget emballage skal rapporteres til din distributgr eller Acumed.

e Et sterilt produkt, hvis sidste anvendelsesdato er overskredet, ma ikke bruges. Se etiketten pd enheden.
e Kirurgiske instrumenter til engangsbrug ma ikke genbruges. Instrumentet kan pludselig svigte sem falge
af tidligere belastninger. ﬁ
e Borehoveder eller rivaler ma ikke skeerpes igen, da sddanne anordninger har kritiske difnensi g

geometrier, som ikke kan genetableres, ndr farst instrumentet er blevet forbrugt.

e Brug aldrig kemiske desinfektionsmetoder, da kemikalierester kan pavirke dampstefilise .

e Huller i huset eller bakker ma ikke blokeres, f.eks. med etiketter, da det kan pavi i
og sterilisering negativt.

o Skruer, stifter, Kirschner-trdde, styretrdde, skaereinstrumenter og lignende r kan veere
skarpe. Overhold sygehusets procedurer, praksisrgthingslinjer og/eller officiélle bestemmelser for
korrekt hdndtering og bortskaffelse af skarpe

ndtraengning

4
BIVIRKNINGER @ Q
Mulige bivirkninger omfatter: 2 O
e Smerte, ubehag eller unormale emmelser, nerve- elfér blgddelsskader, rose af knogler eller veaey,
knogleresorption eller utilstr, i ing pa grund af%i evaerelsen lantat eller pa grund

kirurgisk traume.
o Implantatfraktur pa gr
heling eller overdrev
Igsning kan forekom

Q revarende @* g af anordningen, ukomplet
k der indsa%{ plantatmigration og/eller
over remmedlegemer som opstar pad

grund af implan iale. et "Metal Sensitivity Statement” (Erklzering
om metalf i

KIRURGISK TEKNIK

Acumed anvender én ellegfl | Dedre at opnad sikker og effektiv brug af dette system.
Se vores kirurgiske teknikke .

Vigtigt: Beskriveg\ kirurgiske ikkerkan indeholde vigtige sikkerhedsoplysninger.

lantaterne i dette system er beregnet til at blive brugt af passende
e og kvalificered ger i en operationsstue pd et sygehus. Fgr behandlingen rades
il at laese r%orsté alle anvisninger fuldt ud og formidle alle relevante medicinske

oplysninger deri atienten. Det geelder ogsd brug, begraensninger, risici
cation) og mulige bivirkninger ved den foresldede behandling.

(sikkerheds ]
Se de nyeste vagsioner af Brugervejledning og Kirurgiske teknikker, da de kan blive aendret
Igbende. Kontakt ’Acumed eller en autoriseret repraesentant for at bede om yderligere oplysninger.

e
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SIKKERHEDSOPLYSNINGER I FORBINDELSE MED MR

Implantaterne har gennemgadet test for sikkerhed i et MR-miljg. Se vores publikation om “Acumed Implants
in the MR Environment” (Acumed-implantater i MR-miljget) pd www.acumed.net/ifu for at f& flere
oplysninger.

LEVETID 0
o Instrumenter til gentagen brug har en levetid, der pavirkes af brug, handtering og be der
egnetheden af instrumenter til gentagen brug under inspektionen far sterlllsermg
e Sterile dele kan implanteres indtil den udlgbsdato, der er angivet pa etiketten.

STERILITET
o Implantater og instrumenter kan blive leveret ent€n sterile eller ikkessterile, vilket er angivet pa
etiketten.

o Ikke-sterile anordninger skal steriliseres fg

e Anordninger, der er kgbt og modtaget sterile, udsat for en i k
gammastraling for at opnd et minimalifstegilitetssikkerhedsni ©,

; %f titaniu ege%\enhol til AS 36. I vores dokument "Metal

IMPLANTATER

MATERIALER

e Implantaterne g
Sensitivity State rklaering o talﬁlsomhed) ww.acumed.net/ifu finder du den kemiske
sammens med-metali ter.

ENGANGSBRU

e Implantater er udelukk eregnet til enga s g, som angivet pa etiketten.

e Implantater til engang ma ikke g ‘Q da det kan gge risikoen for svigt og
krydskontamlae

e Bortskaf ethveN t implantat er kontamineret med humant blod eller veev. Et kontamineret
|mplan@t ehandles.

TR

VIGTI
e Sikker og effektiv_b &'aever, at kirurgen skal veere godt bekendt med implantatet,
, Instrumenterne og den anbefalede kirurgiske teknik.

anvendelsesfet

e Fysiologiske gner begraenser implantatstgrrelser. Veelg den type og stgrrelse af implantatet, som
bedst opfylder patientens krav til taet tilpasning og teet pasform med tilstraekkelig stgtte.

e Implantater er ikke designet til at modstd belastningerne ved fuld vaegt eller baereevne eller for stor
aktivitet.

o Forkert valg eller forkert implantation af anordningen kan gge risikoen for implantatigsning eller -
migration.
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¢ Implantatet ma udelukkende bgjes, som det er angivet for den kirurgiske teknik. Gentagen eller
overdreven bgjning kan svaekke implantatet og fordrsage svigt pé et senere tidspunkt. Se den kirurgiske
teknik.

e Implantater ma udelukkende kombineres, ndr de er beregnet til dette formal.

¢ Beskyt implantater mod ridser og hakning for at forhindre koncentrerede belastninger, der kan resultere
i svigt.

e Undga tilsmudsning af ubrugte implantater.

e Behandling af anodiserede implantater kan medfgre, at farven aendres med tiden. Denne farvea@ndring
pavirker ikke de mekaniske egenskaber af implantaterne.

*

MATERIALER Q
Instrumenterne er fremstillet af forskellige kvalitet jitanium, rustfrit stal, alumihium, silikone og andre
polymerer. ¢

FLERGANGSBRUG og ENGANGSBRU @ * QQ
e Instrumenter er beregnet til flergangsbr edmindre gder pa etiketten er N de udelukkende
er til engangsbrug. y %
e Instrumenter til engangsbr ortskaffes efter9rugipa en enkelt patientawfider en enkelt
e Instrumenter til engagsb & 1kke genbr eQadet kan gg r@ for svigt og

procedure.
n enkelt patient og til en enkelt

nen bliver utilstraekkelig.

g er udelukken eregnet til bru
genklarggre r'S x
enset) flergan g, f.eks. bor ivaler, har en begraenset levetid. Udskift
ert instrument ngsbrug, hyi %o
ergangsbru muligvis Er k@ ret med TSE-midler (transmissibel spongiform

encephalopati) ma ikke b s til fornyet

VIGTIGT! I x \Z
e Beskyt impl % d ridser og@r for at forhindre koncentrerede belastninger, der kan resultere i
i tSvigt.

ftar overskydende forurening pa instrumenter, og sgrg for, at evt.

2erligt vanskeligt at behandle instrumenter med meget eller indtgrret
eligt. Brin t som muligt efter brug kontaminerede instrumenter til behandling.

e Sgrg for, at instrum%ikke kommer i leengerevarende kontakt med jod og saltvand.

. TilsmudsedeR r skal hdndteres og transporteres pd en made, der undgadr kontamination af
p

tarre ind.

ubrugte im
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BEHANDLING

Vigtigt: Behandlingspersonalet skal vaere kvalificeret gennem passende uddannelse og erfaring.
Brug passende personlige vaernemidler (PPE) under arbejde med kontaminerede anordninger.

VIGTIGT!

Udfgar gjeblikkeligt behandlingstrinnene for at begraense mikrobiel veekst og optimerg effektiviteten af
steriliseringen.

Inspicer implantater for kontaminering med blod eller veev, og bortskaf dem, h indes.

Kontaminerede implantater ma ikke behandles.
e kontakten med oplgshinger; der indeholder jod,

Vigtigt: Behandlingspersonalet skal veere kvalificeret gennem passende uddannelse oﬁx&Qg

passende personlige vaernemidler (PPE) under arbejde med kontaminerede anordnTg&

klor og saltvand eller andre metalsalte.
Forebyg beskadigelse af det beskyttende angdiser
kontakt med oplgsninger <4 pH og >9 p natriumkagbonat eller
natriumhydroxid.

Gentagen behandling af anodiserede

anordningens funktion.

; 0g Specielt, hvis de @

er kan f& farver e, mendet r ikke
Undga renggringsmidler, der indefiglder aldehyder, d nné kan denat koagulere proteiner
(fiksering). g
Enzymatiske renggringsmic legnede til oteinbaser mination.

i iddel med neutrallpH.

- Brug en Igsning umvirkning f@ me synlig% ordningen under renggringen.

$

Forebyg korrodering af instrumentet ved at mini
pa alumini tfumenter ved at undgd

- Brug et enzymatis g

Falg ngje produ ns ninger for sik , opbevaring, ing, vandkvalitet, eksponeringstid,
temperatur, udskif og bortskaffelse af renggringsmidiér.

Anordningermd is er konta t med TSE-midier nsmissibel spongiform encephalopati)
ma ikke be eller bruges i isse behandlin%ninger er ikke egnede til inaktivering af
TSE-midl€ old sygehu rocedurer, pra g: otAifigslinjer og/eller officielle bestemmelser for
korrekt handt&ring og bor af anord et der potentielt er kontaminerede med TSE-midler.

Forsyningsvand: Se 4*, ndr demangives, at der skal bruges forsyningsvand.
Forsyningsvand er typi munalt \ nevand, men kan krzeve yderligere behandling, fagr

det er egnet til
Kritisk vand® MI TIR34*, ndr der angives, at der skal bruges kritisk vand. Kritisk vand er staerkt
behandlet oga et lavt org@cg uorganisk indhold og et indhold af endotoksiner pd under 10

ificeret i nationale farmakopéer, nationale standarder og

EU/mLeE kan ogsd
sygeh & er. %
* Ass jon\for the Advance&c' Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for fremme af medicinsk

udstyr). til oparbe{jng af medicinske anordninger (Water for the reprocessing of medical devices).

AAMI TIR34:2014/C6
MANUEL RENG&G

Arlington, VA.

1. Skyl de kontaminerede instrumenter under rindende koldt forsyningsvand for at reducere kraftig

overfladekontamination.

2. Bortskaf alle brugte instrumenter, der udelukkende er til engangsbrug.
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3. Nedsaenk de kontaminerede instrumenter helt i en enzymatisk oplgsning* for at minimere sprgjtningen
med oplgsningen.
Bevaeg alle bevaegelige dele, sd renggringsmidlet kommer i kontakt med alle overflader.
Iblgdlzeg i mindst 10 minutter.
Skrub instrumenterne med en blgd bgrste for at fijerne alle synlige rester. Der ma ikke bruges rustfrit
stdl eller andre slibemidler, da sddanne kan beskadige overfladen.

- Na&r det er muligt, skal instrumenterne skrubbes, mens de er nedsaenkede, s& vaeskesprgit

minimeres.
7. Nogle instrumenter kraever ekstra omhu. 0
- Renggr instrumenterne med alle dele adskilt. Renggr instrumenterne adskilt, hvisd
konstrueret til at blive skilt ad. X
- Brug en vandstréle til at skylle renggringsoplgsningen ind i sveert tilgaengelig er; f.eks.

koblingsflader, fjedre, spoler, kanyleringer, blindhuller, furer, skaeretaende@ le dele og

owuhk

skylle evt. fastsiddende snavs ud.
- Betjen beveegelige dele, og drej (efter behov), mens du skrubber, s& j
og dbninger bliver tilgaengelige.

- Renggr omhyggeligt kanylerede dele og geengelige omragder vedtat bruge en bgrste af
passende stgrrelse. .

- Ultralydsbehandl evt. i 10-15 minuttér meg brug af en fris ensningsoplgs med
neutral pH. Fglg anvisningerne frg”producenten af ultraly ren og renggki idlet.

i
Vigtigt: Enhver tidligere beska se afoverfladenkén Blive forveerret éﬁ af
ultralydsrenggringen.

, at alle spraekker

8. Udfgr en indledende skylnip@ T i minutter me blgdt fors i temperaturomrddet
25 °C il 35 °C (77 °F til 9 %
- Bevaeg alle bev igedels

- Skyl kanylering
. Gentag de for

at fierne all ontamina@ renggringsmiddel.
plekse mekafisie t igennem.
strin, hvis de @' g ses rester.
mindst 1 miut med kritisk v for at fjerne mineraler og andre urenheder,
ig galtvandsc% r til den sidste skylning, da sddanne kan

nerringe@uller samt haengsler og samlinger mellem

tre gange rgjte (volumen 1-50 ml).
a instrumZM hjeelp en ren, absorberende, fnugfri serviet.

11. Fjern overskydgn
12. Lad instruménterge torre grundigt. EnhveRfugt kan pdvirke steriliseringen, og anordninger kan forblive
vide efter en. Q
* Manuel gehggfi ev valid j af STERIS Prolystica 2X koncentreret enzymatisk
foriblgdsagtn rensemi

O



@ Brugsanvisning Dansk — DA / PAGE 17

VASKEMASKINE - DESINFEKTIONSMIDDEL: AUTOMATISK RENGORING - TERMISK
DESINFEKTION

Vigtigt: Automatisk renggring kraever manuel renggring. Du skal altid farst udfere de forudgdende
manuelle renggringstrin. Automatisk renggring kraever manuel renggring. Fglg udtrykkeligt anvisningerne fra
producenten af vaskemaskinen/desinfektionsapparatet.

¢ Behandl anordningerne med en almindelig vaske- og termisk desinfektionscyklus i en vas mas /et
desinfektionsapparat, som overholder EN ISO 15883-1 og EN ISO 15883-2 eller t|Isvaren
standarder.
¢ Fjern alle implantater, hvis der skal bruges en smgringsfase.
e Behandl alle bakker, der er fjernet fra huset.
¢ Slut fglgende instrumenter til injektoren til minimalt invasiv kirurgi eller skyllepor;
- 80-0398 Lille h&ndtag med skraldefunktion med QR-forbindelse
¢ Termisk desinfektion er blevet valideret* for en Ag 2 3000 (mindst 5 minu °Q).

* Behandling i vaskemaskine/desinfektionsapparat valideret for fuldt®gelastede bakker, der er placeret
korrekt. De anbefalede evalueringer er angivet j 3-1og E 15883-2 ved hjzelp af en

STERIS Reliance Genfore-vaskemaskine/desi rat og ST stica 2X e tisk
vaskemiddel.

0

seerligt opmaerksom pa alle Igaengelige

INSPEKTION FOR STERILISERI @
e Inspicer visuelt alle anordni @ ormal bely@ t sikre, a&( en var effektiv. Vaer
i

s det ikke e

- Genbehandl et i
- Udskift instrum r ikke kan re r
¢ Undersgg implantaterne o strumentern f erfladeskade S. rlfter, ridser og revner. Udskift

enhver ber(art :
e Vurder, o

rne fungere k? Betjen forbindelsesmekanismer. Veer saerligt
veder og nval% instrumenter, der anvendes til skaering
; rder dem kr|t| ge, skarphed, rethed og korrosion. Udskift
ethvert instréifent, der ik r efter h
e Inspicer alle skaerekant de orst;arre
- Hvis et instrument: rekant , revnet, rullet eller pd anden made deformeret, skal
instrumentet udsk
- Sk&r og% %:n Iettere detektereSwed at lade en bomuldsklud Igbe over kanten.
% af alle m@ger og referencevaegte. Udskift enhver anordning, der ikke kan

e Kontroller |
lseses, ¢ %
e Reparer, Udskift‘og/eller g renggringen af instrumenter efter behov for at sikre korrekt funktion,
far du fertsaetter sterilise%
lk

e Sm "instrumen n gge levetiden af kirurgiske instrumenter. Der ma ikke bruges
5|I|konebaserede sm m|dIer olier eller fedt, da sddanne vil forstyrre dampsteriliseringen. Brug
udelukkende ret smgremiddel, der er beregnet til brug pa kirurgiske instrumenter og med
dampsterilisati smgremldlet som angivet af producenten. Brug kritisk vand, hvis der kraeves
fortynding.

¢ Fyld systembakker og -vogne helt op igen.
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STERILISERING

o Udfgr sterilisering ved hjzelp af en autoklave med dynamisk fjernelse af luft (praevakuum).
- Sterilisering med tyngdekraftsforskydning anbefales ikke.
- Sterilisering til gjeblikkeligt brug (lyn) anbefales ikke.
e Sgrg for, at sterilisatorens maksimale belastningsgraense ikke overskrides ved sterilisering af ﬂere seet
eller anordninger.
¢ Stabl ikke beholdere, da det kan forhindre indtreengen af damp og haemme tgrring.
¢ Se sterilisatorproducentens anvisninger, og sgrg for korrekt installation, kalibrering, brl:g\

vedligeholdelse.
e Det steriliserede udstyr skal kgle af til stuetemperatur, inden det bergres. Dette m

hdndtering og forebygger kondensering.
e Fglg branchens nuvaerende retningslinjer for bedste fremgangsméde, sdsom AN@\A ST79:2017%.
* Association for the Advancement of Medical Instrumeptation (AAMI) (Foreningén mme af medicinsk
udstyr). Omfattende vejledning til dampsteriliserin sterilitetssikring pa behandlingssteder

(Comprehensive guide to steam sterilization and rance in h cage acilities). AAMI
ST79:2017. Arlington, VA.

sterilitetssikringsniveau pa 107 f yste

Vigtigt: %
_ Sterlllserlngsparametr kun for an | 4 der er bl jort i henhold til disse
anvisninger og
- Sterilisationspa r kun gyldige rdnlngerne eRo aret korrekt i Acumed-
opbevarin e delnumre, de ngwet%

¢ I fglgende tabel vises de validerede* parametre, @e es for at‘oékraevet

0°F (132°C)
minutter
273°F (134°C)
3 minutes

30 minutter

Torretid:
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6.5 mm/7.3 mm Kanyleret Skruesystem:

Parametre for dampsterilisatoren med praevakuum

Delnumre pa - Base: 80-1824,

opbevaringshus: L3g: 80-1823

Tilstand': Indpakket

Eksponeringstemperatur | 270°F (132°C) N
og -tid%: 4 minutter

Torretid: 30 minutter

Afkglingstid: 30 minutter

! Brug sterilisationsemballage/-indpakning og andet tilbe som er passende for de cyk tre, der er anbefalet i
disse anvisninger og i overensstemmelse med national melser. Se PKGI- 3 wwwhacumed.net/ifu for sterilisering
6 4

i stive Aesculap®-steriliseringsbeholdere.

2 Anordningerne er kompatibel med eksponerin

8 utter ved 134 °C.
* Sterilisering blev valideret med brug af Amsco 3023 Va r@terilisator r@ akuum og

KimGuard KC600 One-Step-indpakning. ‘\

dninger, hvi@g torre. &

- Fugt ggr det m nikroorganis leve.

- Resterende indpakkede eIIer%ﬂede produ%er sterilisering kunne
ittere rile barrierg.

- Fugt ki ‘ metal og skérpe kante

r.
e Inspicer grileNbarriere for skadigelse.@ ma ikke bruges, hvis den sterile

barriere ¢ kompromittere

¢

INSPEKTION EFTER STERIL,
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Symbolforklaring
_ EN ISO
Symbol Beskrivelse
\ 15223-1
Se den elektroniske brugervejledning pa www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Forsigtig!

STERILE| R | | Steriliseret med bestraling

Dobbelt sterilt barrieresystem

O
Ikke-steril 527
=

Sidste anvendelsesdato V'S 514

REF Katalognummer

LOT Batchkode

EC |REP/| | Autoriseret reprae D opeeiske Feellessk Europeeiskednio

Medicinsk r 5.7.7
MD

d ! 5.11

513

5.2.6

5.4.2

eskadiget, og se brugervejledningen/ma ikke

ystem eller dets emballage er kompromitteret 528

arrier

nsk federal lovgivning ma denne anordning udelukkende

L U.S. 21 CFR 801.109
rdinering.

Acumed-navnet.

CE-overensstemmelsesmaerkning, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/E@QF. CE-maerkning kan veere ledsaget af
identj nshummeret fra det bemyndigede organ, der er ansvarligt for overensstemmelsesvurderingen.
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Gebrauchsanweisung

Kaniiliertes Schraubensystem

Diese Anweisungen sind fiir den operierenden Chirurgen und die unterstiitzenden
DE medizinischen Fachkrafte vorgesehen. Die DE-Anweisungen sind fiir Benutzer in

deutschsprachigen Landern vorgesehen.

BESCHREIBUNG
Die kaniilierten Schrauben von Acumed wurden fiir die Fixierung verschiedener Fraktur%'onen und
Osteotomien wahrend des Heilungsprozesses entwickelt. Das kantilierte Schraubens Acumed

umfasst auch Instrumente zur Erleichterung der Platzierung von Implantaten. Q

INDIKATIONEN .
Das kandlierte Schraubensystem von Acumed i em ur die Fixier Frakturen ionen und
Osteotomien groBer und kleiner Knochen ungin pa den GroBen

O
KONTRAINDIKATIONEN @ \
Aktive oder latente Infekti V

. o &

e Sepsis K

¢ Unzureichende Quantita itat des Kno@ steoporose

e Weichgewebe- oder jialempfindlichkei

e Patienten, die ni it oder nicht in der%ind, postopérative Pflegehinweise zu befolgen
Diese Gerate sind ie Befestigung ‘it Schrauben odéfdie Fixierung an posterioren Elementen

(Pedikeln) der i orax- und L wirbelséule% n.

WARNUNGE SICHE SSNAH@
Warnung:
e Die Behandlun nn in enden Fallenfe lagen bzw. das Implantat kann in folgenden Fallen

versagen, ei lich eines pl6tzlichen alls:
- LockereFixi
- Belas

ti
- B %gskenzent%
- stung dur ewi raglast oder GbermaBige Aktivitat

C
¢ Ein Versagen ist wahscheinlicher, wenn das Implantat aufgrund einer verzdgerten Vereinigung,
Nichtvereini n@ iner unvollstandigen Heilung einer erhéhten Belastung ausgesetzt wird. Ein
ichge

und/oder rung
InschlieBlich durch unangemessenes Biegen des Implantats wahrend der

Versagen is inlicher, wenn der Patient die postoperativen Pflegehinweise nicht befolgt.

¢ Nerven- ode webeschaden kénnen durch ein chirurgisches Trauma oder das Vorhandensein
eines Implantats entstehen.

¢ Instrumentenbruch oder -beschadigung sowie Gewebeschaden kénnen auftreten, wenn ein Instrument
UbermaBigen Belastungen, tibermaBigen Geschwindigkeiten, dichtem Knochen, unsachgemaBem oder
unbeabsichtigtem Gebrauch ausgesetzt wird.
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e Implantate kénnen auf Roéntgenbildern Verzerrungen verursachen und/oder anatomische Strukturen
verdecken.

Achtung:

¢ Die Implantate und Instrumente sind nur zur professionellen Verwendung durch einen zugelassenen
Arzt bestimmt.

o Steril verpacktes Implantat bei Beschadigung der Verpackung nicht verwenden und nicht erneut
sterilisieren. Die Sterilitdt und Sauberkeit des Implantats kann beeintrachtigt bzw. zweifelhaft se
Beschadigte Verpackungen mussen an den jeweiligen Handler oder an Acumed gemeld t

¢ Das sterile Produkt nicht Uiber das Haltbarkeitsdatum hinaus verwenden. Beachten Si
Gerateetikett.

¢ Chirurgische Einweginstrumente dirfen nicht wiederverwendet werden. Aufgrund f Belastungen
kann es zu einem plétzlichen Versagen des Instruments kommen.

e Bohrer oder Fraser nicht nachschérfen, da diese Gerate Uber kritische Abm nd Geometrien
verfligen, die nach dem Gebrauch des Instrumentsgicht W|ederhergestellt er onnen.

¢ Keine chemischen Desinfektionsmethoden anw: ie Dampfsterilisation

beeintrachtigen kénnen. *
e Locher im Gehaduse oder in den Behaltern i etten, da dles

Dampfdurchdringung und Sterilisation b
rument
ren, VeﬂE htI|n|en und/oder
und Entsor arfen

e Schrauben, Haltestifte, Kirschner-Dr3
reignisse konne ssen

Vorrichtungen kénnen scharf sein. Es
UNERWUNSCHTE ERE
oder abnormale Em mdungenm- oder Weichgewebeschaden, Knochen-

Mdgliche unerwiin

staatlichen Vorschriften fiir die ogdnungs
Gegenstanden beachtet wer
e Schmerzen,
eilung aufgrund des Vorhandenseins

oder unzurejehe
indfgisehen Traumas. %
aufgrund vorfibermaiiger Aktivi arigerer Belastung des Gerats, unvollstéandiger
Heilung oder“libermaBig antatinsertion ausgelibt wird. Es kann zur

Implantatdislokation u

e wahrenthde
er -lockerung
e Metallempfindlichkei gische, allergis er unerwiinschte Fremdkérperreaktion infolge der
Implantierung gines Fr: materials. ,, nsitivity Statement" (Erklarung zur
Metallempfi M unter www.acumedinet/ifu beachten.

N

Acu e e oder me erationstechniken an, um eine sichere und effektive Anwendung dieses
System wahrlelsten D|e ationstechniken sind unter www.acumed.net zu finden.

Wichtig: Operatlonstﬁ en enthalten gegebenenfalls wichtige Sicherheitsinformationen.

A\
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Wichtig: Die Instrumente und Implantate dieses Systems sind fiir die Verwendung durch
entsprechend geschulte und qualifizierte Chirurgen in einem Krankenhaus-Operationssaal
vorgesehen. Der Chirurg muss vor der Behandlung alle Anweisungen lesen und vollstéandig
verstehen und zudem dem Patienten alle darin enthaltenen relevanten medizinischen
Informationen vermitteln, einschlieBlich der Verwendung, Einschrankungen, Risiken
(Sicherheitsmitteilungen) und der mdglichen unerwiinschten Ereignisse der vorgeschlagenen
Behandlung.

Die Gebrauchsanweisung und Operationstechniken unterliegen Anderungen; achten S|e Q
dass Sie die jeweils neuste Ausgabe lesen. Fir zusatzliche Informationen kénnen Sie
eine zustandige Behorde kontaktieren.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

Die Implantate wurden auf ihre Sicherheit in der MR ebung getestet. Welt tlonen finden Sie
in der Publikation ,,Acumed Implants in the MR Enwr@lmplantat von Al in der MR-

Umgebung) unter www.acumed.net/ifu.

LEBENSDAUER

o Die Lebensdauer von Instrumenten zuri¥ehrfachverwen von der Vg

g, Handhabung
g muss wahrend

und Aufarbeitung beeinflusst. D| |gnun n Instrumententgur Mehrfach
der Uberpriifung vor der ste s rtet werden: %
e Sterile Teile kénnen bis zu Etikett a ebénen VerfaIIsd lantiert werden.

STERILITAT A
. Erun e konnen | tA‘ e auf defaEtikett entweder steril oder unsteril

ng ster|I|5| ‘
té Gerate wurden gni
erheit v

mwerden.
ens 25,0 kGy Gammastrahlung ausgesetzt,

IMPLANTATE

MATERI t\
o D Im antate bestehen itanlegierung gemaB ASTM F136.Die chemische Zusammensetzung der
lantate von cum im Dokument , Metal Sensitivity Statement® (Erklarung zur
Metallempﬁndllchkel unter www.acumed.net/ifu zusammengefasst.

S

EINMALGEBRA

¢ Die Implantate sind nur fur den Einmalgebrauch bestimmt, wie auf dem Etikett angegeben.
¢ Einwegimplantate dirfen nicht erneut verwendet werden, da dadurch das Risiko fiir das Versagen oder
Kreuzkontaminationen steigen kann.
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e Samtliche unbenutzten Implantate, die mit menschlichem Blut oder Gewebe in Kontakt gekommen sind,
mussen entsorgt werden. Ein kontaminiertes Implantat darf nicht aufbereitet werden.

WICHTIG

e Fir eine sichere und effektive Anwendung muss der Chirurg mit dem Implantat, den
Anwendungsmethoden, den Instrumenten und der empfohlenen Operationstechnik griindlich St
sein.

¢ Physiologische Abmessungen begrenzen die ImplantatgroBen. Implantattyp und groBeta die

den Anforderungen des Patienten an eine enge Anpassung und einen festen Sitz mit a ner
Unterstiitzung am besten entsprechen.
¢ Die Implantate sind nicht fiir Belastungen durch Vollgewicht, Traglast oder tber |V|taten

ausgelegt.
e Eine unsachgemaBe Auswahl oder unsachgemaBe Implantierung des Gera i€’ Maoglichkeit fur
eine Lockerung oder Dislokation erhdhen.
e Das Implantat darf nicht gebogen werden, es

Wiederholtes oder (ibermaBiges Biegen kan

, dies ist in deM@perati@nstechnik vorgegeben.
at schwac d2u einem spéteren

n Zweck vorgesehen'sind
¢ Implantate vor Kratzern und Einkerb schitzen, um B onzent@tlo rmeiden, die
zu einem Versagen fihren kénnen.

¢ Die Verunreinigung nicht verwen ntate verhi
¢ Die Farbe von eloxierten I § n SICh im Lau Zelt durch reltung verandern.
Diese Farbanderung hat ke ‘ isChen Eigen n der Implantate.

5

MATERIALIQ
Die Instrument den aus u lichen TlK elstahl-, Aluminium- und Silikon-Gitegraden sowie

anderen Polymeren hergestellt.

MEHRFACH- UNQ EGVERWENDU

tikett and ig angegeben, sind die Instrumente zur Mehrfachverwendung

Sofern mch%

i i te sind mt nach der Verwendung bei einem einzigen Eingriff an einem
inzi Patiénten entso u erden.

imstrumente disfen n erneut verwendet werden, da dadurch das Risiko flir ein Versagen

oder Kreuzkontaminﬁlhen steigen kann.

e Instrumentegur @ verwendung sind nur fiir die Verwendung an einem einzigen Patienten und
bei einem ei &p Verfahren vorgesehen, bevor sie aufbereitet werden mussen.

e Instrumente z egrenzten) Mehrfachverwendung wie Bohrer und Fraser verfiigen tGber eine
begrenzte Lebensdauer. Ein Instrument zur Mehrfachverwendung muss unmittelbar ersetzt werden,
wenn eine unzureichende Leistung festgestellt wird.

e Instrumente zur Mehrfachverwendung, die potenziell mit Erregern der transmissiblen spongiformen
Enzephalopathie (TSE) kontaminiert sind, dlrfen nicht zur Wiederverwendung aufbereitet werden.
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WICHTIG

¢ Instrumente vor Kratzern und Einkerbungen schiitzen, um Belastungskonzentrationen zu vermeiden, die
zu einem Instrumentenversagen fiihren kénnen.

e In der Nihe des Verwendungsorts: UbermaBige Verunreinigungen von den Instrumenten abwiséhen
und verhindern, dass Verschmutzungen eintrocknen. Die zuverldssige Aufbereitung von I
mit starker oder getrockneter Verschmutzung ist besonders schwierig. Kontaminierte
dem Gebrauch so schnell wie méglich zur Aufbereitung transportieren.

e Langeren Kontakt der Instrumente mit Jod und Kochsalzlésung vermeiden. x

n

e Verschmutzte Instrumente so handhaben und transportieren, dass eine Kontami
verwendeten Implantate vermieden wird.

nicht

AUFBEREITUNG

L/

und Erfahrung fir diese Aufgab
eine geeignete personliche

WICHTIG

Die Aufbereitung

O

e umigehend durc@ um das mi le Wachstum einzuschranken und
imieren.

it oder Gewebe ersuchen. Mit Blut oder Gewebe
ontaminierte I durfen nicht aufbereitet werden.

indem der KO@ itjod- und chlorhaltigen Lésungen sowie mit

; minimie
e Die Beschadigung der s n Eloxalsc &% en Aluminiuminstrumenten verhindern, indem der
Kontakt mit Losunge m pH-w&) H bis > 9 pH vermeiden wird, insbesondere wenn
Xi

diese Natriumkarbona Natriumh halten.
¢ Die wiederholte Aufbereitung von eloxiert etallen kann zu einem Verblassen der Farben fihren,

wodurch jed N nktion des ats nicht beeintrachtigt wird.
o Aldehydwal@ igungsmitt en, da sie Proteine denaturieren und koagulieren kénnen

ind gut geeignet, um Verunreinigungen auf Proteinbasis zu l6sen.
jgungsmittel verwenden.

-neutrales Enzym
- Eine s haumarme%ung verwenden, um die Sichtbarkeit des Gerats wahrend der Reinigung zu

ermdoglichen.

¢ Die Anweis erstellers bezliglich Sicherheit, Lagerung, Mischung, Wasserqualitat, Einwirkzeit,
Temperatur, tatiSch und Entsorgung von Reinigungsmitteln genau befolgen.

e Gerate, die potenziell mit Erregern der transmissiblen spongiformen Enzephalopathie (TSE) kontaminiert
sind, durfen nicht aufbereitet und erneut verwendet werden. Diese Aufbereitungsanweisungen sind
nicht zur Inaktivierung von TSE-Erregern geeignet. Es missen die Krankenhausverfahren,
Verfahrensrichtlinien und/oder staatlichen Vorschriften flir die ordnungsgemaBe Handhabung und
Entsorgung von Geraten beachtet werden, die gegebenenfalls mit TSE kontaminiert sind.
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¢ Brauchwasser: Siehe AAMI TIR34*, wenn die Verwendung von Brauchwasser angewiesen wird. Bei
Brauchwasser handelt es sich in der Regel um kommunales oder Leitungswasser, das aber
gegebenenfalls eine zusatzliche Behandlung erfordert, um fiir die Verwendung geeignet zu sein.

¢ Kritisches Wasser: Siehe AAMI TIR34*, wenn die Verwendung von kritischem Wasser angewiesen
wird. Kritisches Wasser ist hochgradig behandelt und hat einen sehr niedrigen organischen und
anorganischen Gehalt mit einem Endotoxingehalt von unter 10 EU/ml. Geeignetes Wasser kann auch in
nationalen Arzneibiichern, nationalen Normen und Krankenhausprotokollen angegeben sein.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Gesellschaft flir den Fastschri
medizinischer Instrumente). Wasser zur Aufbereitung von Medizinprodukten (Water for thg ssifg of

medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA. \\

MANUELLE REINIGUNG
1. Die kontaminierten Instrumente unter flieBendem kalten Brauchwasser atﬁ eine starke

Oberflachenkontamination zu reduzieren.
Einmalgebra bestimmnt sind.
gen, bis si tandig eingetaucht sind, um

igungsmittel n@n berflachen @kt kommen

s O
. n einweic lasSen.

6. Die Instrumente mit einer Blrsteymi en Borste @en, um Naren Ablagerungen

zu entfernen. Keinen rostfrei els oder andere“Schleifmittel ver a ansonsten die

2. Alle gebrauchten Instrumente entsorgen, die n
3. Die kontaminierten Instrumente in eine En 0
das Verspriihen der Losung zu minimierenf.

ul
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i o @n sie vollsta rgetaucht sind, um so das
Verspriihen vonl Flussigkelt zu minimi
7. Einige Instrumenie erforder méglicherw%ondere Aufi mkeit:
i d re men

im demontierten Zustand reinigen,

- Die Instr @ geldsten Teilen en. Die Istru
wenn sie 7t ' sirfdl.
- Mit A i i gslésung in%'r ugangliche Bereiche spiilen,

, Furchen C rungen, Blindl6cher, Rillen, Schneidezdhne
geschlo rschmutzungen auszuspllen.
es Abschrust& egen und drehen (falls erforderlich), um

- Bewegliche Teile wahke
sicherzustellen, da Spalten_errgict en.
- Kantlierte,Teile chwierige w orsichtig mit einer Birste in geeigneter GroBe reinigen.

- Wahlweis bis 15 Minuten lang einer frischen, pH-neutralen Ultraschall-Reinigungslésung

beschalle nweisunge Herstellers des Ultraschallreinigers und des Reinigungsmittels
befol
iN egliche enten Oberflachenbeschadigungen kénnen durch die
Ultraschallreini starkt werden.

Temperaturberej 25 °C bis 35 °C (77 °F bis 95 °F) durchfihren, um alle Anzeichen von
Verunreini @ einigungsmitteln zu entfernen.
- Alle bewegl Teile betatigen.
- Durchbohrtingen und komplexe Mechanismen aussptilen.
9. Die vorherigen Aufarbeitungsschritte wiederholen, wenn sichtbare Rlickstande vorhanden sind.

10. Eine abschlieBende Spulung mindestens 1 Minute lang mit kritischem Wasser durchfiihren, um
Mineralien und andere Verunreinigungen aus dem Nutzwasser zu entfernen. Keine Kochsalzlésungen

8. Eine erste Spilung gestens 3 Minuten lang mit sauberem, weichem Brauchwasser in einem
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zur abschlieBenden Spilung einsetzen, da diese die Desinfektion und Sterilisation beeintrachtigen
kdnnen.
- Alle beweglichen Teile betdtigen.
- Insbesondere auf Durchbohrungen und Blindlécher sowie auf Scharniere und Gelenke zwischen
den Passflachen achten.
- Durchbohrungen mindestens dreimal mit einer Spritze (Volumen 1-50 ml) ausspilen.
11. Uberfliissige Feuchtigkeit aus den Instrumenten mit einem sauberen, absorbierenden, fusselfreien
Tuch entfernen.
12. Instrumente griindlich trocknen lassen. Feuchtigkeit kann die Sterilisation beeintrachtige
Gerate kénnen nach der Trocknungszeit feucht bleiben. *

* Manuelle Reinigung wurde unter Verwendung von STERIS Prolystica 2X Konzentrat V. m
Reiniger validiert. K

WASCHANLAGE - DESINFEKTIONSGERAT: AUTOMATISCHE REINIGUNG - MISCHE

Wichtig: Die automatische Reinigung erfordert ein
manuellen Reinigungsschritte durchfiihren. Die a
Ausdriicklich die Anweisungen des Herstellers dés

¢ Die Gerate mit einem Standard-Reinig@hgss und thermischen D
und Desinfektionsgerat aufbereiten, n Nermen EN IS

gleichwertigen nationalen Normen entsp
¢ Alle Implantate entfernen, wen wmerphase Vv
¢ Alle vom Gehduse entferntefl Beh@ ufbereiten Q
¢ Die folgenden Instrumente\a jektor- ode hliisse de I -invasiven Chirurgie (MIC)
anschlieBen: g
- 80-0398; Klein engriff mit Sq selanschluss

urde flir Ag = H (mlnd stens uten bei 90 °C) validiert*.

ungs- un ektionsgerat w fur voll beladene Schalen mit allen Teilen

Ve wobei ohlenen Bewe gemaB EN ISO 15883-1 und EN ISO
TERIS R@ re Relnlg esinfektionsgerat und STERIS Prolystica 2X
gefuhrt

ILISA Q
er Gerate bei normale eleuchtung durchfiihren, um sicherzustellen, dass die
Reinigung wi r. Insbeso uf schwierige Bereiche achten.
iR ni eres Instr erfleut aufbereiten.
i werden kénnen, missen ersetzt werden.
auf Oberflachenbeschadigungen wie Kerben, Kratzer und Risse
ite ersetzen.
n ordnungsgemaBen Gebrauch bewerten. Alle Teile und
bewegen. Insbesondere auf Schraubendreher, Bohrer und Fraser sowie
Instrument eiden und zur Implantatinsertion achten. Eine kritische Bewertung auf Verschleif,
Scharfe, Ger d Korrosion durchfiihren. Jedes Instrument austauschen, das nicht die
beabsichtigte LeiStung erbringt.
e Die Schneidkanten unter VergréBerung lberpriifen.
- Instrumente mit stumpfer, abgesplitterter, gerissener, gerollter oder anderweitig verformter
Schneide ersetzen.

Die Instrumente fir
Verbindungsme i
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- Das Fahren mit einem Baumwolltuch tber die Kante kann helfen, Absplitterungen und Risse zu
erkennen.

¢ Die Lesbarkeit der Markierungen und Referenzskalen Uberpriifen. Gerate, bei denen die Lesbarkeit der
genannten Objekte nicht gegeben ist, miissen ersetzt werden.

¢ Instrumente je nach Bedarf reparieren, ersetzen und/oder die Reinigung wiederholen, um einen
ordnungsgemaBen Betrieb zu gewahrleisten, bevor mit der Sterilisation fortgefahren wird.

e Schmierung (,,Instrumentenmilch") kann die Lebensdauer der chirurgischen Instrumente verlangern.
Keine Schmiermittel, Ole oder Fette auf Silikonbasis verwenden, da diese die Dampfsterilisation
beeintrachtigen kénnen. Nur Schmiermittel auf Wasserbasis verwenden, das flir den Eins Q
chirurgischen Instrumenten und zur Dampfsterilisation vorgesehen ist. Das Schmiermi a n
Herstelleranweisungen verwenden. Wenn eine Verdlinnung erforderlich ist, kritisches &
verwenden.

¢ Die Systemablagen und Caddys vollstandig auffillen. @

ftentfernung Voﬁm) durchfihren.

ht ubersch , wenn
mehrere Sets oder Gerate sterilisiert
d die Trocknung

e Die Behalter dirfen nicht gestapelt wer a dadurchdas &indringen von
behindert werden kann.
¢ Die Anweisungen des Hersté de erlllsatlons achten und eo ngsgemafe
~ ‘ u

STERILISATION

¢ Die Sterilisation mit einem Autoklaven mit dy

- Die Sterilisation mit Schwerkraftabsc icht empfo
- Eine sofortige (Blitz)-Sterilisation ichg.empfohlen.
¢ Sicherstellen, dass die maximale Bel renze des Sterili

Installation, Kalibrierun ng sich
e Die sterilisierten Arti r der Handhabun uf Raumt t r abkuhlen Dies ermdglicht
eine sichere Handha verhindert d ng von Kon%
G i ewahrten Met einhalten, beis weise ANSI/AAMI ST79:2017*.
MI) (Gesellschaft fiir den Fortschritt

3 % sterilisation und Sterilisationssicherheit in
SE |

ilization and sterility assurance in health
care facilities):

ement of M If8trumentati
). Umfas itfaden zur

ngen (Com nsive guide to
ST79:2017. ton, VA.
¢ Die folgende Tabelle 2ei Mindes r%die validiert* wurden, um einen erforderlichen
Sterilisationssic eitsgrad (SAL) von 10g° as System zu erreichen.
Wichtig: \
_ S%ﬂ nspara%@ nur flir Gerate, die gemaB dieser Anleitung gereinigt wurden
ts

Undlich getrac INg.
D %ilisationspa& sind nur dann glltig, wenn die Gerate ordnungsgemaB in den in der

lle angege{nen med-Aufbewahrungsbehalter mit entsprechender Artikelnummer
d

untergebracht

<O
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4.0 mm Kaniiliertes Schraubensystem:

Parameter des Vorvakuum-Dampfsterilisators

Unterteil: 80-3684, 80-3919, 80-3921, 80-3934, 80-

Teile-Nummern des 4001
Aufbewahrungsbehidlters: | Behdlterdeckel: 80-3683, 80-3920, 80-3922, 80-3935,
80-4002

Bedingung?: Eingewickelt

Parameter des 132°C

Vorvakuum- v &
Dampfsterilisators: Inuten
Parameter des 13400
Vorvakuum-
3 4

Dampfsterilisators:

Trocknungsdauer:

*

Teile-Numme
Aufbewahrufigs

inuten

30 Min&
0 n

1 Sterilisations‘e kungen und anderes Zube enden, das fiir die in dieser Anleitung empfohlenen Zyklusparameter
geeignet ist ungd, d tionalen Besti gen entspricht. Siehe PKGI-76 unter www.acumed.net/ifu zur Sterilisation in
starren Ae p®,S |Iisationsbehé%

i a Minuten bei 134 °C kompatibel.

t it einer Exposj
* Die Steril kwurde mit 8ifleMSTERIS Amsco 3023 Vacamatic Vorvakuum-Sterilisator und der
Kim 600 Ein-Schritt- kung validiert.

UBERPRUFUN @ STERILISATION
e Sterile Gerate agern oder verwenden, wenn sie nicht trocken sind.

- Feuchtigkeit fordert das Uberleben von Mikroorganismen.

- Feuchtigkeit, die nach der Sterilisation auf den verpackten oder eingeschlossenen Produkten
verbleibt, kann die Sterilbarriere beeintrachtigen.

- Feuchtigkeit kann zu Metallkorrosion und zum Abstumpfen scharfer Kanten flihren.
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¢ Die Sterilbarriere auf Anzeichen von Beschadigungen uberpriifen. Das Produkt nicht verwenden, wenn
die Sterilbarriere beeintrachtigt wurde.
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Symbolglossar
] EN ISO
Symbol Beschreibun
Y 9 15223-1
Die elektronische Gebrauchsanweisung unter www.acumed.net/ifu beachten 543

weww.acumed.net/ifu

A

Achtung

STERILE|R

Durch Bestrahlung sterilisiert

Doppeltes Sterilbarrieres

ystem

Unsteril

Haltbarkeitsdatum

Katalognummer

5.27
<® * 5..4

Chargencode

EC |[REP

Bevollméachtigter

Medizinpr:

I\&ch rwenden, wenn die Verpac
icht verwend enn das Sterilbarrieresystem des Produkts oder seine 528

ung beschéadigt i

eschadigt ist und die Gebrauchsanweisung

darf dieses Gerat nur durch einen Arzt oder auf dessen US. 21 CER 801109

Das Fadenkreuz is
erschein

ingetragenes Warenzeichen von Acumed. Es kann allein oder mit dem Namen Acumed

E-Kgffokm itdtskennzeichnung, Artikel 17 der EU-Richtlinie 93/42/EWG. Die CE-Kennzeichnung kann durch eine
@ snummer der benannten Stelle begleitet sein, die fiir die Bewertung der Konformitat verantwortlich



http://www.acumed.net/ifu

e EAANVIKA — EL / PAGE 32

Odnyieg xpnong
ZuoTnHa Aulopopwv BiIdwv

O1 napouoeg 0dnyieg npoopiovTal yia ToV XEIPOUPYO NOU eKTEAEI TRV eENEPBaon Kai To
UNOOTNPIKTIKO NPOoWNIKO enayyeApaTiov uyeiag. O1 odnyieg otnv EAANvIkN yYAwooa

(EL) npoopilovTal yia XpROTEG OE XWPEG Onou opiAouvTal Ta EAAnvika.

NEPITPA®H
O1 Bideg Kaen)\u)cnq Acumed &xouv O')(€5ICIOT€I yla va napexouv kabnAwon diapopwv ka (ov TNEEWV
Kal OOTEOTOMWV VW €nouAwvovTal. To guoTnua auhopopwv Bidwv Acumed nspl)\ap G epyaleia

yla Tn d1eUKOAUVON TNG TOMOBETNONG TWV EPPUTEUPATWV.

ENAEI=EIZ XPHZHZ Q

To O'UOTr]|JG aulAoPopwv BI5(1)V Acumed svéam YEVI 9Via TNV ka r] ToypclT €WV Kal
OOTEOTOHWY HEYAAWV Kal HIKPWV 00TWV Nougival k

JANAa yia To @ NG GUOKEUN
ANTENAEIZEIZ @ \O

e Evepyog n AavBavouoa Aoi 6

o Znyn % K

e Avenapkng nocoTNTa 0I0TTA GO ou, 00'rso p(o

e Euaiobnoia ua)\aKoov 0 N UNIKWV @

e AoBeveic nou O¢ al npoBupol n dev EIV i va aKo)\ou V TIG 0ONYIiEC HETEYXEIPNTIKAG

(ppovTidag

Ol OUOKEUEG a D piCovTal yia anon N K s Bidec oTa onioBia oToixeia (aUXEVEC
TOU OMNOVOUAI @ U) TNG QUXEVIK aKIKnG n 00§ 0|pc|q TNG onovOUNIKNG OTAANG.

MPOEIAOMNOIHZEIZ KA ZEIz
Mposidonoinon:

e H Bepansia n’r UTEupa pnopsl vak(noouv onou n acToyia pnopei va givar kar aipvidia, wg
€nakoAoubo x

- X;)\a

won n/kai
- nspl q KaTanovnonq ano akataAnAn Kapyn Tou EUPUTEUPATOC KaTA TN
Tnc X€lpou nsuBaonc,
an

- swpwoaq T
- KaTanovnor] s% q>opT|or]c; Bapouq, (popTlonc; popTiou i unspBoAlan dpacTnpIOdTNTAG

. Tuxov acTo OTeEPN €4V TO EPPUTEUNA UPioTaTal au§nuéva gopTia Adyw KaBuoTepnHEVNG
nwpwone, a @)pwcnq N aTsAoqu enouAwonc. Tuxov aaToxia €ival niBavoTepn £av 0 aoBevNC
dev akoAouBEl YIEG psTsyx8|pnT|an (pp0VT|6aq

o Tuxov BAABN velpwv fj HAAGK®WV HOpPIwV PMOPEI va €ival TO AnoTEAEOUA TOU XEIpoUpYIKoU TpauuaToc i
TNC Napouaciag EPPUTEUPATOC.

o Tuxov Bpauon 1 {nuia epyaleiou, kabwg kar 1oTIKr) BAGPN, UNOpEi va NpokUYel OTav £va epyaieio
unoBAaAAeTal og unepPoAIKa popTia, AeIToupyei o UNEPPBOAIKEG TaXUTNTEC, DIEPXETAI ANO NUKVO 00TO Kal
XPNOIUONOIEiTal HE akaTAAANAo TPONO 1) yia pUn evOEDEIYUEVN XPNON.
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Ta ppuTELPATA YNOPEI Va NPOKAAECOUV NApapope®aon r/kai va napePnodioouv TNV NpoRoAn
avaToHIK)V OOHWV OE AKTIVOYPAPIKEC AMNEIKOVITEIC.

Mpoooxn:

ANENIOGYM

Z1a mBava

Ta epeuTelpaTa kal Ta epyaieia npoopilovral anokAEIOTIKA yia ENAyYEAUATIKR Xpron ano 1atpo PeE
adela aoknong enayyeApaTog.

Mn XPNOIUOMOIEITE KAl NV ENAVANOOTEIPWVETE ELPUTEULA NOU NAPEXETAI OE OTEIPA GUOK ia KAnTOU
onoiou n ouokeuaoia €xel unoatei {nuIa. H oTeipdTnTa pnopei va €xel dlakuBeuBei kal a Tou
EM@UTELNATOC hnopei va ival aBeRain. AnAWOTE T CUCKEUACIa NoU EXEI UNOCTEI VOMEQ

oag n ortnv Acumed.
Mn XPNOIUOMOIEITE TO OTEIPO NPOIOV WETA TNV NUEPOUNVia ARENG. AvaTpeETe aTn ET@PTOU NPOIOVTOC,.
Mnv enavaxpnolhonoIEiTe XEIPoUpyIKa epyaleia piag xprnong. To epyaAsio pn s@:‘roxﬁosl aipvidia,
WG €NakOAouBo NPONYOUHEVWV KATAMOVAOEWV.

Mnv akovileTe TIC MUTEG TWV TPUNAVIWV ) TOUG QIEUPYYTNPES, kKaBwG®@L dia €1C KAl T YEWMETPIKA
nPo®iA Twv dIaTAEEwWV auTwv ival kpiolung gfpaciaic EV MMOPOL amokaTacTabouv anag kai
¢Bapei To epyaheio.

Mn XPNOIUOMOIEITE XNMIKEG HEBOdOUC a
TNV anooTeipwaon Ke aTuo.

n.
TA 0dnya ouplaT KonTIKG €pyaAeia kal ol
Il aixunpEG. T Oladikaoie OOKOWMEIOU, TIC

KATEUBUVTNPIEG 0dNyi pParTIKNG N/kal IkoUG Kavoy! yIa TOV 0WOTO XEIPIOPO Kal TN
owoTn andppIyn Tw NEWV aVTIKEILEVOV. A

Javoflg kabwg Ta xr@am)\oma Wy a eRnpeacouv
&
¢ MEETIKETEC, KGN Mnopei va
' €ipoo

o

Movog, evoy. AGBN VEU@KG)V HOpiwV, OCTIKN 1) IOTIKA VEKPWAT), OCTIKN)

U
enavappognaon n aven EMNOUAWON aﬁﬁ napouaciag EYPUTEUUATOC 1 AOYyw TOU XEIPOUpPYIKOU

TpauPaToc,.

©pauon eUeUTAUKATOC, AGYW UnspBo)N NPIOTNTAC, NAPATETAUEVNC POPTIONG TNG OIATAENC,

aTeloug snoUXﬁunspBo)\mﬁ J0KNOTN§ dUVAPNG OTO EPPUTEUNA KATA TNV €10aywyn Tou. Mnopei

va OUMBEi Y n/kai xaAa OU EPPUTEUNATOC,

Ano Tp® %@ EEvou ' €i va npokUyel euaiodnoia oe JETAAANG, KABWC Kal I0TOAOYIKN),

aMep &A |9L'Jpﬂﬂ'&%\ E&vou owpaToc. AvaTpeETe oTo £yypa®o pag «Metal Sensitivity
>

em nAwon yia I06noia ota peralla) otnv TonoBeoia www.acumed.net/ifu.

XEIPOYPI'IKH

H Acumed npoo@Epe NEPICOOTEPEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG YIA TNV Npoaywyn TNG acgaioug Kal
anoTeAEOUATIKNG XPR@NG TOU NAPOVTOG OUCTNHATOG. ZUNBOUAEUBEITE TIG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG HAG OTNV
TonoBsoia www.acumed.net.

ZnHavTiKn onpeimon: O XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG UNOPEI va NEPIEXOUV ONUAVTIKEG MANPOPOPIEG yIa TNV
aopaieia.
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ZnUavTikn onpeioon: Ta epyalsia kal Ta uPUTELPATA TOU NApdVTOC CUCTAHATOC NpoopilovTal
va XpnoiponoinBouv anod kataAAnAa eknaideUPEVOUG Kal EEEIDIKEUEVOUG XEIPOUPYOUG O€
nePIBAMoV XeIpoupyikng aiBouoag voookopeiou. Mpiv and Tn Bepaneia, o Xxelpoupydg Ba npénel va
EXEl MEAETNOEI KAl KATAVONOEl NARPWG OAEC TIG 0dNYieC, KABWC kal va EXEI EVNUEPWOEl TOV aoBevn
yla OMnoIECONNOTE OXETIKEC IATPIKEG MANPOPOPIEC NAPEXOVTAI OTO NAPOV, NEPINAPBAVONEVWY TNG
XPAONG, TWV NEPIOPIOHWY, TWV KIVOUVWV (EVNHEPWOEIG YIa TNV AOPAAEIa) Kal Twv NiBavov
aveniBuuNTWV CUKBAVTWV TNG NPOTEIVOUEVNG Bepaneiac,.

NMAHPO®OPIEZ AZ®DAAEIAZ ZE NEPIBAAAON ANEIKONIZHZ MAINHTIKOY X‘IOY
Ta £|J(|)UT£U|JCITCI EXOUV unoB)\neai o€ é)\syxo WG NPOG TNV acPAAEIG TOUuG O€ NEPIRAA Iong
MayvnTikoU ouvtoviohou (MR). MNa nNepIOoOTEPES n)\npocpopleq, OUMBOUAEUBEITE T 6 olguon pag
«Acumed Implants in the MR Environment» (Ta gu@uTeupaTa tng Acumed o€ aneikoviong

MayvnTikoU ouvToviopou (MR)) otnv TonoBsoia ww

AIAPKEIA ZQHZ
o H diapkeia {wnG TwV epyaieiwv NOAAGAAWWXPNOEWY ENNPEC ™ xpr]or],
ene€epyaoia. Katda n 5I0pK£IO TOU €A ano Tnv i wan, Ba rip
spya)\ala noAAanAwv xpnoswv po<; T aTa)\)\n)\OT a KaTaoTaon
e Ta oTeipa pépn Pnopouv va swq n\Y% n ia Anéng n { KVUETGI OTNV ETIKETA.
ZTEIPOTHTA
e Ta gppuTelpaTa py gia pnopei VVTGI EiTe %ﬁ& KN oTeipa, onwg unodeikvUETal
oTNV ETIKETA.

e OIpun OTEIp Ol ano Tn xpnon.
¢ €KTEDEl 0€ pIa eAaxioTn doon

eva eAaxioTo eninedo 81aopaliong

e Taep mTG eival ki @Aéva and Kpaya TIraviou oUp@wva Je ASTM F136.1a Tn XnNMIKA

ou TWV METAAIKQWV € €UPATwv TNG Acumed, oupBouAeuBeite To £yypagd pag «Metal
Statement® (AnAwon yia Tnv euaiodnoia oTa pETaAla) otnv Tonobeoia www.acumed.net/ifu.

F'A MIA XPHZ O

e Ta gppuTelpaTa npoopidovTal yia pia xprion Hovo, onwc unodeikvUETAl OTNV ETIKETA.
e Mnv enavaypnoiponolsiTe EUPUTEUPATA piag xpriong, kabwg auTtod Pnopei va au&noel Toug KivoUuvoug
aoToyxiag kar dlaoTaupoUpevng enipoAUVonG.
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e AnoppiyTe KABE Un XPNOILOMNOINKEVO EPPUTEUNA NMOU £XEl ENIJOAUVOE Ye aipa 1y 10TO avBpwrnou. Mnv
unoPAaAeTe og ene€epyaania Ta JOAUCUEVA EPPUTEUATA.

ZHMANTIKH ZHMEIQzH

o [pokelyevou va eEacpalioTel pia aoPaAng kal anoTEAETUATIKR XPRON, O XEIPOUPYOG NpENEl va €ival

IDIAITEPWG EEOIKEIMMEVOG HE TO EMPUTEUNA, TIC HEBODOUG yia TV TONOBETNON TOU, TA EPYAAEia k@l TN
OUVIOTWHEVN XEIPOUPYIKN TEXVIKH. Q
£

e O1 QuUOIKEG DIAOTACEIG NEPIOPIOUV TA PEYEDN TWV EMPUTEUPATWY. EMIAEETE TOV TUMO KAK T TOU
EMPUTEUNATOC MOU AVTAnoKpiveTal KAAUTEPA OTIC ANAITAOEIG TOU aoBevoUG yIa OTEVN N ) Kal
oTabepn) £€0paan e enapkrn unoaTnpIEn.

e Ta gu@uTelpaTa dev EXOUV OXEDIAOTEI I VA AQVTEXOUV TIG KATANOVNOEIG MOU NPOKL no nAnpn
(OopTIoN BApouc i and opTion PopTiou oUTE anod unepBoAikn dpacTnpIOTNTA. ﬂ/

e H akataMnAn emiAoyn n n akataAAnAn eupuTeUon TNG dIATagng Pnopei va \ nmeavoTnTa

XaAdpwaong n PeTakivnong,.

e MnVv KAUNTETE TO EUPUTEUNA NApa POvov €av ¢ OEIKVUETAl ariOyTN XEIPAUPYIKN TEXVIKA. H
enavahapBavopevn N n unepPoAIKn Kapyn pel V@ e5@0Bevnoel T JTEUPA KAl VA NMPOKAAEDE!
aoToxia o€ JETAYEVEDTEPO XPOVO. AvaTpe XEIPOUPYIKN TE

auTta

e Na ouvdualeTe EPPUTEUNATA PHOVOV OT, opilovTai yI v AOYyw OKOMQ
e [lpooTaTeVETE TA EPPUTEUNATA ANO C KOl EYKOMEG, ) OTPEYEFE T @ KEVTPWOEIG
KATanovAOEWV, Ol ONoieg Pnopei va odnyRoodv o aoToyid"

o [IpOAGBETE TUXOV AépWHA TWV HNKONOILOMOINKEVWY ATWV.
e To XpWHa TWV aVOdIWHEVWWEIPUTENUETWY Pnopeiva €l JE TNV NG TOU XpOvou AOYw TNG
ene€epyaoiac. Autn n ala w aTOC OEV SHVC TI6 MNXAVIKEG ?0 TEG TWV EPPUTEUHATWV.

EPrAAEIA

01apopwV Baduwv.

rIA nOMAnAES)ﬁjz kai FIA Mlﬁw

N al yia no@ XPrOEIG EKTOG €AV UNOBEIKVUETAI OTNV ETIKETA OTI €ival yia pia

YAIKA
Ta epyaleia ka ualovTal gmg , avoEsié&@a, aloupivio, alAikdvn, kai GAAa noAupepn

. xpnoidonojsite epY@Acia piag xpriong, kabwg auto pnopei va au&noel Toug kivoUvoug
aoToxiag kai 5IGOTGI&(JEI€V[]C enipoAuvong.

e Ta epyaleia pnoswv npoopilovTal anokA€IoTIKA yia Xpron o€ Evav Jovadiko acbevn kai o€
dia povadik , kai katonv anairolv ene€epyaaia.

e Ta epyaAeia nOAAANA®Y (NEPIOPIOPEVWV) XPAOEWY, ONWE TA TPUNAVIA Kal Ol DIEUPUVTHPES, EXOUV
neplopiopevn dlapkeia {wnc. AVTIKATAOTNOTE AUECWE OnoIodNNOoTE pyaleio NOAAANAWV XpHoEwV
epgavidel avenapkn anodoon.
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e Ta epyaleia NOAAANA®Y XPAOEWV MOU i0WC £XOUV EMIPMOAUVOEI e NApAYOVTEC TNG METAJOTIKNG
onoyywdouc eykepalondabeiac (TSE) dev enitpeneTal va unoBalAovTal o€ eNe€epyacia NPOKEIYEVOU va
enavaypnoiponoinéouv.

ZHMANTIKH ZHMEIQzH

o [lpooTaTeVETE Ta EpyaAeia ano Xapayeg kal EYKONES, WOTE VA AMOTPEYETE TUXOV OUYKEVTPWOEIG
KATanovACEWV, Ol OMNoieg Pnopei va odnynoouv g acToxia.

e KOVTG 0TO ONpEIO XPNOoNG: ZKOUMIoTE TOUG UnNEPBAANOVTEG pUNOUG anod Ta epyalsia kai NpeAa
oTeyvVwHa Twv akabapaoiwv. Eival EaipeTika duokoAo va unoBAnBouv os a&ionioTn anaFg

epyaAeia pe akabapaieg Nou €ival anTég i MOU EXOUV OTEYVWOEl. METAPEPETE TA HOAU €ia yia
ene€epyaoia 600 To duvaTov ypnyopoOTEPA WETA TN XPrion TOUG.
e AMNOQUYETE TNV NAPATETAKEVN ENAPN TWV €PYaAEiwv We 1010 kal aAaTouxa éla)\UuN
oW%a anotpenel

e O XeIpIOWOG Kal N HETAPOPA TwV akabapTwv epyaleiwv NpEnEl va yivovTal Je Tpg
TNV €NIHOAUVON OMNOIWVONMOTE [N XPNOILOMOINUEVWY EPYAAEIWV.

EMEZEPrAzIA

ZnUavTikn ongeinon: To NnpoocwnikONNG ei€Eepyaciac AREnahya ival &gl Kal va Exel
TNV KataAAnAn eknaideuon kal eppeipia. Qrfav epyaleoTe ue PRAUCHEVEG Ol

XPNOIKOMOIEITE ATOMIKO NPO 0 g€onAiopo (PP K

ZHMANTIKH ZHMEIQ Q @
o ExTeAEiTE AUEOWGAQ PrUaTga sns&spyaoiaq@va HEpIOpIO‘Q/dI‘ITUEﬂ MIKpoBiwV Kal va

peyloTonoinde 46' GlATIKOTNTA §NG a €ipwon
e EAéyETe TO @ a yia nIPOA e%ipa i 1omal NopPIYTE Ta OTNV NEPINTWON auTh. Mnv
UNoPAAET epyaoia Ta p MpUTEUNA

dBpwon Twv
10010, XAWP abwg Kal

o [IpoAGBeTe TNV KATACTP, adac avodiwong Twv epyaAgiwv and aloupivio,
anogeuyovTac Tnv € €c pH <4 kai >9, €10Ika €dv AuTA NEPIEXOUV

¢ pe diaAupafa
avOpakikd vaTplo f u i0l10 Tou vaTpioUu.
e H snava)\opBﬁv%snsﬁspyaoia avodIWPEVWY HETANWVY pnopei va odnynoel os Ebwplaopa Twv
XPWHATWY, a % » dev snnps)\slToupyia TNne diaTaénc.
o AnOMEUyET, BapioTikol J DVTEG MOU MePIEXOUV aAdelidec kaBwe YnopoUV va NPOKAAETOUV
anodi 0&%@1 TWV eV (kaBrAwon).
e Ta evUuikaanoppuna I TOAU kaTaMnAa yia Tn XaAdpwon Twv pUNwV NPWTEIVIKAC BAonc.
- onoleite ev{UMIKO

, EAAXIOTORON NV €nagr Toug Je dIaAUPATa Nou MNEPIEXOUV

POCTATEUT

pUNAvTIKO HE OUdETEPO pH.
- Xpnoiponolsite di@Aupa xaunAoU agpiopou, Nou oag enirpenel va BAENsTe Tn didTagn kata
OIAPKEIa TOU KaBapIGRoU.

o AkohouBsiTe fuo ‘m- 00nyieg TOU KATAOKEUAOTN avagopika e TNV acpaieia, Tn puAagn, Tnv
avayeign, TV a Tou vepou, Tov Xpovo €kBeang, Tn Beppokpacia, TNV avTikaTaoTaon kai Tnv
anoppiyn Twv KaBapioTIKWV NapayovTwy.

e 01 dIaTAEEIC NOU IOWC €XOUV EMIPMOAUVOEI IE NAPAYOVTEC TNG METADOTIKNG ONoyywdouG eyKePAAonadeiag
(TSE) dev emiTpeneTal va unoBail\ovTtal og ene€epyaaia oUTe va enavaxpnoiponololvral. O napoUoeg
odnyiec ene€epyaaiac dev €ival KATAANAEC yia Tnv adpavonoinon Twv napayovtwv Tng TSE. TnpeiTte TIg
01a0IKagieG TOU VOOOKOMEIOU, TIG KATEUBUVTNPIEC 0dNYIiEC TNG NPAKTIKNG /KAl TOUG KPATIKOUG
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KavoviopoUG yId TOV OWOTO XEIPIOPO Kal T owoTr anoppiyn Twv dIaTAEEwY Mou i0wg £X0UV
enigoAuvOei e napdayovreg Tng TSE.

Nepo dikTUoU d1avopng: ‘OTav ol odnyiec opifouv Tn Xprion vepou dikTUOU dIAVOUNC, avaTpEETE OTO
npéTuno AAMI TIR34*. To vepo dikTUOU dIavoung gival kKaTd kavova To VEPO NoU NapEXETal ano TIg
ONMOTIKEG EMIXEIPNOEIG UDPEUDNG 1N TO VEPO TNG BpUong, aAAa pnopei va anaitnBei emnA&ov kaTepyaaia
MPOKEIPEVOU va gival kKaTaAAnAo yia xpraon.

Kpioipgo vepo: 'Otav ol odnyiec opifouv Tn Xpnon Kpioihou vepou, avaTpeETe oTo npdTuno AAMI
TIR34*. To KpioIJO VEPO EXEI UNOOTEI HEYAAN ene€epyaaia kal Exel MOAU XaMNAR NEPIEKTIKOTNTA
opyavika kal avopyava oTolxeia pe eninedo evooTovav katw and 10 EU/mL. To kaTaAA @
pnopei eniong va npoodiopieTal €10Ika OE €BVIKEG (Pappakonolieg, oc eBvika npdTuna Kdr
VOOOKOEIOKA NPwTOKOAAQ.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (ZUA\oyog yia T TIWON TV
Iatpikwv EpyaAsiwv). Nepo yia Tnv enavenegepyaacia 1aTpoTEXVOAOYIKWV NPOIOVTWY, erfor the
reprocessing of medical devices). AAMI TIR 34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

8.

MH AYTOMATOZ KAGAPIZMOZ ‘Q
1. u diavop

2. AnoppiyTe TUXOV KN XPNOIHOMOINKE
3.

EknAUveTe Ta JOAUOPEVA epyaleia KATW
MEIWBoUV o1 adpoi enpaveiakoi punol

mapévou va

BUBIOTOUV NAMPWG

TonoBeTNoTE Ta JOAUGHEVA EpyaAeia 5 OIC OMNo WOTE Va

MPOKEIYEVOU vVa eAaxIoTonoinOeNg
’ vaTn n sna{' NoppUNAvTIKOU PE ONEC

EvepyonoinoTe 0Aa Ta KIVOUR
EpnoTioTe yia déka (10 UAaxioToV. 1 l
TpiwTe Ta €pyaleia OM0IWVTAg Hia % MaAakeg Tl € va anopakpuvBoUv OAa Ta

TIG ENIPAVEIEC,
0paTa UMNOAEIPUGEG. OIOMOIEITE a TO XAAUBa ano&eoTIka UAIKA, KaBw¢ Ynopei va
3 a.exiVEnipaveia.

) @ D, TPIWTE Ta

eif® evoow eiv Mq €MBUBIoUEVA NPOKEIPEVOU Va
0 Yekao ¢

MMopei va a OIKN HETaXSIPION:
a epyaAei Ta MEPN a. KaBapioTe Ta epyaleia
anocuvappoAoynNUEV oV £XOUV yia va &povTapovrai.
- XpnoIYonoInoTe € OAI vepaU v KAUOETE JE TO KaBAPIOTIKO DIGAUNA OAEG TIG
OUOKOAEC [IEPIOY WG OUVAPHBEC MIQAVEIEG, EAATAPIA, ONEIPEC, AUAOI, TUPAEC ONEC,
ONTOUOEC 0DOVTWOEIC K@l EUKAUNTA MEPN, OUTWE WOTE VA ANOUAKPUVOOUV PECW TNG
EKNAUO

ayIOEUPEY. abapaiec.

- Ogotgo upyia Ta Klv@ MEPN Kal NEPIOTPEWPTE (€pOCOV Eival anapaiTNTo) EVOow

IBETE, WOTE Va € npdoBacn o€ OAEC TIC OXIOMEG,

BapigTe Nnpooek auAo@opa PEPN Kal TIC DUOKOAEC NEPIOXEC XPNOIKOMNOIWVTAG Hia BoupToa

IAMNAOU peyEBOUG:

- YnoBaAete npodipeTika o€ uneprxnon yia 10 €wg 15 AenTa XpnoIKonolnvTag £va pPECKO
KaBapioTIKQBIGABKA yIa uneprxoug oudeTépou pH. AKOAOUBEITE TIG 0dNYIEC TOU KATAOKEUAOTH TNG
OUOKE @; OMOU € UNEPNXOUG Kal TOU anoppunavrikou.

ZnMavTiKy onpeinon: O kabapIoUOG PE UNEPNXOUG KNOPEi va eNIDEIVWOEI TUXOV NpOTEPN (nuIa
oTnV enipaveia.

EkTeAEOTE HIa apxIKn €KNAUON Yia 3 AENTA TOUAGXIOTOV XPpnOIKONoIwvTac kabapo, HaAako vepod OIKTUOU
dlavoung Ke Beppokpacia nou kupaiveral anod 25 °C éwg 35 °C (77 °F €wg 95 °F) wote va
anopakpuvBoUv OAeC o1 evOeifelc pUnwV kal kabapioTikoU napdyovTa.
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- Evepyonoinote 0Aa Ta kivnTa Pepn.
- EknAUveTe pe nigon OAEC TIC AQUAAKWOEIC KAl TOUC MOAUMAOKOUC HNXaviopouc.
9. Edav eEakohouBolv va napapévouv opatd KataAoina, enavaidBeTe Ta nponyouyeva Brigarta
enegepyaoiac.
10. EkTeAeOTE pia TENIKN €kNAUGN yia 1 AenTO TOUAGXIOTOV XPNOILONOIWVTAG KPIGILO VEPO WOTE vVa
EKTOMIOTOUV Ta METAAIKA OTOIXEIA Kal 0l AOINEG MPOCIEEIC MOU UNAPXOUV OTO VEPO DIKTUOU JIAVOMNG.
Mn xpnoiuponoleite ahkatouxa SlaAupaTa yia Tnv TEAIKN €knAuan, dIOTI unopei va napepnodicouv Thv

anoAUpavon kal TNV anooTeipwon.

- Evepyonoinote 0Aa Ta kivnTa pepn. Q

- AwoTe 101aiTeEPN Npogoxn o€ auloUc kal TUPAEG ONEC, KaBWE Kal o€ apuouG Kal I atu

ouVapuolOUEVWV ENIPAVEIWV. \
- EknAUveTe Toug auloUc TPEIG POPEC TOUAAXIOTOV e Wia ouplyya (oykog 1-50

11. AnopakpUVETE TNV NEPICOEIA Uypaaciag and Ta epyaleia XpnoiUonolnvTag £va ki

HavTnAAKi nou dev agnvel xv006|

12. AprioTe Ta epyaleia va o-rsyvoocouv evteAwc. Tuxo uypacrla Mnopei va €n
kal ol 1aTA&EIC unopei va napapevouv diaBpeyUEfeG UeTa TNV nsploéo oTE

NGHOPPOPNTIKO

* O un auTtouaTog kabapiopoOg ENIKUPWONKE WE T
NPOKATAPKTIKAG EUNOTIONG Kal kaBapiopouU Pr; ica 2XyNG STERIS.

ZYZKEYH MNMAYZHZ - ANOAYMANZHZ: TOMNOIH OAPIZM ‘PMIKH
ANMOAYMANZH

Znuuvnxn onpeiwon: O auto Kaeaplo o) aitei pn a (0 aeaplouo EkTeAeiTe
NAvToTe NPWTA Td nponyoupsv CIUTO|..IG uou O auTopgTo musvoq kabapiopog
NPOAnaITel PN auToATO K ‘ )\ouer]OTs eflak g TIG 06ny| AOKEUAOTH TNG OUOKEUNG

nAuoncG-anoAUpavongc.

anoAUpavong

dlaTagel xen olwVTac evav c') KUKAO NAUONG Kal BEPUIKNC
N NAUGNC-anoAL Hayong nou GUW)VETGI be Ta npoTuna EN ISO 15883-1

kal EN ISQ € l100duvaua a I'IpOTUI'ICI
e Anopakp ' npokeITal va @onomesi (paon Ainavong.
YnoBdAe UG diokoug a C EXETE aalpedel anod Tn OnNkn.

e JUVOEOTE TA AKOAouBa €p ¢ BUpec € aTaloviopou HIag povadacg eEAAxIoTa enePBaTIKNG

Xelpoupyikng (MIS):
14, HIKPQL @q pe auvdeopo QR
ENIKUPWOEI >3.000 (5 Aentd TouhaxioTov aToug 90 °C).

- 80-0398 AaBr']
e H Bepuikn cmo)\ von €
*H sns&spvaom 0 N n)\uonq-%’ejwnq ENIKUPWONKE yIa NANPWGS POPTWHEVOUC BIOKOUG LE OAa

Ta PEPN Tgno O(DOTCI ME TI wuevee aglohoynoeig onwe napatifevral ota npdtuna EN ISO
15883-1ka 15883-2 TNG OUOKEUNG NAUONG-anoAupavong Reliance Genfore Tng
STERIS Kdl TOUEV uleou IkoU Prolystica 2X Tng STERIS.

EAErXoz rnPIN AN ANOZTEIPQzZH

o EAEyETE ONTHKC dIaTA&EIG 0€ KavovIKO PWTIOWO yia va BeRalwbeiTe 0TI 0 kabapiopog ATav
anoTeAeopa oTe 101aiTEPN NPOCOXN OE OAEC TIC OUOKOAEG NEPIOXEG,

- YnoBAAeTe €k veou Ot ene€epyaaia Ta epyaleia nou dev eival kabapd.
- AvTikaTaoTnoTe Ta epyaAsia nou dev gival duvaTov va kabapioTouv.
o EAéyEeTe Ta epuTeLPATA KAl Ta €pyaleia yia {nuIG oTnv €MIPAVEIA TOUC, ONWC EYKOMEC, XAPAYEC Kal
PWYHEC. AVTIKATAOTAOTE onoladnnoTe dIATa&n £xel aANoIwOEi.
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e A&loloynoTe Ta gpyalsia we Npog Tnv IKavoTnTa TOUG va Xpnaoiponoinfolv owoTd. @£oTe o AeIToupyia
OAa Ta PEPN Kal TOUG CUVOETIKOUC KNXAvIOPoUC. AwoTe 101aiTEPN NPoooxr o 0dnyouc, HUTEC TPUNAVIWV
Kal OIEUPUVTINPEC, KABWC Kal O €pYAAEia Mou XpNnOIKONOoIoUVTal yia KOMM 1 yia TNV £vOeon Twv
EMPUTEUNATWY. EKTINAOTE Ta NPOOEKTIKA WG NPOG TN ¢BoPA, TNV aAIXUNEOTNTA, TNV EUBUYPAMMION Kal
Tn d1aBpwan. AvTIKaTaoTroTe onolodnnoTe epyaAeio dev anodidel Onwg npoBAEneTal.

o EAEYETE OAEG TIC KONTOUOEC AKWEG KATW AMNO MEYEBUVTIKO (PpaKo.

- Eav pia konTouoa alxur'] €VOG epyaleiou Exel auPAUVBEi, £xel onaoel, EXEl payioel, éxsl anoKTNOEl
KUAIVOPIKO OXNMa 1 €XEl napapopPwBei e onolovdnnoTe aAhov Tpono, avnmmomo-rs T
spya)\slo

- To napaopa evoc; BauBaKspou U@AoKaTog NAvw anod TNV akun Knopei va Bonon
TUXOV 0I'ICIOI|JO N payloua &

o BeBaiwBeiTe OTI OAEC O ONPAVOEIC Kal Ol K)\luakaq avageopag ival euavayvwaoreg. A oTE
onoladnnote dIaTagn pe evdeiEeic nou dev eival duvaTov va diaBaaTouv.

o Enidiopbwoare, CIVTIKCITCIOTI"]OTE n/kai enavaAapeTe Tov Kaeaplopé TWV spya)\slu) CII'ICIITEITGI WOTE
va dlaopaNioeTe TN owoTn AEIToupyia Toug, I'IpOTOU I'IpOX(DpI‘]O'ETE otV an

e H Ainavon (ps «YaAAKTWHA EpYaAEiwv») pnopa
XEIPOUPYIKWV £pYaAeiwv. Mn xpnoILOMOIEITE NI
pnopei va napepunodicouv TNV anooTeipwo ] EioTIKG AiInayTIKO pe Baon
TO vepO nou npoopidovTal yia Xpnon o€ o C i ; €ipwon Hg,

XpnoiponoinoTe To AinavTikd cUPpwvadtie TG odnyieg Tou KGTG@TH Eav a ap iwon,

XPNOIKONOINCTE KPIioIo VvePO.

o EnavanAnpwveTe NANPwS Toug 6% EOWTEPIKE £G.

u)r]q TWV
paoo Kaewq auTa

ANOZTEIPQZH

o EkTeAéoTe TNV anooTgipwa HOMOIWVT: a@umo e OU o@cpalpson aépa (npokatepyaaia
Kevou). 1 s
- Hanoorej TOMION MECW nTag O€

ouvi
- H (unsp OOTEIp(.OO‘I‘] a GueaR xpnon 5£V%STGI
OA\G O€T 1. NOANES,OIaTAEEIC, Vi oTe OTI Oev EXETE UNEPPREi TO OpIO

e ‘OTav anog
MEYIOTOU(p TOU K)\IBCIVOU |pmcnq

e Mn oToIBAC uq NEPIEKTEC DG AuTO pnop oioel Tn dieioduan Tou aTyoU Kal va
avaoTeiAEl TO OTEYVWA.

. Avanz-:F,Tz-: OTIC 06I’]YI€C; (]T(]OKEUCIOTI’] xvou anoaoTeipwong kai dIaopaNioTe T 0WOTN

eykaraoTaon, Baduode ) pr]on Kapow svn GUVTr']pr]or]
e Ta anomslp(w np0|o a npénel va al va KpUwoouV O€ 9€p|JOKpCIOICI nepIBAAAovToC npiv
An

ano T xpnor] ITPENEI TOV IPIOHO TOUG Kal an0Tp£r|£| ™ ouunuwwon
e AkoMAoubsiT UOEG KATEU |sq odnyiec BEATIOTNC NPAKTIKAG TOU KAGdOU Onwc To NpoTUNo
ANSI/ 1%2017*

* Assqciati he Advanc f Medical Instrumentation (AAMI) (ZUANoyoOG yia T BeATiwon Twv
Iatpi a)\slwv) pAT) onTi § Nyoc yia TNV anooTeipwon PE aTud kai T dlac@alion oTeipdTNTAC o€
€YKATAOTACEIG Uyelovolikng nepiBaiyng (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in he It ilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e XTOV akOAOUBO VC]KCI napouaoialovTal ol EAAXIOTEG NAPAKETPOI MOU £XOUV EMIKUPWOEI* yia Tnv eniTeuén
€vOG anairoUpevou emnédou dlao@aliong oTtelpdTnTacg (SAL) Tng Ta&ng Tou 10 yia To cuoTnua.

ZnHavTIKN onpEinon:

- O1 NapaueTpoI anoaTEipwWONG €ival EYKUPEG JOVOV yia SIaTAEEIC MOU £XouV KaBapioTei oUPPwva PE
TIC NapoUoeC 0dnYieC Kal €ival EVTEAWG OTEYVEG.
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- O1 napaueTpol anoaTeipwaong €ival EYKUPEG JOvov OTav ol dIATAEEIC gival TONOBETNHEVEG OWOTA
OTIC Brikeg UAAENC Tng Acumed Pe Toug kwdIkoUG €i60UC Nou avaypagovTal OTov Mnivakda.

4.0 Zuotnpa Aulopopwv Bidwv:

MapapeTpol KAIBAvou anooTEIPWONG HE ATHO HE NPOKATEPYACIA KEVOU
Baon: 80-3684, 80-3919, 80-3921, 80-3934, 80-400

Ap10poi npoidvTog A
. \ Kanaki 8nkne: 80-3683, 80-3920, 80-3922, 80-3935, 30
BnKnG PUAGENG: nene \
4002
Zuvenkn!': TuAiypévo
OepHokpacia Kai 132°C
XPOVOG £KOEONG: 4 AenTa
OgppoKpacia kai 134°C < N
XPOVOG £KOEONG: 3 AenTa
Xpovog Enpavong: 30 Ae

1 XpnoiponolgiTe oUOKE

TUNIYG anooTeipoy
TV KUKA®WV noy ouvioTaVRA), oTIC NapoUoe Vi
PKGI-76 OTn‘Tkaif] www.acumed.net/ifu

I’ oUPPWVA WE TOug £BVIKOUG KavoviopoUG. AvaTpEETe aTo £yypago
anooTEipwon Og AKAUNTOUG NEPIEKTEG anoaTeipwang Aesculap®.

2 Q1 diaTageic giv TEC JE EKBED NTWV oToug 134 °C.
* H anooTglp @up(bem( 19 Tou KANIBAvou anooTeipwong UE NPokaTepyaoia kevol Amsco
3023 Va & STERI ITUNIYHa evog BridaTtog KimGuard KC600.

EAEXOZ META THN Aﬁi‘TEIPQZH

e Mn QuAdocogfe @( OIUONOIEITE TIC OTEIPEG DIATAEEIC €AV DEV £XOUV OTEYVWOEI.
- Huyp i TNV eMIBiwon HIKPOOPYAVIOHWV.
- H uypaociaou napapével aTa npoidvTa nou BpiokovTal eVTog NEPITUNIYUATOG 1) NEPIEKTN HETA TNV

anoaoTeipwon 6a Pnopouoe va SIakuBeUCEl TOV OTEIPO Ppayuo.
- H uypaoia pnopei va diaBpwoel Ta PETAAAa Kal va auBAUVEl TIG QIXHNPES AKMEG.
e EAéyETe TOV OTEIPO Ppayuod yia evoei&elc nUIAc. Mn XpNOIMOMOIEITE TO NPOIOV €aV 0 OTEIPOC PPAYHOC
£xel OlIaKUBEUOEI.
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FAwoodapio CUHBOAWV

v 0 EN ISO
ZUpBoAo | NMepiypa
HB piypapn 15223-1
SUUBOULAELBEITE TIC NAEKTPOVIKEG 08NYIEG Xpnong (elFU) otnv TomoBeaoia 54

www.acumed.net/ifu

weww.acumed.net/ifu

A Mpoooxn 4.4

STERILE| R | | Amooteipwpévo pe xprion aktivoBoAiag

>0oTNUA SITAOL GTEIPOL PPAYUOL

O
Mn oteipo . 5.2.7

Huepopnvia ARENG @ 5.1.4

ApPIOLOC KATAAOYOUL 5.1.6
REF

LOT Kwbikog maptidag 5.1.5

5.1.2

5.7.7

5.11

513

5.2.6

5.4.2

aocla £xet LTTIOOTEL {NHILA KAl GULBOVAELBEITE TIG
€ €v To 0LOTNUA OTEIPOL PPAYHOL TOL TIPOIOVTOG ) 5.2.8

poooxn: H Ooa@movalskn vopobsaia twv H.M.A. Treplopiel Tnv MwANon avthg Tng
OUOKEULNG G& 1[aTpO MIRATOTTIV EVTOAAG 1aTpoU.

F To ot
-
Hpoppwong CE, apbpo 17 tng odnyiag 93/42/EOK tng EE. H orjpavon CE pmopei va cuvodeletal
c € ano eV aplBuo avayvwplong ToU SIAKOWVWUEVOL (POPEA TTOL £ival LTTELOLVOC YIa TNV AELOAOYNoN TG
CUUMOPPWONG.

U.S. 21 CFR 801.109

a ival EPMopIko ofua katatebgv tng Acumed. Mmopel va spugavidetatl povo tou 1 padi e tnv
cumed.

o)
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Instructions for use

Cannulated Screw System

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting Healthcare

ENY  professionals. The EN instructions are intended for users in English speaking countries
outside the United States and its territories.
o X\

DESCRIPTION

The Acumed Cannulated Screws are designed to provide fixation of various fractures, ﬂmand
osteotomies while they heal. The Acumed Cannulated Screw System also includes in to facilitate
placement of implants.

INDICATIONS FOR USE

The Acumed Cannulated Screw System is gen inte for fixation aetures, fusiopssand
osteotomies of large and small bones appropfiate fi e size of the Q

CONTRAINDICATIONS

Active or latent infection 6
Sepsis K
Insufficient quantity orqua bone, osteopo@ @

Soft tissue or material s
awilling of incapable of g post-ope are instructions

ded for sc@:l‘@ent or fixatioR to the posterior elements (pedicles) of the

Patients who are

These devices are
cervical, thoragi

WARNINGS & CAUTIO @

Warning:
e The treatment pla ay fail, |n en failure, as a result of:
- Loose fik: Md/or loosenin
- Stress ress from i rlate bending of the implant during surgery
- Skes% ratlon
% ight bea earing, or excessive activity
F ure e likely if t%‘ nt experiences increased loads due to delayed union, nonunion, or
inc e healing. Failure ore likely if the patient does not follow post-operative care instructions.

¢ Nerve or soft tissue mage may result from surgical trauma or the presence of an implant.
e Instrument b ea amage, as well as tissue damage, may occur when an instrument is subjected

spine.

to excessive « essive speeds, dense bone, improper use or unintended use.
e Implants may e distortion and/or block the view of anatomic structures on radiographic images.

Caution:
e The implants and instruments are intended only for professional use by a licensed physician.
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Do not use or re-sterilize an implant provided in sterile packaging if the package has been damaged.
The sterility may be compromised and the cleanliness of the implant may be uncertain. Report damaged
packaging to your distributor or Acumed.

Do not use the sterile product past the use-by date. Refer to the device label.

Do not reuse single use surgical instruments. The instrument may suddenly fail as a result of previous
stresses.

Do not resharpen drill bits or reamers as these devices have critical dimensions and geometries that
cannot be restored once the instrument has been consumed.

¢ Do not use chemical disinfection methods as chemical residues may affect steam steriliza

Do not block holes in the case or trays, for example with labels, as this may adversel t

penetration and sterilization.

Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cutting instruments, and similar devices #fiay‘be Sharp.
t

Observe hospital procedures, practice guidelines, and/or government regulation oper
handling and disposal of sharps.

ADVERSE EFFECTS Q
Possible adverse effects include: ¢

SURGICAL TECHNI

Acumed offers on
Consult our Surgie

Important: @

Pain, discomfort, or abnormal sensatio
resorption, or inadequate healing froMit
Implant fracture due to excessive activ
excessive force exerted on the implant during insertion. t migration Xoosening may occur.
dverse foreig reaction rom implantation of a

. I
ent “Metal S ity Statement” at .acumed.net/ifu.

, herve @ soft tissue d , hecrosis of c@or'ssue, bone
resence of an i due to surg ﬂ atma.
prdlonged loading, u the device, mplete healing, or
p

Important: The instru and implant$ in‘this'System are intended to be used by suitably
trained and qualified s ns in a hospi ting room setting. Before treatment, the surgeon
is advised to Qe%fully understand allNpstructions and communicate to the patient any relevant
medical inform& ovided the including the use, limitations, risks (safety communications),
and possib e effects of t?‘@)osed treatment.

Consult t recent ns @f the Instructions for Use and Surgical Techniques as they are
jectto chiange C

. Cont ed or an authorized agent to request any additional information.

MRI SAFETY INFO N
The implants havewn ne testing for safety in the MR environment. Consult our publication “Acumed
Implants in the MR Efvironment” at www.acumed.net/ifu for more information.
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LIFETIME

e Multiple-use instruments have a lifetime that is affected by usage, handling, and processing. Assess
multiple-use instruments for fitness during the pre-sterilization inspection.
o Sterile parts may be implanted up to the date of expiration indicated on the label.

¢ Non-sterile devices are intended to be sterilized before use.
e Devices purchased and received sterile were exposed to @ minimum dose of 25.0 k
to obtain a minimum sterility assurance level of 10°®. @

STERILITY 0
e Implants and instruments may be provided either sterile or non-sterile as indicated o m%.
’xm radiation

MATERIALS

e The implants are made of titanium alloy STM F136
e Consult our document “Metal Séwt tement” a

composition of Acumed me

SINGLE USE :@
e Implants are in d fi gle use only, a cated o

the la
e Do not reuse s implants as thi§ may increase th%of failure and cross-contamination.
e Dispose o H:li implant that taminated n blood or tissue. Do not process a

T QW@

IMPORTANT @
e For safeand e ive usé,the surgeoNd thoroughly familiar with the implant, the methods of
mm

application, i nts, and the reco ed surgical technique.
ns limit imzes. Select the type and size of implant that best meets the
[)

e Physiologicalsdi
patient's i nts for clo da ion and firm seating with adequate support.
o % design %and the stresses of full weight or load bearing, or excessive activity.
imp

selection or im lantation of the device may increase the possibility of loosening or

¢ Do not bend the im &except as indicated in the surgical technique. Repeated or excessive bending
and cause failure at a later time. Refer to the surgical technique.
when they are intended for that purpose.
¢ Protect implantSyagainst scratching and nicking to prevent stress concentrations, which can result in
failure.
e Prevent unused implants from becoming soiled.
e The color of anodized implants may change over time due to processing. This color change does not

affect the mechanical properties of the implants.
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INSTRUMENTS

MATERIALS

The instruments are manufactured from various grades of titanium, stainless steel, aluminum, silicone, and
other polymers.

MULTIPLE USE and SINGLE USE

¢ Instruments are intended for multiple use unless identified on the label for single use oply?

Single use instruments are intended to be disposed after use on a single patient dutifig asingle
procedure.

Do not reuse single use instruments as this may increase the risks of failure and cpbs$-contamination.
Multiple use instruments are only intended for use Qn a single patient and asifgléwpfocedure before
requiring processing.

Multiple (limited) use instruments, such as drillsandsfeamers, have alimited lifespan. Immediately
replace any multiple use instrument if perfogfiancetbegdmes inadeqéate?

Multiple use instruments potentially contaminated with transmissible ‘Spongiform encephalepathy (TSE)
agents shall not be processed for reusgt

IMPORTANT

Protect instruments against scratching and nickingstOyprevent stress conéentrations, which can lead to
instrument failure.

Near the point of usel Wipeyexcess contamigfatiomsfrom instrumefts@nd’prevent any soil from drying.
Instruments withgsubstantialior dried soil aregparticularly diffictigte, reliably process. Transport
contaminated i@istruments Tor processing as S80n as possible after Use.

Avoid prolongedifistruent contact@ith,iodine and salige.

Handle agd transpokt soiled instfments th a manner that/@yoids contamination of any unused implants.

Important: Progessifig personnel miist be qualified with suitable training and experience. Use
proper personaiprotective equipmént {PPE) when working with contaminated devices.

IMPORTANT

Promptly perform thefprocessing steps to limit microbial growth and maximize the effectiveness of
sterilization.

Inspect implaits“fer gontamination by blood or tissue and dispose of them when found. Do not process
contaminated implants.

Prevent instrument corrosion by minimizing contact with solutions containing iodine, chlorine, and saline
or other metal salts.

Prevent damage to the protective anodization layer on aluminum instruments by avoiding contact with
solutions < 4 pH and > 9 pH, especially if they contain sodium carbonate or sodium hydroxide.



@ Instructions for use English (non-U.S.) — EN / PAGE 46

e Repeated processing of anodized metals may cause colors to fade but this does not affect the function
of the device.
¢ Avoid cleaning agents containing aldehydes since they can denature and coagulate proteins (fixation).
e Enzymatic detergents are well suited for loosening protein-based contamination.
- Use a neutral pH enzymatic detergent.
- Use a low foaming solution to allow visibility of the device during cleaning.
¢ Closely follow the manufacturer’s instructions for the safety, storage, mixing, water quality, exposure
time, temperature, replacement, and disposal of cleaning agents.
¢ Devices potentially contaminated with transmissible spongiform encephalopathy (TSE) ag @ot
be processed or reused. These processing instructions are not suitable for inactivation, 8f a S
Observe hospital procedures, practice guidelines, and/or government regulations for t M
handling and disposal of devices potentially contaminated with TSE agents.
o Utility water: Refer to AAMI TIR34* when instructed to use utility water. Utili istypically
municipal or tap water but may require additional treatment to be suitable for ut@/
¢ Critical water: Refer to AAMI TIR34* when instructed to use critical water#Chi ater is highly
treated and has very low organic and inorganic cafitent with an endotoxin [&xel uhder 10 EU/mL.
Suitable water may also be specified in nation acepeias, natiohal stam rds, and hospital

protocols.
* Association for the Advancement of MedicalInstr ntation (AA for the rep@g of
medical devices. AAMI TIR34:2014/(R)

lington, VA.
: O
MANUAL CLEANING y %\
1. Rinse the contaminated i @ s Under runni Id/dtility water (& heavy surface

contamination.

Dispose of any usediins ents intended f6 use only. 2@

Place the contamin instruments in enz @ solution* until cempletely submerged to minimize the
spraying of sq

W

‘ Y

arts to allo rgéht to conta urfaces.
. ] of ten (10 2
. Scrub t ents using a soft-bristled brus all visible debris. Do not use stainless steel
or other abwasiVes as thes mage th %
- When possible, scrubitheNnstruments \& y submerged to minimize the spraying of fluid.

7. Some instruments ire special consideration:
- Clean the jnstru with all parts [o d. Clean the instruments disassembled if they are
&e ta

: (9,

ou A
v
o)

Q
~
o
—

designed t ken apart.
- Useawa flood cle solution into challenging areas, such as mating surfaces, springs,
cqils, ions, blind holes, flutes, cutting teeth, and flexible parts to flush out any trapped
i

A movable p@tate (as necessary) while scrubbing to ensure that all crevices are

ssible.
- Carefully clea nnulated parts and challenging areas using an appropriately sized brush.
i for 10 to 15 minutes using a fresh, neutral pH ultrasonic cleaning solution.

- Optionally
Follow nic cleaner and detergent manufacturer’s instructions.
Important: Any previous surface damage may increase due to ultrasonic cleaning.
8. Perform an initial rinse for at least 3 minutes using clean, soft, utility water in the temperature range of
25°C to 35°C (77°F to 95°F) to remove all signs of contamination and cleaning agent.

- Actuate all movable parts.
- Flush out cannulations and complex mechanisms.
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9. Repeat the previous processing steps if visible residue remains present.

10. Perform a final rinse for at least 1 minute using critical water to displace minerals and other impurities
found in utility water. Do not use saline solutions for final rinsing because they may interfere with
disinfection and sterilization.

- Actuate all moving parts

- Pay particular attention to cannulations and blind holes as well as hinges and joints between
mating surfaces.

- Rinse cannulations at least three times with a syringe (volume 1-50ml).

11. Remove excess moisture from the instruments using a clean, absorbent, non-shedding

12. Allow the instruments to thoroughly dry. Any moisture may affect sterilization and d a ain
wet after the drying period.

* Manual cleaning was validated using STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Pre& d Cleaner.

WASHER - DISINFECTOR: AUTOMATED CLEANIN

Important: Automated cleaning requires manual cléaning. Always perfo
steps first. Follow the washer-disinfector manufagturer§.i ctions expli

- THERMAL DISINE
the

vious manual cleaning

*

le in a washier-disinfector

ional stand
*
e Process all trays removed from the case. \
e Attach the following instrumen he minimally invasiveéssurgery (MIS) i irrigation ports:
- 80-0398 Small Ratch dle QR Conn@
e Thermal disinfection has beg dated* for anﬁ 0 (at leas intes at 90°C).
* Washer-disinfector progessi as validated % ded trays rts placed appropriately, with
2 Det&

e Process the devices using a standard w
compliant with EN ISO 15883-1 and SQ 15883-2 or equival
¢ Remove all implants if a lubrication p i

recommended evaluations as listed in EN ISO landENI 83-2 using a STERIS Reliance®
Genfore Washer- d STERIS Rrolys X Enzymatic ent.
2

N INSPECT, %
all devices rmal ligh re that cleaning was effective. Pay close
attention to all challengi re
I

t that isgno

- Re-process an i
- Replace an instru t that cannotdbe ned.
e Inspect the ifipl and instruments for stsface damage, such as nicks, scratches, and cracks. Replace

assess them for harpness, straightness, and corrosion. Replace any instrument that
erform as iptend

any device t ted.
e Assessdhe nts for _pr perate all parts and connecting mechanisms. Give careful
Xs- rs, drill %amers, and instruments used for cutting or implant insertion.
" %' h

ent if a cutting edge is dull, chipped, cracked, rolled, or otherwise deformed.
- Runni cloth over the edge may help detect chipping and cracking.
o Verify the legi of all markings and reference scales. Replace any device that is unreadable.
e Repair, replace, and/or repeat the cleaning of instruments as needed to ensure proper operation before
proceeding with sterilization.
e Lubrication (“instrument milk”) may increase the useful life of surgical instruments. Do not use silicone-
based lubricants, oil, or grease, as these will interfere with steam sterilization. Only use a water-based
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lubricant intended for use on surgical instruments and with steam sterilization. Use the lubricant as
directed by the manufacturer. Use critical water if dilution is required.
e Fully replenish the system trays and caddies.

STERILIZATION

e Perform sterilization using a dynamic-air-removal (prevacuum) autoclave.
- Gravity displacement sterilization is not recommended.
- Immediate use (flash) sterilization is not recommended.
e Ensure the sterilizer's maximum load limit is not exceeded when sterilizing multlple S
¢ Do not stack containers as this might prevent the penetration of steam and |nh|b|t
e Refer to the sterilizer manufacturer's instructions and ensure proper installation, ca use and

handling and preventing condensation.

ongoing maintenance.
e The sterilized items should be allowed to cool to room temperature before hand is allows for safe
e Follow current industry best practice guidelines Q

ANSI/AAMI §J79:2

* Association for the Advancement of Medical In (AAMI). hénsive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health C|I|t| . AAMI ST72: rlington, V
¢ The following table shows the minim ters valida ieve a fe L‘erlllty Assurance
Level (SAL) of 107 for the syste \
Important:

- Sterilization paramete Iy valid for athave b ned per these instructions
and are thorou s Q z

- Sterilization pa are only vali devices are\pr y housed in the Acumed
storage c ers identified able. \

se: 8073684, 80-3919, 80-3921, 80-3934, 80-4001
2 Li ‘l 3683, 80-3920, 80-3922, 80-3935, 80-4002

rt

273°F (134°C)
3 minutes

30 minutes
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6.5 mm/7.3 mm Cannulated Screw System:

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Storage Case Part Base: 80-1824

Numbers: Case Lid: 80-1823

Condition?: Wrapped

Exposure Temperature | 270°F (132°C) N
and Time?: 4 minutes

Dry Time: 30 minutes

Cooling Time: 30 minutes

ropriate for the cycle parame recémmended in these
0 PKGI-76 at wwWeacumedRet/ifu for sterilization in

1 Use sterilization packaging/wrap and other accessories
instructions and in accordance with national regulatio
Aesculap® rigid sterilization containers.

2 The devices are compatible with exposure for 18 mi .
* Sterilization was validated using a STERIES Amsco 3023 Vacam 'c@uum sterili imGuard
L 2

KC600 One-Step wrap. \
R they are n@0 &
vival of micr isms.
rapped or ¢ products erilization could compromise the

- @ dde metal a | skarp edges. \D
pafrier for sig age. Do no roduct if the sterile barrier has been

POST-STERILIZATION INS

)

- Moisture supp
- Moisture remai
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Symbols Glossary
A EN ISO
Symbol Description
Yy P 15223-1
Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

Caution

A

STERILE|R

Sterilized using irradiation

Double sterile barrier system

Non-sterile 527
Use-by date V'S 51.4
REF Catalogue number 5.16
L 2

LOT Batch code 5.1.5
EC |REP/| | Authorized represg uropean Comguni opean Unio 5.1.2
MD Medical d 5.7.7
d 5.1.1
&l 6\ 513
5.2.6
® Do not re- 542
Ron nsult instructions for use / do not use if the 528

pr erile barrier syst its packaging is compromised o

:US. @this device to sale by or on the order of a physician. U.S. 21 CFR 801.109

he reticleis are

trademark of Acumed. It may appear alone or with the Acumed name.

identi

CE marki f conformity, Article 17 of EU Directive 93/42/EEC. CE marking may be accompanied by the
nAymber of the notified body responsible for conformity assessment.
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Instrucciones de uso

Sistema De Tornillos Canulados

Estas instrucciones estan destinadas al cirujano quirdrgico y a los profesionales

sanitarios de apoyo. Las instrucciones ES estan destinadas a los usuarios de los paises

de habla hispana.

o XN\J

DESCRIPCION \

Los tornillos canulados Acumed estan disefiados para facilitar la fijacion de diversas fractlita f usiones y
osteotomias durante su consolidacion. El sistema de tornillos canulados Acumed tam @

instrumental para facilitar la colocacion de los implantes. Q

INDICACIONES DE USO .
En general, el sistema de tornillos canulados d estagindicado en D @ ientos de fjjagion de
fracturas, fusiones y osteotomias de huesos grandesW pequefios sie qtie se conside@mdo segun
el tamafo del dispositivo. R O
CONTRAINDICACIONES @

Infeccidn activa o latente

Sepsis
Insuficiente cantidad i e hueso, o % S
Sensibilidad de | 1idos blandos o de los les

es de

Pacientes que s instrucéi idados postoperatorios

. colocaC|on % on tornillos a los elementos posteriores
ADVERTENCIAS Y PREC \E
Warning: ®
o El tratamient® &nte puede fallar, inclaso de forma repentina, como resultado de:
- F|JaC|o?yi% aflojamie

n

- Tensi e ten5|on @n inadecuada del implante durante la cirugia

NO ones d
— Latension de la ca oporte de la carga o la actividad excesiva
e El es mas p ble implante experimenta un aumento de cargas debido al retraso de la
union, la falta de un{ o la cicatrizacién incompleta. El fracaso es mas probable si el paciente no sigue
dos postoperatorios.
glco o la presencia de un implante pueden producir dafios en los nervios o en los

las instrucciopes

e Cuando un instrumento se somete a cargas excesivas, velocidades excesivas, huesos densos, 0 un uso
inadecuado o no intencionado se puede producir la rotura o el dafio de los instrumentos y de los
tejidos.
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e Los implantes pueden causar distorsion y/o bloquear la vista de las estructuras anatémicas en las
imagenes radiograficas.

Precaucion:

e Los implantes y los instrumentos estan destinados Unicamente al uso profesional por un médico
autorizado.

e No utilice ni vuelva a esterilizar un implante provisto en un envase estéril si el envase se ha dafiado. La
esterilidad puede estar comprometida y la limpieza del implante puede ser incierta. Notifique a s
distribuidor o a Acumed que el envase esta dafado.

No utilice el producto estéril transcurrida la fecha de caducidad. Consulte la etiqueta ? itivo.
No reutilice los instrumentos quirirgicos de un solo uso. El instrumento puede fallag repen ente
como resultado de tensiones previas. x

¢ No reafile las brocas ni los escariadores, ya que estos dispositivos tienen dlmen
criticas que no se pueden restaurar una vez que el instrumento se ha consu

¢ No utilice métodos de desinfeccidn quimica, ya quegdos residuos quimicos ectar ala
esterilizacion por vapor.

¢ No bloquee los orificios de la caja o las bandej
negativamente a la penetracion del vapor

ometrias

taseya que esto puede afectar

e Los tornillos, fijaciones, agujas de Kirsc y dispositi sifilares
pueden ser punzantes. Observe los p imi i i |rectr|ces - a y/o las
regulaciones gubernamentales para e i imi ecuada de o 5 punzantes.

EFECTOS ADVERSOS V 0 @
Los posibles efectos ad . gg

e Dolor, malestar o se i anormales, S nerwos 0 ]IdOS blandos, necrosis del
hueso o del teji n del hueso o on madecua la presencia de un implante o
debido a un tr Irgi

e Fractura dgi=img i i ag exceswa a prolongada sobre el dispositivo, una
cicatrizac @e el implante durante la insercién. Puede
producirse

¢ Sensibilidad a
implantacién de un ma
(Declaracién de sens' ili

TECNICA QUI

Acumed o varias te i
Consulte ntes cnicas q
Impo Las técnica qU|r

O

s pueden contener informacién de seguridad importante.
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Importante: Los instrumentos e implantes de este sistema estan indicados para ser utilizados por
cirujanos debidamente capacitados y calificados en el entorno de un quiréfano hospitalario. Antes
del tratamiento, se aconseja al cirujano que lea y comprenda completamente todas las
instrucciones y que comunique al paciente toda la informacién médica pertinente que figure en
ellas, incluidos el uso, las limitaciones, los riesgos (comunicaciones de seguridad) y los posibles
efectos adversos del tratamiento propuesto.

estan sujetas a cambios. Pongase en contacto con Acumed o con un agente autorizado p

Consulte las versiones mas recientes de las instrucciones de uso y técnicas quirdrgicas, ya q%

solicitar cualquier informacién adicional.

*
\
INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA MAGNETICA \\

Los implantes se han sometido a pruebas de seguridad en el entorno de RM. Consul@stra publicacién
«Acumed Implants in the MR Environment» (Implantes Acumed en el entorno
www.acumed.net/ifu para obtener mas informacion.

4
VIDA UTIL
e Los instrumentos de uso mdltiple tiewa util que s @da por 3el nipulacion y el
< ) e, )

procesamiento. Evalle la adecuacion rumentos dé vakios usos durante Speccion anterior
a la esterilizacion.
e Los componentes estériles p tarse has@ de caduc@a a en la etiqueta.
ESTERILIDAD C) @
e Los implantes e ipstrumento$ pueden sum@e estériles Qtériles, segun se indique en la

etiqueta.
’@ iles deben izdPse antes d S

e Los dispositi .
riles se ex n'a una dosis minima de radiacién gamma

e Los dispa
de 25,0 terilidad de 10°®.

itivity Statement» (Declaracion de sensibilidad al metal) en
er la composicién quimica de los implantes de metal Acumed.

I%%én fabricadds
o] ento «MetakS
ed.net/iﬂ{a

UN SOLO USO

e Los implantes estan destinados a un solo uso, como se indica en la etiqueta.

¢ No reutilice los implantes de un solo uso, ya que pueden aumentar los riesgos de fracaso y de
contaminacion cruzada.

¢ Deshdagase de cualquier implante no utilizado que esté contaminado con sangre o tejidos humanos. No
procese un implante contaminado.
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IMPORTANTE

e Para un uso seguro y efectivo, el cirujano debe estar completamente familiarizado con el implante, los
métodos de aplicacidn, los instrumentos y la técnica quirdrgica recomendada.

¢ Las dimensiones fisioldgicas limitan el tamafio de los implantes. Seleccione el tipo y el tamafio del
implante que mejor se adapte a las necesidades del paciente para conseguir una adaptacion minuciosa
y una insercion firme con un soporte adecuado.

e Los implantes no estan disefiados para soportar las tensiones de un peso completo o una cargafo una
actividad excesiva. é

e

e La seleccién o la implantacidn inadecuada del dispositivo puede aumentar la posibilid %
0 migracion.
repetida o

¢ No flexione el implante excepto del modo indicado en la técnica quirdrgica. La flexi
excesiva puede debilitar el implante y causar el fracaso en un momento posterio itase a la técnica
quirdrgica.
Solo se pueden combinar los implantes cuando estan destinados a ese fin.
Proteja los implantes contra arafazos y melladuras’para evitar concentraciofes de tension que pueden
provocar un fallo.
e Evite que se ensucien los implantes no utili .
e El color de los implantes anodizados pue i n el tiem al procesa Este cambio
de color no afecta a las propiedades i los implante

nto

MATERIALES @
Los instrumentos se jcan,c arios grados@nio, acero inoXidable, aluminio, silicona y otros
polimeros. $ \
4
VARIOS US@ SOLO US %

ara utiliza @veces a menos que se identifiquen en la

SO debe\%arse después de su uso en un solo paciente durante un
lo uso;

ya que ello puede aumentar los riesgos de fallos y de

¢ No reutilice lo entos de u
contaminacjgm créizada.
o i e variogu a’disefiados solo para ser utilizados en un solo paciente y en un

e Los instrumentos estan di
etiqueta para un solo u

e Los instrumentos de
solo procedimi

ue procesarse.
(limitados), como los taladros y escariadores, tienen una vida Util
ente los instrumentos de varios usos si el rendimiento deja de ser el

adecuado.

¢ Los instrumentos @ arfos usos potencialmente contaminados con agentes de encefalopatia
espongiformédransmisible (EET) no se procesaran para su reutilizacion.
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IMPORTANTE

IMPORTANTE

PROCESAMIENTO

Proteja los instrumentos contra arafazos y melladuras para evitar concentraciones de tension, que
pueden resultar en un fallo del instrumento.
Cerca del punto de uso: Limpie el exceso de contaminacidn de los instrumentos y evite que la suciedad

se seque. Los instrumentos con mucha suciedad o con suciedad seca son particularmente dificiles de
procesar de manera fiable. Transporte los instrumentos contaminados para su procesamiento lo“antes
posible después de su uso.

Evite el contacto prolongado del instrumento con el yodo y la solucién salina.

Manipule y transporte los instrumentos sucios de manera que se evite la contaminaciomdelgs implantes
no utilizados.

*

*

8rmacion y e
ndo trabaj
*

positivos

adecuadas. Use el equipo de proteccid
contaminados.

Realice de inmediato |

rocesamien@ Imitar el cre@& microbiano y maximizar la

mplantes para detectar la inacion porsAe o tejido y deséchelos cuando los

mplantes centamif@dos.
5 instrument infizando el ¢ 0_con soluciones que contengan yodo,
alicas.

e danodizacion @ instrumentos de aluminio evitando el contacto

iOfes pecialm ienen carbonato de sodio o hidréxido de sodio.
El procesamiento repetido metales ang
esto no afecta a la fupci | dispositivo.

uede hacer que los colores se desvanezcan, pero
a que cont lehidos, ya que pueden desnaturalizar y coagular las

- Use gin e enzimatico d¢'pH neutro.

ara permitir la visibilidad del dispositivo durante la limpieza.
es del fabricante en cuanto a seguridad, almacenamiento, mezcla,
sicion, temperatura, sustitucién y eliminacion de los agentes de

Evite los agentes de li

proteinas (fijacie&

Los detergen eﬁt aticos son @decuados para disminuir la contaminacion basada en proteinas.
0

- Us u\e 5n de ba )
Siga aténtamente las insthéc
ca | agua, tiempo de
limpieza.
Los dispositivos petencialmente contaminados con agentes de encefalopatia espongiforme transmisible
(EET) no se ni reutilizaran. Estas instrucciones de procesamiento no son adecuadas para la
inactivacién dgentes de EET. Observe los procedimientos hospitalarios, las pautas de practica y/o
las regulaciones qubernamentales para el manejo y la eliminacién adecuados de los dispositivos
potencialmente contaminados con agentes de EET.
Agua corriente: Consulte el AAMI TIR34* cuando se le indique que use agua corriente. El agua

corriente es tipicamente agua municipal o de grifo, pero puede requerir un tratamiento adicional para
poder utilizarse.
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e Agua critica: Consulte el AAMI TIR34* cuando se le indique que use agua critica. El agua critica esta
altamente tratada y tiene un contenido organico e inorganico muy bajo con un nivel de endotoxinas
inferior a 10 UE/ml. El agua adecuada también puede especificarse en las farmacopeas nacionales, las
normas nacionales y los protocolos hospitalarios.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Asociacidn para el avance de la
instrumentacion médica.) Agua para el reprocesamiento de dispositivos médicos (Water for the
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

LIMPIEZA MANUAL N @
1. Enjuague los instrumentos contaminados bajo agua corriente fria para reducir la &\hién

superficial.
Deshagase de todo instrumento usado destinado a un solo uso. @

A

3. Coloque los instrumentos contaminados en una solucidn enzimatica* hasta
sumergidos para minimizar la pulverizacion de la gblucion.
4. Accione todas las partes mdviles para permitir etergente entke en contacto con todas las

completamente

superficies. *
5. Remoje durante un minimo de diez (10) S.
6. Frote los instrumentos con un cepillo dé€ cerdas‘§uaves para eI@ odos los restosWisibles. No utilice
acero inoxidable u otros abrasivos yd.gugfpueden danar la ici€. . @p
- Cuando sea posible, frote los instrlimentos cuando gstén Imente sun& ara minimizar la

pulverizacion de fluido.
7. Algunos instrumentos pueds gueriglina considera pecial:
- Limpie los instrument @ 0dos los com teg aflojados. Lin& instrumentos
desmontados si estan ados para ser % dos.
para que la e limpieza a as areas dificiles, como las

resortes, bo nulaciones; ros ciegos, ranuras, dientes
impiarid suciedadhatrapada.

- s moviles y s (S8egun sea rio) mientras se frota para asegurar que
5 sean accesi .

- L adosamente los nentes ca as zonas dificiles con un cepillo del tamafio
- Silo desea, sométal asonidos dxﬂ 0 15 minutos usando una solucién de limpieza
ultrasénica de p, . Siga las in jof€s del fabricante del limpiador ultrasénico y del

detergente.
Impo Los dafios previos en [@superficie pueden aumentar debido a la limpieza
ultrasdnica:
8. Real gue inici menos 3 minutos con agua corriente limpia y blanda en un rango
de temperatura de 25 ° °CY{77 °F a 95 °F) para eliminar cualquier signo de contaminacion y
e limpieza.
- AcCione todos IdS componentes moviles.

- Limpie las jones y los mecanismos complejos.
9. Repita los paso procesamiento anteriores si quedan residuos visibles.
10. Realice un ague’final durante al menos 1 minuto usando agua critica para desplazar los minerales
y otras impurezas que se encuentran en el agua potable. No utilice soluciones salinas para el enjuague
final porque pueden interferir con la desinfeccion y la esterilizacion.
- Accione todos los componentes moviles.
- Preste especial atencion a las canulaciones y agujeros ciegos, asi como a las bisagras y juntas
entre las superficies de contacto.
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- Enjuague las canulaciones al menos tres veces con una jeringa (volume 1-50 ml).
11. Elimine el exceso de humedad de los instrumentos con un pafio limpio, absorbente y que no se
deshaga.
12. Deje que los instrumentos se sequen completamente. La humedad puede afectar a la esterilizacion y
los dispositivos pueden seguir himedos después del periodo de secado.

* La limpieza manual fue validada con la solucién de prelavado y limpiador enzimatico Prolystica 2X de
STERIS.

LAVADORA - DESINFECTADORA: LIMPIEZA AUTOMATIZADA - DESINFECCION T

Importante: La limpieza automatica requiere una limpieza manual. Realice siempre lo
manual anteriores en primer lugar. La limpieza automatica requiere una limpieza man
instrucciones del fabricante de la lavadora-desinfectadora explicitamente.

limpieza

e Procese los dispositivos mediante un ciclo de lavado,y desinfeccion térmica en una lavadora-
desinfectadora que cumpla con las normas EN IS@15883-1 y EN ISQ 15883%2 o formas nacionales

equivalentes. .
e Retire todos los implantes si se va a utilizardha fa ubricacion.
e Procese todas las bandejas extraidas de %
e Conecte los siguientes instrumentos yestor d&’cirugia mini efte invasiva a los puertos
de irrigacién: .
- 80-0398 Mango de trinqu on conexig iberacion rapi \a
¢ La desinfeccion térmica ha sido v para un Ao 0 (al menos 5 % 90 °Q).
* El procesamiento de la lavadg fectadora fue d@*para bandejaSiconpletamente cargadas con
todos los componentes ¢ uadamente{conﬁ uaciones r, adas segun la lista de EN
pieza-desi op Reliance Genfore de STERIS y

ISO 15883-1 y EN ISO 1588 lugié i
el detergente enzimati olystica 2X de STE%

*
INSPECCION/PRE ESTE ON
@ Imente towis ositivos baj
n

XN

cion normal para asegurarse de que la

e Inspeccio
limpieza fue“eféctiva. Pres

areas problematicas.
- Reprocese un inst
- Reemplace uni

atencion
ue no est3 &
to que o s€ pyede Timpiar.
e Inspeccione los,jmplan instrumen% er si hay dafos en la superficie, como mellas, arafiazos
y grietas. Re e cualquier dispositivo'que esté afectado.
decuado. Manipule todos los componentes y mecanismos de
s J lladores, brocas y escariadores, y a los instrumentos utilizados

e Evale los in eftds para su
conexian. ncién a los. des
para @tar im .

ce

alue el desgaste, la exactitud, la alineacion y la corrosion.
emp no funcionen de la forma prevista.

| S
instrume
e Ins e todos los bord corte con aumento.

- Reemplace un Wstrumento si un borde cortante esta desafilado, astillado, agrietado, enrollado o

deformado a manera
- Pasar algodén por el borde puede ayudar a detectar astillas y grietas.
e Verifique la | ilidad de todas las marcas y escalas de referencia. Reemplace cualquier dispositivo que
sea ilegible.

e Repare, reemplace y/o repita la limpieza de los instrumentos seguiin sea necesario para asegurar el
funcionamiento adecuado antes de proceder a la esterilizacion.

e La lubricacién («leche para instrumentos») puede aumentar la vida Gtil de los instrumentos quirtrgicos.
No utilice lubricantes, aceite o grasa a base de silicona, ya que interferiran con la esterilizacion por
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vapor. Utilice inicamente un lubricante a base de agua destinado a ser utilizado en instrumentos
quirdrgicos y con esterilizacién por vapor. Use el lubricante segun las indicaciones del fabricante. Use
agua critica si se requiere dilucion.

¢ Llene completamente las bandejas del sistema y los carros.

ESTERILIZACION

e Realice la esterilizacion con un autoclave de extraccion de aire dinamica (prevacio).
- No se recomienda la esterilizacién mediante desplazamiento por gravedad. o
- No se recomienda la esterilizacién de uso inmediato (flash). N
e

e Asegurese de que no se exceda el limite de carga maxima del esterilizador cuandoe\: varios

juegos o dispositivos.
e No apile los contenedores, ya que esto podria impedir la penetracion del vapor i desecacion.
o Consulte las instrucciones del fabricante del esterilizador y asegurese de que alacion, la

calibracion, el uso y el mantenimiento continuo se
e Antes de manipular los articulos esterilizados, d rlos enfriar agemperatura ambiente. De esta
ensaciéna.é .
MI ST79:2
Instrutientation (AAN@OClacién para % de la
instrumentacion médica). Guia exhausti sterilizacién por arantia,de en
instalaciones de atencion médica. (Compr: iVe guide to m ‘Sterilization a S assurance in

forma, podra utilizarlos de manera segura y
health care facilities). AAMI ST79:20&7. Arlington, VA. é\

¢ Siga las directrices actuales de la industria 0A

* Association for the Advancement of Medi

d

etros mini validados* para r un nivel de garantia de

| sistema. r@ :
g): validos p%dispositivos que se hayan limpiado
C

esterilizacién Splo
ciones y es mpletament;
de esterilizactéisolo son valido o los dispositivos estan debidamente

los ndme@ferencia de Ia@ﬁmacenamiento Acumed identificados en el

“Base: 80-3684, 80-3919, 80-3921, 80-3934, 80-4001
Tapa de caja: 80-3683, 80-3920, 80-3922, 80-3935, 80-
4002

Envuelto

132°C
4 minutos

Temperatura y tiempo 134°C
de exposicion: 3 minutos

e La siguiente tabla muestra o

esterilidad requerido

)

Tiempo de secado: 30 minutos
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6.5 mm/7.3 mm Sistema De Tornillos Canulados:

Parametros del esterilizador de vapor de prevacio

Numeros de referencia
de

la bandeja:

Base: 80-1824
Tapa de caja: 80-1823

Estado: Envuelto ¢
Temperatura y tiempo 132°C

de exposicion: 4 minutos

Tiempo de secado: 30 minutos

Tiempo de 30 minutos

refrigeracion:

1 Utilice el embalaje/envoltorio de esterilizacion y o
estas instrucciones y de acuerdo con las regulaci

a % ardetros del ciclo recomendados en
esterilizacion en los contenedores rigidos de
2 Los dispositivos son compatibles con la eXpesici

www.acum ifu para la
é° .

* La esterilizacion fue validada con ug esteri

KimGuard KC600 One-Step. HV 0

INSPECCION POST-ES IQN 0 é

» No almacene ni utilicéwdiSpositivos estérileg]si stan secos.ﬂ
eAvVOr

- La humed a supervivencia 0S microorganis .
- La humed Jueda en los praductes envuelto(s%enidos después de la esterilizacion
podg ter la barrgra il.
- Lal puede corroe al y desafil es afilados.
e Inspeccio barrera estéril er si hay sign anos. No utilice el producto si la barrera estéril

ha sido comprometid&
. \ \Z
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Glosario de simbolos

P Ny EN ISO
Simbolo Descripcion
P 15223-1
Consulte las instrucciones de uso electrénicas en www.acumed.net/ifu 5.4.

weww.acumed.net/ifu

A Precaucién 4.4

STERILE| R | | Esterilizado por irradiacién

Sistema de doble barrera estéril

O
No estéril . 5.2.7
=

Fecha de caducidad @ 5.1.4

Ndmero de catélogo 5.1.6
REF 9

515

LOT Cédigo de lote

5.1.2

5.7.7

5.11

513

5.2.6

5.4.2
ar si el paquete e @‘ fiado y consultar las instrucciones de uso/no utilizar si el
. - . P . 5.2.8
L 2 a de barrera e | del psoducto o su embalaje estd comprometido

caucion: La
Rx.Onl or o por ordeN

EE. UU. restringe la venta de este dispositivo a la venta

. U.S. 21 CFR 801.109
dico.
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Kayttoohjeet

Kanyloitu-Ruuvijarjestelma

Nama ohjeet on tarkoitettu leikkauksen suorittavalle kirurgille ja leikkauksessa apuna

Fi oleville terveydenhuollon ammattilaisille. Kielikoodilla FI merkityt ohjeet on

tarkoitettu suomenkielisille kayttajille.

o XN\J

KUVAUS \.
Kanyloidut Acumed-ruuvit on suunniteltu fiksaatioon erilaisissa murtumissa, fuusioissa j&to ioissa
paranemisen aikana. Kanyloidussa Acumed-ruuvijarjestelmassa on myos instrumentt: j elpotetaan
implanttien sijoittamista.

KAYTTOAIHEET Q

L 2
itteen kokoo @ ien suurte'bﬂenten luiden
<G .

murtumien fiksaatioihin, fuusioihin ja osteotafioihi
VASTA-ATHEET @
Aktiivinen tai piileva infekti V
Sepsis.
Luun riittdmatdn maargstai teoporoosi.o
Pehmytkudos- tai materiaaliherkkyys.
tai kykene a noudatta ikkauksen jalkeisia hoito-ohjeita.

Potilaat, jotka ovalgha
Naita laitteita ei ol u ruuvilitdntaan taj,fiksaatioon la-, rinta- tai lannerangan posteriorisiin osiin

(pedikkeleihin %
VAROITUKSE AROTO 5@

Varoitus:

e Hoito tai implantointi v aonnistua, akilli paonnistuminen mukaan lukien, seuraavista syista:
- loysa kiihnitys ja/tai 16ystyminen.

- rasitus ukien impI@opimattomasta taivuttamisesta leikkauksen aikana aiheutunut

Kanyloitu Acumed-ruuvijarjestelma on yleisesti ite

O

rasit
S

ttymat.
osta, kuormitu% i liiallisesta aktiivisuudesta aiheutuva rasitus.
e EpaommiStuminen on todennakdisempad, jos implanttiin kohdistuu lisakuormitusta hidastuneen
kiinnikasvun, kiinnikdSvamattomuuden (nonunion) tai epatdaydellisen paranemisen vuoksi.

Epaonnistumine nnakdisempad, jos potilas ei noudata leikkauksen jalkeista hoitoa koskevia
ohjeita. ’Q
e Leikkaustrau al implantin ldsnaolo voi aiheuttaa hermo- tai pehmytkudosvaurioita.
e Liian suuri kuormitus, liilan suuret nopeudet, tihea luukudos tai virheellinen tai kayttdtarkoituksen
vastainen kayttd voivat aiheuttaa instrumentin rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden

vaaran.
¢ Implantit voivat aiheuttaa vaaristymia ja/tai estad anatomisten rakenteiden ndkymisen réntgenkuvissa.
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Huomio:

e Implantit ja instrumentit on tarkoitettu vain laillistettujen ladkareiden ammattikayttoon.

o Al3 kayta tai steriloi uudelleen steriilissa pakkauksessa olevaa implanttia, jos pakkaus on vaurioitunut.
Steriiliys on voinut vaarantua, ja implantti ei valttématta ole puhdas. Iimoita vaurioituneesta
pakkauksesta jalleenmyyjalle tai Acumedille.

o Al3 kayta steriilia tuotetta sen viimeisen kéayttopaivan jalkeen. Katso viimeinen kayttopaiva laitteen

etiketista.
o Kertakayttoisia kirurgisia instrumentteja ei saa kayttaa uudelleen. Laite voi akillisesti vika ien
kuormitusten vuoksi. *

« Al3 teroita poranterid tai kalvimia, silld niiden mitat ja geometriset muodot ovat olenn % ita eika
niitd voida palauttaa entiselleen, kun instrumentti on kaytetty.

o Al5 kéyta kemiallisia desinfiointimenetelmid, silld kemialliset jaamat voivat vaiku terilointiin.

o Al3 peitd kotelon tai alustojen reikia esimerkiksi tarroilla, silld ne voivat haitata r@siséénpéésyé ja

sterilointia.

e Ruuvit, kiinnittimet, Kirschnerin piikit, ohjainvaijerif, leikkaavat instrumenti@aavat laitteet voivat
olla teravia. Noudata sairaalan menettelytapoj Ikkgohjeita ja/taikansallisia saadoksia teravien
osien asianmukaisesta kasittelysta ja havittamiises ¢

HAITTAVAIKUTUKSET @ . OQ
Mahdollisia haittavaikutuksia: @ \
e Implantin lasnaolo tai leikkays Waiheuttaa kip amukavuu ,%eavia tuntemuksia,
hermo- tai pehmytkudosva i ekrdosia, luun res@gptidta tai implantin
i kuormitus @ellinen paraneminen tai

puutteellista paranemi
voima voi taa implantin murtumiseen.

¢ Liiallinen aktiivisuus,
'Mesté johtuvia, histologisia, allergisia tai
toon Metal Sensitivity Statement

KIRURGISET MENETELM \

Acumed tarjoaa yhden tai u pia Kirurgi elmid, jotka tukevat jarjestelman turvallista ja tehokasta
kayttéa. Tutustu Kirurgisiin menetelmiimme osGitteessa www.acumed.net.

implantin asetta
u

Tarkeis: kirun% Stelmit voiv@t&ié térkeits turvallisuustietoja.

: Jarjestelman ins ntit ja implantit on tarkoitettu asianmukaisesti koulutettujen ja
patevien'kirurgien kayttéon sairaaloiden leikkaussaleissa. Ennen ryhtymista hoitotoimenpiteeseen
kirurgin tulee lukeasja mmartaa kaikki ohjeet ja kertoa potilaalle ohjeissa mainituista olennaisista
|adketieteellisi tis a, kuten kaytosta, rajoituksista, riskeista (turvallisuuteen liittyvat
ilmoitukset) jasghdet€tun hoidon mahdollisista haittavaikutuksista.

Tutustu kayttdohjeiden ja kirurgisten menetelmien uusimpiin versioihin, silla ne voivat muuttua.
Pyyda lisdtietoja Acumedilta tai valtuutetulta edustajalta.
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MAGNEETTIKUVAUSTURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

Implanttien turvallisuus magneettikuvausymparistoissa on testattu. Lisatietoja on julkaisussamme “Acumed
Implants in the MR Environment” (Acumed-implantit magneettikuvausymparistdissa), joka on luettavissa
osoitteessa www.acumed.net/ifu.

KAYTTOIKA
¢ Monikayttoisten instrumenttien kayttoika riippuu kaytdsta ja kasittelysta. Arvioi monika

instrumenttien soveltuvuus sterilointia edeltavan tarkastuksen aikana.
o Steriilit osat voidaan implantoida etiketissa ilmoitettuun viimeiseen kayttdpaivaan a\

“,

STERIILIYS
e Implantit ja instrumentit voidaan toimittaa joko iilgind tai epasteriileind, t&ma tieto ilmoitetaan
tuotteen etiketissa. .
o Epasteriilit laitteet on tarkoitettu steriloitavi

L 4

0a.
e Steriilind hankitut ja vastaanotetut laittegt on kasitelty vahintaa :n gammasateilyannoksella,
jotta steriiliyden luotettavuusarvoksi ot saatu vahintéan 10 O

MATERIAALIT :
e Implantit on va p itdaniseoksesta sta din AST 36 aisesti.Lisatietoja Acumed-metalli-

F1
implanttien ke a koostumuksesta |16ytyy tiedosto%fal Sensitivity Statement

(metalliyli Slaus vissa osoit@ w.acumed.net/ifu.
KERTAKAYTT N $

e Implantit on tarkoitettu Vdigtkertakayttoo xiketissé ilmoitetaan.
o Ala kayta kertakayttoisténimplantteja u illd tdma voi lisata hairididen ja ristikontaminaation

riskia. .
e Havita kaikki k. attdmat implaftit, jotka ovat kontaminoituneet ihmisen veresta tai kudoksesta. Ala

kasittele k@tunutta im Ia@

QO
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TARKEAA

e Turvallinen ja tehokas kayttd edellyttaa, etta kirurgi on perehtynyt perusteellisesti implanttiin, sen
asettamismenetelmiin, instrumentteihin ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.

e Fysiologiset mitat rajoittavat implanttikokoja. Valitse implanttityyppi ja -koko, joka parhaiten vastaa
potilaan vaatimuksia, jotta se mukautuu tiiviisti ja istuu paikalleen riittavan tukevasti.

¢ Implantteja ei ole suunniteltu kestamaan tayden painon, kuormituksen tai liiallisen aktiivisuuden

aiheuttamia rasituksia.

e Vaarin valittu tai implantoitu laite saattaa lisata irtoamisen tai migraation mahdollisuutta. Q

e Al taivuta implanttia muutoin kuin kirurgisen menetelman edellyttamalla tavalla. Toistuva‘tai lifalinen
taivuttaminen voi heikentaa implanttia, minka seurauksena myéhemmin voi ilmeta toimin
lisatietoja kirurgisesta menetelmasta.

¢ Yhdistd implantteja vain, kun ne on tarkoitettu yhdistettaviksi.

¢ Suojaa implantteja naarmuilta ja nirhamilta rasituskeskittymien estamiseksi, sill@ivat aiheuttaa
toimintahairiota.

o Esta kayttdmattdmien implanttien likaantuminen.

¢ Anodisoitujen implanttien véri voi muuttua aja Q
implanttien mekaanisiin ominaisuuksiin.

asittelyn VUOE: T&imuutos ei vaikuta

MATERIAALIT

Instrumentit on valmiste ei nin, ruostun@an teraksen, @%, silikonin ja muiden
polymeerien laaduista. % s

AN

i useammin E ran, ellei niiden etiketissa ole merkintaa,
/4

avitettava sepfja kun niitd on kaytetty yhdella potilaalla yhdessa

toimenpiteessa.

o Al3 kayta kertakayttofsia menﬁe@w, silla tdma voi lisata hairididen ja ristikontaminaation

riskia.

Useammin ku? a it instrumentit on tarkoitettu kaytettavaksi yhdella potilaalla ja yhdessa
inka jalkeen n asiteltava.

e Joi nkaytettdviemi enttien, kuten porien ja kalviminten, kayttéika on rajallinen.

a dvabinstrumentit valittémasti, jos niiden suorituskyky heikkenee.

mentti on mahdollisesti kontaminoitunut tarttuvien spongiformisten

TARKEAA \O{)

e Suojaa instrumentteja naarmuilta ja nirhamilta rasituskeskittymien estamiseksi, silla ne voivat aiheuttaa
instrumenttien toimintahairiota.

e Pian kdytdn jdlkeen: Pyyhi huomattavasti kontaminoituneet kohdat instrumenteista, ala anna lian
kuivua. Mikali instrumentissa on runsaasti likaa tai lika on kuivunut siihen, sen luotettava kasittely on
erityisen vaikeaa. Vie kontaminoituneet instrumentit kasiteltavaksi mahdollisimman pian kayton jalkeen.
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¢ Valta instrumentin pitkaaikaista kosketusta jodiin ja keittosuolaliokseen.
o Kasittele ja kuljeta likaantuneita instrumentteja siten, ettd kayttamattémat implantit eivat padse
kontaminoitumaan.

Tarkeada: Kasittelystd vastaavalla henkilokunnalla on oltava asianmukainen koulutus j
asianmukaista kokemusta. Kayta asianmukaisia henkilénsuojaimia, kun kasittelet kont
laitteita.

maksimoimiseksi.
e Tarkista implantit veri- tai kudoskontamin varalid ja havita ne
Al3 késittele kontaminoituneita implan
e Esta instrumenttien ruostuminen mini
metallisuoloihin.

havaltset minaatiota.

TARKEAA
e Suorita kasittelytoimenpiteet viipymatta mikrobi raJO|ttam|sek2§a stefilginnin tehokkuuden

lla kosketus ]Odl- a kelttosu ta| muihin

e Esta alumiinisten mstrumenttlen od|50| su03akerr urioitumine a kosketusta < 4
pH:n ja > 9 pH:n liuoksiin, erit e S|saltavat karbonaatti mhydrok5|d|a

¢ Anodisoitujen metallien toig y VOi alheu n haallstu a tama ei vaikuta
laitteen toimintaan.

o Valta aldehydia sisalt@vic saineita, oivat dena koaguI0|da proteiineja
(fiksaatio). %

¢ Entsymaattiset i ificet soveltuvat h proteiinj h]als ontaminaation poistamiseen.
- Kayta pH-ar eutraalia en aattista puhdlst&
- Kayta vé tuvaa liugst. nakyvyys | sailyy puhdistamisen aikana.

e Noudata almistajan ohjeit distusainej rvallisuudesta, sailytyksestd, sekoittamisesta,
veden laa Otilasta, vaih a ja havittdmisesta.

o Mikali laite on mahdollises m|n0|tunutt spongiformisten enkefalopatioiden (TSE)

taudinaiheuttajista, sita‘@i kasitella tai % delleen. Nama kasittelyohjeet eivat sovellu TSE-
k

taudinaiheuttajien inaktiyeintiin. Nou n menettelytapoja, praktiikkaohjeita ja/tai kansallisia
saadoksia TSE- inaiheuttajien mahdo ontaminoimien laitteiden asianmukaisesta kasittelysta
ja havittdmisesta.

o Kayttove S&Iiséitietoja sta@ta AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetaan kdyttdmaan

h3 5@ i iPKunnallista vetta tai vesijohtovettd, mutta se voi edellyttaa

standardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetaan kdyttdmaan
n erittdin pitkalle kasiteltya, sen orgaaninen ja epdorgaaninen pitoisuus

etta. Kriitti
on erittain thain' : %dotoksiinitaso alle 10 EU/ml. Soveltuva vesi voidaan maaritella myds

kansallisissagfar ed-aineistoissa, kansallisissa standardeissa ja sairaalaprotokollissa.

* Association for dvancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Laaketieteellisen instrumentaation
edistamisen yhdistys). Ladkinnallisten laitteiden uudelleenkasittelyvesi (Water for the reprocessing of
medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
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KASINPUHDISTUS

1.

W

ouh

11.
12.

Huuhtele kontaminoituneita instrumentteja juoksevan kylman kayttéveden alla, jotta runsas
pintakontaminaatio vahenee.

Havita kaikki kaytetyt instrumentit, jotka on tarkoitettu vain kertakayttoon.

Aseta kontaminoituneet instrumentit entsymaattiseen liuokseen siten, ettd ne ovat kokonaan
upoksissa, jotta liuoksen roiskuminen olisi mahdollisimman vahaista.

Liikuttele kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee kosketuksiin kaikkien pintojen r@
Liota vahintdan kymmenen (10) minuuttia. * &
Poista kaikki ndkyvé lika hankaamalla instrumentteja pehmealld harjalla. Ald kayté ru t% ta
terasta tai muita hankaavia aineita, silla ne voivat vahingoittaa pintaa.

- Jos mahdollista, hankaa instrumentit kokonaan upotettuna, jotta nestetta ;@ kumaan

mahdollisimman vahan.

Jotkin instrumentit saattavat edellyttaa erityistd huomiota: Q
tt

- Puhdista instrumentit kaikki osat irrotettuinagPuhdista instrumentit p a, jos niiden osat on
tarkoitettu irrotettaviksi.

- Kayta vesisuihkua, jotta puhdistusliuo
keloihin, kanyyleihin, huomaamatto ikiin, ariin Ieikk@

k@ten vastinpintoihin, jousiin,
paisiin ja j iin osiin, ja

la kun puhg @ jotta paaset

opivan ko rjalla.

niihin jaanyt lika huuhtoutuu poi
- Liikuttele liikkuvia osia ja kaant peen mukaan)
kasiksi kaikkiin rakoihin.

- Puhdista kanyloidut osat ja“haastavat paikat huolellises
- Vaihtoehtoisesti voit k3 menttia ultraa i

10-15 mi yttamalla tuoretta, pH-
neutraalia ultradanip uosta. Noudb a nipuhdis% en Ja -pesuaineen
I

valmistajan ohjei

Tarkeda: Mahdelli iemmat pinta voivat Iiséérﬁ anipuhdistuksen seurauksena.
Huuhtele ensij Ntd minuuttiagkayttamalla puhdasta, pehmeaa 25-35 °C:n (77-95 °F:n)

[ampoista C jotta kaikki miffaatio- ja p usainejaljet poistuvat.
- Liik ikkja liikuteltavj .

- Hu nyylit ja mo t mekanispwi

Toista ed asi

i
nakyvia '""r@vielé jaljella.
delld 1 min&' , jotta kayttovedesta jaaneet mineraalit ja muut

kayta viimeis€e teluun keittosuolaliuoksia, koska ne voivat haitata

desinfiointia ja sterilo
- Liikuttele %Lnkkuvia osia.
- Kiinnita eftyistéhuomiota eihin ja huomaamattomiin reikiin seka vastinpintojen valissa
ihin ja Iiitoksim

nyylit va e kertaa ruiskulla (tilavuudeltaan 1-50 ml).

%nenteista %'in n kosteus puhtaalla, imukykyiselld ja nukkaamattomalla liinalla.

trumenttien kuivu steellisesti. Kosteus voi vaikuttaa sterilointiin, ja laitteet voivat jaada

uivausajangjalkeenkin.

puhdistusainetiiviStet

* K'asinpuhdistus‘n kayttamalla entsymaattista STERIS Prolystica 2X -esiliuotus ja -
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PESU - JA DESINFIOINTILAITE: AUTOMAATTINEN PUHDISTUS - LAMPODESINFIOINTI

Tarkeda: Automaattinen puhdistus edellyttaa kasinpuhdistusta. Suorita aina ensin edella esitetyt
kasinpuhdistuksen vaiheet. Automaattinen puhdistus edellyttda kasinpuhdistusta. Noudata téasmallisesti
pesu- ja desinfiointilaitteen valmistajan ohjeita.

o Kasittele laitteet pesu- ja lampddesinfiointiohjelmalla pesu- ja desinfiointilaitteessa, joka vastaa
standardeja EN ISO 15883-1 ja EN ISO 15883-2 tai vastaavia kansallisia standardeja.
e Poista kaikki implantit, jos ohjelma sisaltaa voiteluvaiheen.
o Kasittele kaikki alustat irrotettuna kotelosta.
¢ Kiinnita seuraavat instrumentit mini-invasiivisen kirurgian injektori- tai huuhteluliitaptii
- 80-0398 Pieni raikkdkahva, jossa QR-liitanta K
¢ Lampddesinfiointi on validoitu* Ag-arvolla > 3 000 (vahintdan 5 minuuttia 90 °C;

* Pesu- ja desinfiointilaitekasittely on validoitu kayttamalla tayteen lastattuja alu n kaikki osat

sijoitettiin asianmukaisesti. Validointiin kaytettiin standardien EN ISO 15883- 1 SO 15883-2 mukaisia
suositeltuja arviointeja ja STERIS Reliance Genfor ja desmﬁom?tetta ntsymaattista STERIS

Prolystica 2X -puhdistusainetta. &

STERILOINTIA EDELTAVA TARKAST

e Varmista puhdistuksen tehokkuus tarkis
valaistuksessa. Kiinnita erityista miot aikkiin ha
- Kasittele instrumentti 2e S se ei ole puh

- Vaihda instrumentti, i puhdistaa. @ \
. ntavaunmde@n nirhaumi V‘@ jen tai halkeamien, varalta.

e Tarkista implantit ja i
aita.

Vaihda laite, mikali h
i S kainen toimi ista, etta k sat ja liitosmekanismit toimivat.
Kiinnita erityis ota ohjaimiin, p@rant ja kalvimiih seka instrumentteihin, joita kaytetaan

"maaralsestl\lesa

ikkoihin

leikkaamisge i Tarkista ne Ielisesti kulumisen, terdvyyden, suoruuden ja
ruostumige i i umentit, jotka %oimi tarkoitetulla tavalla.
e Tarkasta ka nnettuna.
- i i ureuna o kalhiintunut, haljennut, pydristynyt tai muutoin
vaantynyt.
- Kolhujen ja hal auttaa reunan sively puuvillaliinalla.
e Varmista kaikki erkintéjen ja verteek ojen luettavuus. Vaihda laite, mikali ne eivat ole
luettavissa. ’K
e Korjaa tai vai mentit ja/ ta instrumenttien puhdistus tarpeen mukaan varmistaaksesi,
a iKein ennen kuli jfat steriloinnin.

hjaisia voiteluai ya tai rasvaa, silla ne haittaavat hdyrysterilointia. Kayta vain

enttimaito identda kirurgisten instrumenttien kayttoikaa. Ala kayta
isia voﬁelu&ma on tarkoitettu kaytettavaksi kirurgisten instrumenttien kanssa ja

soveltuvat hoyryste tiin. Kayta voiteluainetta valmistajan ohjeiden mukaisesti. Kayta kriittista vetta,

jos laimennu
e Tayta JarJesk stat ja kotelot tayteen.
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STERILOINTI

o Steriloi kayttamalla dynaamista ilmanpoistoautoklaavia (esityhjidautoklaavia).
- Painovoimaan perustuvaa sterilointia ei suositella.
- Pikasterilointia ei suositella.
e Varmista, etta sterilointilaitteen enimmaiskuormitusraja ei ylity, kun steriloit useita sarjoja tai laitteita.
« Al3 pinoa astioita paallekkain, silld se voi estda héyryn padsyn niihin ja haitata kuivumista.
¢ Noudata sterilointilaitteen valmistajan ohjeita ja varmista asianmukainen asennus, kalibroifitiakaytté ja
jatkuva huolto. ox
¢ Steriloitujen osien on annettava jaahtya huoneenlampadisiksi ennen kasittelya. Talla ta &
kasittely ja estetdan kosteuden tiivistyminen.

allinen

¢ Noudata tdmanhetkisia alan parhaita kaytant6ja koskevia ohjeita, kuten ANSI/AA 017%*.
* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Ladketieteell trumentaation
edistamisen yhdistys). Kattava opas hdyrysterilointiin ja steriiliyden varmistamige olaitoksissa

(Comprehensive guide to steam sterilization and stegflity @assurance in health cate facilities). AAMI

ST79:2017. Arlington, VA. .
e Seuraavassa taulukossa esitetaan vali @méisparam

illa saavutetaanyarjestelmalle
vaadittu steriiliyden luotettavuusarvo . 6
Tarkeda: @ \

- Sterilointiparametrit pat 'eisiin, jotka hdistettu nai %eiden mukaisesti ja
jotka ovat taysin kuivia

- Sterilointiparam ain, kun laitteet joitettu oi ed-sailytyskoteloihin, joiden

Esityhjionhoyrysterilzattorin parametrit

84 _80-3919, 80-3921, 80-3934, 80-4001
8i:,80-3683, 80-3920, 80-3922, 80-3935, 80-

Sdilytyskotelon osie
numerot:

3 minuuttia

30 minuuttia




Q Kayttoohjeet Suomi — FI / PAGE 69

6.5 mm/7.3 mm Kanyloitu-Ruuvijarjestelma:

Esityhjiohoyrysterilaattorin parametrit

Sdilytyskotelon osien Alusta: 80-1824

numerot: Kotelon kansi: 80-1823
Ehto!: Kaaritty
Altistuslampétila ja - 132°C

aikaZ: 4 minuuttia
Kuivausaika: 30 minuuttia
Jaahdytysaika: 30 minuuttia

One-Step -kaaretta.

o Al3 varastoi tai kayta steijil

- Kosteus tukee mfiikrozerganismien elo
- Steriloinnin ja adrittyihin tai pa%n tuotteisiing@anyt kosteus voi vaarantaa steriilin
estojarjestelma

- Kosteus vi Isistéa teravia rﬁ
varalta. Ala a {tUotetta, jos steriili estojarjestelma on

TARKASTUS STERILOINNINGALF 9
jilgja laitiita, jos ne e@ uivia. @

e Tarkista
vaarantu
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Symbolien selitykset

_ EN ISO
Symboli Kuvaus
\ 15223-1
Tutustu sdhkdisiin kdyttdohjeisiin osoitteessa www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Huomio

STERILE| R | | Steriloitu sateilyttamalla

Kaksinkertainen steriili estojarjestelma

O >
Epésterili 5.2.7
a

Viimeinen kayttopaiva V'S 514

REF Luettelonumero \ 5.16
*

LOT Erakoodi 5.1.5

EC |REP Valtuutettu edusta® eisdssd / Eur an‘anionissa 51.2

MD Laakinnalli 5.7.7

5.11

5.2.6

5.4.2

5.2.8

U.S. 21 CFR 801.109

yhteydessa.

CE-vaatimustenmukaisuusmerkinta, EU-direktiivin 93/42/ETY artikla 17. CE-merkintdan voidaan liittaa
ati aisuuden arvioinnista vastaavan ilmoitetun laitoksen tunnistenumero.
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Mode d’emploi

Systeme De Vis Canulées

Ces instructions sont destinées au chirurgien pratiquant l'intervention et aux

FR professionnels de santé qui I'assistent. Les instructions en FR sont destinées aux

utilisateurs des pays francophones.

A

DESCRIPTION \

Les vis canulées d'Acumed sont congues pour fournir une fixation de diverses fractures, €de fusions et
d'ostéotomies durant leur cicatrisation. Le systéeme de vis canulées d'Acumed inclut é le
instruments permettant de faciliter la mise en place des implants. Q

*

de fracture fusions et
appropriée:

0n

INDICATIONS D'UTILISATION
Le systéme de vis canulées d'Acumed est géné ent Gaficu pour la fixa
d'ostéotomies de grands et de petits os pouglesquel§la taille du dis

*
CONTRE-INDICATIONS
Infection active ou latente V 6
Septicémie
Quantité ou qualité os ante, ostéo;@
Sensibilité des tissus imo es matéria
Les patients qui ellent pas ou ne peu suivre les i tions de soins postopératoires
Ces dispositifs ne s ngus pour unefixation avec des ¥is aux éléments postérieurs (pédicules) de la
colonne cervic e ou lombair 6
AVERTISSEM ET PRE S 5@
Avertissement :
e Le traitement ouw l'implaftipeut échouer, ris de maniére soudaine, en raison de :
- Fixation‘l“wou descellement
- Tensio omipris tensio a une flexion inappropriée de I'implant pendant I'opération
- Axur% de tensio
- IX i€es a une cehtraipte physique, a une charge ou a une activité excessive
écheéc esbplus proba& plant subit des charges accrues en raison d’une consolidation retardée,
du lida ou d’une cicatrisation incompléete. Un échec est plus probable si le

ence de conso
patient ne suit pas lé§,instructions de soins postopératoires.
al ou la présence d'un implant peuvent entrainer des Iésions des nerfs ou des

¢ Un traumatisme
tissus mous. Q

¢ La casse ou ['eRgommagement d'un instrument, ainsi que des dommages aux tissus, peuvent se
produire lorsqu’ufi instrument est soumis a des charges excessives, a des vitesses excessives, a une
densité osseuse élevée, en cas d'utilisation incorrecte ou d’utilisation non prévue.

e Les implants peuvent provoquer une distorsion d'image et/ou masquer des structures anatomiques sur
les images radiographiques.
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Précaution :

e Les implants et les instruments sont destinés uniquement a un usage professionnel par un médecin
agréeé.

e Ne pas utiliser ou restériliser un implant fourni dans un emballage stérile si I'emballage a été
endommagé. La stérilité peut &tre compromise et la propreté de I'implant peut ne plus étre garantie.
Signaler tout emballage endommagé a votre distributeur ou a Acumed.

o Ne pas utiliser le produit stérile au-dela de sa date de péremption. Se reporter a I'étiquette du ositif.

o Ne pas réutiliser les instruments chirurgicaux a usage unique. L'instrument peut soudain
présenter des dysfonctionnements du fait des tensions antérieures. *

o Ne pas réaffliter les forets ou les alésoirs car ces dispositifs ont des dimensions et des geéomethies
critiques qui ne peuvent étre restaurées une fois I'instrument utilisé.

e Ne pas utiliser des méthodes de désinfection chimique car les résidus chimiques petlv ffecter la
stérilisation a la vapeur. Qﬂ

¢ Ne pas boucher les trous dans le coffret ou les plateaux, par exemple avec es, car cela
pourrait réduire la pénétration de la vapeur et nuji€ a Ja stérilisation. Q

e Les vis, les clous, les broches de Kirschner, les les instru ts de @oupe et autres dispositifs
similaires peuvent étre tranchants. Respecteifies 1& directives cliniques et/ou
les réglementations gouvernementales podfr | rebut approfriées des objets
tranchants.

P
anipulation et la mi

/

EFFETS INDESIRABLES
Les effets indésirables possibles ¢g nnent : &‘

e Douleur, géne ou sensati ' sions'des s ou des ti s, hécrose osseuse ou des
tissus, résorption osséus ] duealap ‘un implant ou a un
traumatisme chirurgicar.

e Fracture de I'img ne activité excessife, a uneigharge exercée de maniere prolongée sur le

dispositif, a ion i u@ une force sive exercée sur l'implant pendant son

insertion. et/ou un ement de l'implant.
e Sensibilit: ique, allergi un corps étranger résultant de
I'implantat

Staux) » a I ivante : www.acumed.net/ifu.

TECHNIQUE CH;R&CJA \®
Acumed propose X sieurs tec@s chirurgicales pour garantir I'utilisation sécurisée et efficace de
éwg |

(Déclaration de sensibilité

er. Cons& document « Metal Sensitivity Statement
S

ce systemeqCo os techniques'ehirurgicales sur www.acumed.net.

Importan :\

sécu

niques ghirtisgicales peuvent mentionner des informations importantes relatives a la

O
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Important : les instruments et les implants de ce systéme sont destinés a étre utilisés par des
chirurgiens dliment formés et qualifiés, au sein du bloc opératoire d'un hopital. Avant le traitement,
il est conseillé au chirurgien de lire et de bien comprendre toutes les instructions et de
communiquer au patient toutes les informations médicales pertinentes mentionnées, y compris
I'utilisation, les limites, les risques (communications de sécurité) et les éventuels effets indésirables
du traitement proposé.

Consulter les versions les plus récentes du mode d’emploi et des techniques chirurgicales car el

sont susceptibles d’étre modifiées. Contacter Acumed ou un agent autorisé pour tout complémen
d’information. L
\
INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE LORS D'UNE IRM \\

Les implants ont subi des tests pour garantir leur sécurité dans un environnement R@r plus
d’informations, consulter notre publication « Acumed Implants in the MR Envir plants Acumed
dans un environnement RM) » sur www.acumed.net/fu.

*

DUREE DE VIE Q
e Les instruments a usage multiple ontgne girée de vie qui dé e@leur utilisa w- ur

manipulation et de leur traitement. Evaler I'aftitude des i ents a usageqnt ¢ lors de
I'inspection avant sterilization.

e Les éléments stériles peuve“@ lafités jusqu@ de perempt'{' uée sur Iétiquette.
STERILITE C) @
ments peuvent ét@wis stériles o%stériles, comme indiqué sur

e Lesimplants et le
es sont destings\a é&fre stérilisé Mtilisation.

I'étiquette. ’
été expos € dose minimale de 25,0 kGy de
ngedde stérilité minimum de 10°®.

MATERIAUX \ @
o lLesi I% fabriquésidan liage de titane selon la norme ASTM F136.Consulter notre
documeént «Wetal Sensi& tement (Déclaration de sensibilité aux métaux) » a I'adresse suivante :

w ed.net/iﬂ{,lr itre la composition chimique des implants métalliques Acumed.

USAGE UNIQU

e Lesimplants s estinés a un usage unique, comme mentionné sur |'étiquette.

e Ne pas réutiliser les implants a usage unique car ceci peut augmenter les risques d’échec et de
contamination croisée.

e Mettre au rebut tout implant non utilisé et contaminé par du sang ou des tissus humains. Ne pas traiter
un implant contaminé.
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IMPORTANT

e Pour une utilisation sire et efficace, le chirurgien doit étre bien familiarisé avec I'implant, les méthodes
d'utilisation, les instruments et la technique chirurgicale recommandée.

¢ Les dimensions physiologiques imposent la taille des implants. Choisir le type et la taille dimplant qui
correspondent le mieux aux contraintes liées au patient pour garantir une bonne adaptation et une
assise ferme avec un support adéquat.

e Les implants ne sont pas congus pour résister aux tensions d’'un poids ou charge pIein(@ e

activité excessive.

¢ Une mauvaise sélection ou une implantation incorrecte du dispositif peut augmenter la possibilité de
descellement ou de migration.

e Ne pas courber l'implant, sauf dans les cas indiqués dans la technique chirurgic xion répétée
ou excessive peut affaiblir I'implant et provoquer sa défaillance ultérieure. Se ré la technique

chirurgicale.
e Combiner uniqguement les implants lorsqu'’ils sontfpréyes a cet effet.

e Protéger les implants contre les rayures et lesgen S r éviter I ulation de tensions qui
peuvent entrainer leur défaillance.
Protéger les implants non utilisés con @res. Q
ison de leur tr, . Ce

° tr
e La couleur des implants anodisés peutfChapger avec le temps.e
changement de couleur n’affecte pas ropiétés mécanidque implantQ\

Les instruments so és a partir férentes qualité%ane, d’acier inoxydable, d'aluminium, de
silicone set d" res. %

USAGE MULTIPLE et USAG E &
e Les instruments sont de a un usage @ wsauf s'ils sont identifiés sur I'étiquette comme étant
a

MATERIAUX

a usage unique
e Les instruments%%e unique sont des étre mis au rebut aprés utilisation sur un seul patient
au cours d'une pro re unique

* Ne pas géufdli instruments ade unique car ceci peut augmenter les risques d'échec et de

infati isée.
e Lesin mts a usage e sont uniquement destinés a étre utilisés sur un seul patient et une
5 unique avant de Mgeessiter un traitement.
e Les instriments a usage multiple (limité), tels que les forets et les alésoirs, ont une durée de vie limitée.
nt tout instrument a usage multiple si les performances deviennent

Remplacer immégi
insuffisante Q

e Les instrum a @sage multiple potentiellement contaminés par des agents d’encéphalopathie
spongiforme transmissible (EST) ne doivent pas étre traités en vue de leur réutilisation.
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IMPORTANT

Protéger les instruments contre les rayures et les entailles pour éviter I'accumulation de tensions qui
peuvent entrainer leur défaillance.
Pres du point d'utilisation : essuyer toute souillure importante sur les instruments et empécher qu’elles

sechent sur I'instrument. II est particulierement difficile de traiter de maniére fiable les instruments
comportant des souillures importantes ou séchées. Transporter les instruments contaminés pourigs
traiter le plus rapidement possible aprés leur utilisation.

o Eviter le contact prolongé des instruments avec l'iode et le sérum physiologique.

e Manipuler et transporter les instruments souillés de maniére a éviter la contaminati@: nts non
utilisés.

Important : le personnel chargé du traitementidoit & i eder une fo@ et une
expérience appropriées. Utiliser un égliipeghent de protection,in elle (EPI) a 3 en cas de
travail avec des dispositifs contaminés. ¢

I'efficacité de la stéri
Inspecter les imp
mettre au reb
Prévenir la

IMPORTANT V Q &
Effectuer rapidement 3t traitement ;@m erla prolif icrobienne et maximiser

as contamiﬁr du sang ou des tissus et les
ontaminés.

avec les solutions contenant de l'iode, du

Prévenir rotectrice des instruments en aluminium en

évitant le C& surtout si elles contiennent du carbonate de
sodium ou de I'hydroxyde .

Le traitement répété de ux anodisé entrainer une atténuation des couleurs mais cela
n‘affecte pas le fonctio ent du dispasiti

Eviter les produitide nettoyage contenantides aldéhydes car ils peuvent dénaturer et coaguler les

solution p ssante pour voir le dispositif pendant le nettoyage.
entivement les in ions du fabricant concernant la sécurité, le stockage, le mélange, la

protéines (fi N

Les déterg matiques sontfien adaptés a I'élimination de la contamination a base de protéines.
. % Sfergent n@ pH neutre.
1%

qualité de I'eau, la dukée d’exposition, la température, le remplacement et la mise au rebut des agents
de nettoyage

Les dispositi IIement contaminés par des agents d’encéphalopathie spongiforme transmissible
(EST) ne doi as étre traités ou réutilisés. Ces instructions de traitement ne sont pas adaptées a
I'inactivation des‘agents d’EST. Respecter les procédures hospitalieres, les directives cliniques et/ou les
réglementations gouvernementales pour la manipulation et la mise au rebut appropriées des dispositifs
potentiellement contaminés par des agents d’EST.
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o Eau potable : se référer a I'AAMI TIR34* en cas d'utilisation du réseau d’eau potable. L'eau potable
est généralement I'eau municipale ou I'eau du robinet, mais elle peut nécessiter un traitement
supplémentaire pour étre utilisable.

o Eau critique : se référer a 'AAMI TIR34* en cas d'utilisation d'eau critique. L'eau critique est
hautement traitée et a une tres faible teneur en matiéres organiques et inorganiques, avec un taux
d’endotoxines inférieur a 10 UE/mL. Une eau appropriée peut également étre spécifiée dans les
pharmacopées nationales, les normes nationales et les protocoles hospitaliers.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Association pour I'ava
I'instrumentation médicale). Eau pour le retraitement de dispositifs médicaux (Water for tlgerg

of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA. \

NETTOYAGE MANUEL

1. Rincer les instruments contaminés a I'eau froide courante pour réduire la c on de surface
importante.
2. Mettre au rebut tous les instruments usagés d 3”3 un usage u
3. Plonger les instruments contaminés dans u zymatique r du |Is soient completement
immergés afin de minimiser la vaporisati a solution.
4. Actionner toutes les pieces mobiles pouf permetige au deterge rer en contact ec toutes les
surfaces.
5. Laisser tremper pendant au moins dix (£0) sfinutes.
6. Frotter les instruments a l'aide e brosse a poils d ol éliminer to r|s VISIb|eS Ne pas
utiliser d'acier inoxydable q rasifs car ils p vamt endomm rface.
- Si possible, frotter Ie ents lorsqu'il to ement |mme 3s dfin de minimiser la
vaporlsatlon des
7. necessiter u ion partlculle
en ayant de outes les p Nettoyer les instruments démontés
e Solution de age les zones difficiles, telles que les
, les bobin ulations, les trous borgnes, les

t Ies partl afin d'éliminer toute souillure présente.
biles et I rner (si nécessaire) tout en frottant pour vous

Nettoyer soigneus les parties t les zones difficiles a I'aide d’'une brosse de taille
appropriée.
- En optlm st possible d'effectuer sonication pendant 10 a 15 minutes en utilisant une

squtlon e nettoyag asonique a pH neutre. Suivre les instructions des fabricants du

ngtto rasons et du ergent.
: tout @nteneur a la surface peut s'aggraver du fait du nettoyage par
ultrasons.

8. Effectuer un premi mcage pendant au moins 3 minutes en utilisant de I'eau potable propre et douce,
dans la plage deten ature de comprise entre 25 °C et 35 °C (77 °F a 95 °F) pour éliminer tout
n et I'agent nettoyant.

signe de ¢
- Action outes les parties mobiles.
- Rincer les canulations et les mécanismes complexes.

9. Répéter les étapes de traitement précédentes si des résidus visibles persistent.

10. Effectuer un ringage final pendant au moins 1 minute en utilisant de I'eau critique pour absorber les
minéraux et autres impuretés présents dans I'eau potable. Ne pas utiliser de sérum physiologique pour
le ringage final car elles peuvent interférer avec la désinfection et la stérilisation.
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- Actionner toutes les parties mobiles.
- Porter une attention particuliére aux canulations et aux trous borgnes ainsi qu’aux charniéres et
aux articulations entre les surfaces d’accouplement.
~ Rincer les canulations au moins trois fois a I'aide d'une seringue (volume 1-50 mL).
11. Eliminer I'excés d’humidité des instruments a I'aide d’un chiffon propre, absorbant et non pelucheux.
12. Laisser les instruments sécher complétement. Toute humidité peut affecter la stérilisation et les
dispositifs peuvent rester humides a l'issue de la période de séchage.

* Le nettoyage manuel a été validé a I'aide de la solution de pré-trempage et de nettoyage enzymati
concentrée STERIS Prolystica 2X. . K

LAVEUR - DESINFECTEUR : NETTOYAGE AUTOMATISE - DESINFECTION THER &

Important : le nettoyage automatisé nécessite un nettoyage manuel. Toujours co par effectuer
les étapes de nettoyage manuel précédentes. Le nettoyage automatisé nécessit age manuel.
Suivre scrupuleusement les instructions du fabricant duftaveur-désinfecteur.

nationales équivalentes.
e Retirer tous les implants si une phase n est prévu@
o Traiter tous les plateaux retirés du co 4  J Q
o Fixer les instruments suivants a Kinjecte r chirurgi isinvasive ou a N rrigation :
le f

- 80-0398 Petite poignée t ayec raccord Q
¢ La désinfection thermique mipuies a 90 °C).

a é [ pour un (au moinx
* Le traitement par laveur-désinfe a été validé pour @r

pieces sont placées de rfiani
ISO 15883-1 et EN , en utilisant Asi b IS Reliance Genfore et le

détergent enzym Prolysticag2X. \
2

INSPECTIO TERILISA

o Inspecter viseéllement to
les zones iles.
t qui n‘est p re.
ent qui nex tre nettoyé.

été efficace. Etre attentif a
- Retraiter tout i

ts et les instruments r détecter les éventuels dommages de surface, tels que les

rés’et les fissu mplacer tout dispositif affecté.

e Traiter les dispositifs en utilisant un cycle sta layage et de desi fect‘o thermique dans un
laveur-désinfecteur conforme aux normes SO -1 etENIS -2 ou a des,normes
rifica

nt chargés dont toutes les

- Remplacegun ins
e Inspecter les
entailles, les &

e Evaluenles nts pour veri ils peuvent étre utilisés correctement. Faire fonctionner toutes
i eﬁ écanis e égnnexion. Porter une attention particuliere aux meches, forets et
ainsi qu‘aux ins s utilisés pour la coupe ou l'insertion d'implants. Les évaluer de maniéere

instrument qui ne fofictionne pas comme prévu.
hants a la loupe.

ie, pour Vvérifier | sure, leur affutage, leur rectitude et leur corrosion. Remplacer tout
¢ Inspecter toutes
- Remplager trument si un tranchant est émoussé, ébréché, fissuré, aplati ou déformé d’'une

quelco re maniere.
- En passant tn chiffon en coton sur le tranchant, il est possible de détecter des ébréchures et des
fissures.

o Vérifier la lisibilité de tous les marquages et des échelles de référence. Remplacer tout dispositif qui est
illisible.
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e Réparer, remplacer et/ou répéter le nettoyage des instruments selon les besoins pour garantir un
fonctionnement correct avant de procéder a la stérilisation.

e La lubrification (« lait pour instruments ») peut augmenter la durée de vie utile des instruments
chirurgicaux. Ne pas utiliser de lubrifiants a base de silicone, d’huile ou de graisse, car ils interféreraient
avec la stérilisation a la vapeur. Utiliser uniqguement un lubrifiant a base d’eau, destiné aux instruments
chirurgicaux et a une stérilisation a la vapeur. Utiliser le lubrifiant conformément aux instructions du
fabricant. Utiliser de I'eau critique si une dilution est nécessaire.

e Réapprovisionner complétement les plateaux et les boites de rangement du systéme. 0

STERILISATION \
o Effectuer la stérilisation a I'aide d’'un autoclave a élimination dynamique de I'air (pr&

- La stérilisation avec déplacement de gravité n’est pas recommandée.
- La stérilisation pour utilisation immédiate (éclair) n’est pas recommandée.

o Veiller a ce que la charge maximale du stérilisateur se soit pas dépassée I a erlllsatlon de
plusieurs ensembles ou dispositifs.

e Ne pas empiler les conteneurs, car cela pourr. la pénétr deJa vapeur et empécher le
séchage.

e Consulter les instructions du fabricant d &ur et s'assur taIIatlon I’ ge,
I'utilisation et la maintenance continugfsoniycorrects

o Laisser les articles stérilisés refroidir a pé e les &K eIa permet une

ti ::

* Association for the Advance i (AAMI) (Asso@iation pour I'avancement de
I'instrumentation médical rifisation a la vaj et Yassurance de la stérilité
dans les établissements(de sei i ide to steam st and sterility assurance in

e Letablea c minimum v, xur atteindre un niveau d'assurance de
stérilité (NAS) de 1Q:° requis’pour le sys@

Important™:
- Les paramétres d ilisation ne so s que pour les dispositifs qui ont été nettoyés
conformement i i parfaltement secs.
lab

nstructions
- Les param s de stérilisation ne s les que lorsque les dlSpOSItIfS sont correctement
rangés d offrets de @ge cumed identifiés par les numéros de piece et donnés dans
Ie tab
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@ Mode d’emploi

4.0 mm Systéme De Vis Canulées :

Parameétres des stérilisateurs a vapeur avec prévide

Base : 80-3684, 80-3919, 80-3921, 80-3934, 80-4001

Numeros des pieces des | - o o 4 coffret : 80-3683, 80-3920, 80-3922, 80-

coffrets de stockage :

3935, 80-4002

Conditionnement! : Dans un emballage R
Température et durée 132°C

d’exposition : 4 minutes

Température et durée 134°C

d’exposition : 3 minutes

Durée de séchage :

30 minutes < :

6.5 mm/7.3 mm Systéme De Vis Ca

Parameétres des stcrilisateurs a vapeur avec prévide

Numéros des pieces dé

coffrets de stockac “

t aux réglementations nationales. Consulter le PKGI-76 sur
rs de stérilisation rigides Aesculap®.

enveloppe Ki 600 One-St

RES STER Q

e Ne pas stocker ou utiliser des dispositifs stériles s'ils ne sont pas secs.
- L'humidité la survie des microorganismes.
- i ’t sur les produits emballés ou mis en conteneurs apres stérilisation pourrait
evla barriére stérile.
- L’humidité Peut corroder le métal et émousser les arétes vives.
o Inspecter la barriere stérile pour détecter tout signe de dommage. Ne pas utiliser le produit si la
barriére stérile a été compromise.

2 Les dispositifs compa
* | a stérilisation a wee a l'aide @terl sateur a préevide STERIS Amsco 3023 Vacamatic et d'une
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- EN ISO
Symbole | Description
Y P 15223-1
Consulter le mode d’emploi électronique a I'adresse suivante : www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Précaution

STERILE| R | | Stérilisé par irradiation

Systeme de double barriere stérile

O
Non stérile 5.2.7
g Date de péremption @ 5.1.4
REF Numéro de catalogue \ 5.1.6
LOT Numéro de lot 5.1.5
EC |REP/| | Représentant agré nauté européenn n européen 5.1.2
MD Dispositif ical 577
d 511
&l 6\ 513
5.2.6
542

agé et consulter le mode d’emploi/ne pas
stérile’du produit ou son emballage est compromis 528
Iedi(r;?'eri.caine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un US. 21 CER 801109

e réticule est

eymargue déposée d’Acumed. Il peut apparaitre seul ou avec le nom Acumed.

Ccco

Marquage de conformité, Article 17 de la directive européenne 93/42/CEE. Le marquage CE peut étre
numéro d’identification de I'organisme notifié responsable de I'évaluation de la conformité.
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Istruzioni per l'uso

Sistema Di Viti Cannulate

IT Queste istruzioni sono destinate al chirurgo operante e agli operatori sanitari di

supporto. Le istruzioni IT sono destinate agli utenti dei paesi di lingua italiana.

L 2
DESCRIZIONE \
Le viti cannulate Acumed sono state progettate per la fissazione di vari tipi di fratture, fusioni\e osteotomie
i

durante il processo di guarigione. Il sistema di viti cannulate Acumed comprende an i menti
necessari per facilitare il posizionamento degli impianti.

INDICAZIONI PER L'USO

Il sistema di viti cannulate Acumed viene gene nte Wilizzato per la f %
osteotomie di grandi e piccole ossa adeguatgfalle dimensioni del dis@.

*
e

di fratt@ioni e

*

CONTROINDICAZIONI

¢ Infezioni in atto o latenti V 6

e Sepsi

e Scarsa quantita o qualite 0 0SSeo, OSt@SI

e Tessuto osseo molle © sepsibilita ai materiali

e Pazienti non dispesti in grado di s indicazioni utiche post-operatorie
Questi dispositivi n tati progettati per I'ancoraggio o%zione con viti agli elementi posteriori
(peduncoli) d rtebrale cer toracica o | a

AVVERTENZE ECAUZI \@
Avvertenza:
¢ Il trattamento o)l'impia otrebbero\ onare adeguatamente, inclusa la possibilita di un guasto
i.

improwviso, &0&
- Fissazi é&e ta e/o aIIe ento
- Solle%u, incluse quelle -ﬁ anti da piegatura inappropriata dell'impianto durante l'intervento
i [
= S mzioni ecces

- enimento del pes rporeo, di carichi o eccessiva attivita
%onamento aumentano se l'impianto viene sottoposto a carichi maggiori
ta, mancata fusione o guarigione incompleta. Le probabilita di
entano se il paziente non segue le indicazioni terapeutiche post-operatorie.
e Danni ai nervi Gai tessuti molli possono derivare da un trauma chirurgico o dalla presenza di un
impianto.
¢ Se si sottopone lo strumento a carichi, velocita e densita ossea eccessivi e in caso di uso improprio o
non corretto, possono verificarsi rotture o danni allo strumento, cosi come danni ai tessuti.
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¢ Gli impianti possono causare distorsioni /o bloccare la visualizzazione di strutture anatomiche nelle
immagini radiografiche.

Attenzione:

¢ Gli impianti e gli strumenti sono destinati esclusivamente all’'uso professionale da parte di un medico
autorizzato.

¢ Non utilizzare o risterilizzare un impianto fornito in confezione sterile se la confezione risulta
danneggiata. La sterilita potrebbe essere compromessa e la pulizia dellimpianto incerta. Segnalare, le
confezioni danneggiate al proprio distributore o ad Acumed.

¢ Non utilizzare il prodotto sterile oltre la data di scadenza. Fare riferimento all’etichett ISpositivo.

¢ Non riutilizzare gli strumenti chirurgici monouso. Sollecitazioni precedenti potrebbe e&r un
malfunzionamento dello strumento.

¢ Non riaffilare le punte da trapano o gli alesatori poiché questi dispositivi hanno @ e geometrie

ato.
i residui chimici potrebbero“mfluenzare la

critiche che non possono essere ripristinate una volta che lo strumento € sta
e Non utilizzare metodi di disinfezione chimica poiché
sterilizzazione a vapore.
e Non ostruire i fori della custodia o dei vassoi,
influire negativamente sulla penetrazione
e Viti, punte, fili di Kirschner, fili guida, st
Osservare le procedure ospedaliere,
manipolazione e lo smaltimento corre

on le etiche pgiché questo potrebbe

ulla sterilizz @
enti"tda taglio e disp i i possono dsserevgffilati.
guida pratiche orme governati a

ositivi tagliehti. ¢

flono: 0 &
nomale, dan%& ai teSSl%@frosi dell’'osso o del tessuto,

I possibili effetti indesi

e Dolore, fastidio o se
riassorbimento
Rottura dell’i

EFFETTI INDESIDERATI

ione inadegu uta alla pres di un impianto o a traumi chirurgici.
ccessiva, carico pfolungato sul dispositivo, guarigione
Il'impianto durantéylinserimento. Possono verificarsi

o 3 alli i ica, allergica e avversa da corpo estraneo derivanti
impianto i aneo. Cons tro documento “Metal Sensitivity Statement”
ilita‘ai in w.acumed.net/ifu.

TECNICHE CHIRU&COHE \
Acumed fornis@mu tecniche c

Fare riferig@ giche sul sito web www.acumed.net.

Impartante: Ie%ecniche chi

O

possono contenere importanti informazioni sulla sicurezza.

(?!
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Importante: gli strumenti e gli impianti di questo sistema sono destinati a essere utilizzati da
chirurghi adeguatamente formati e qualificati in una sala operatoria ospedaliera. Prima del
trattamento, si consiglia al chirurgo di leggere e comprendere appieno tutte le istruzioni e di
comunicare al paziente tutte le informazioni mediche pertinenti in esse contenute, compresi I'uso,
le limitazioni, i rischi (comunicazioni sulla sicurezza) e i possibili effetti indesiderati del trattamento
proposto.

Consultare le versioni piu recenti delle Istruzioni per I'uso e delle Tecniche Chirurgiche in quant
soggette a modifiche. Per ulteriori informazioni contattare Acumed o un agente autorizza

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN RISONANZA MAGNETICA \
Gli impianti sono stati sottoposti a test di sicurezza in ambiente di risonanza magne aggiori
informazioni consultare la nostra pubblicazione “Acumed Implants in the MR EnV|ron (Implantl Acumed
in ambienti per risonanza magnetica) all'indirizzo ww umed.net/ifu.
DURATA

e La durata degli strumenti riutilizzabili € i dall utlllzzo polazione e@amentc

Valutare l'idoneita degli strumenti riuti li durante l'ispe e- sterlllzza
e Le parti sterili possono essere impiant i lla data di a |nd|cata

STERILITA

e Gli impianti e gli stru

e [ dispositivi acq tieri
gamma per ra

ilio non ster|I dlcato sull’'etichetta.

infa dell’uso.
posti a un m|n|ma di 25,0 kGy di radiazioni
rezza di@é 110,

livello minimo d|

MATERIALI
o Gli |mp|ant| so Ultl da leg jtanio secondo le norme ASTM F136. Per la composizione chimica
degli imp ICI Acumed re il nostro documento “Metal Sensitivity Statement”
(Dichi a‘ sens@ht@ all'indirizzo www.acumed.net/ifu.
MONOUS
e Gli impianti

¢ Non riutilizz anti monouso, poiché cid potrebbe far aumentare i rischi di malfunzionamento e
di contaminaz crociata.

e Smaltire qualsiasi'impianto non utilizzato che sia contaminato da sangue o tessuti umani. Non utilizzare
un impianto contaminato.

mente monouso, come indicato sull’etichetta.
( [/
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IMPORTANTE

Per un uso sicuro ed efficace, il chirurgo deve avere una conoscenza approfondita dell'impianto, dei
metodi di applicazione, degli strumenti nonché della tecnica chirurgica consigliata.

Le dimensioni fisiologiche limitano le dimensioni dei dispositivi impiantabili. Selezionare il tipo e la
dimensione dell'impianto piu appropriati in base alle esigenze del paziente per consentire un
adattamento preciso e un posizionamento stabile con un sostegno adeguato.

Gli impianti non sono progettati per resistere alle sollecitazioni dovute al supporto del pgs

totale, di carichi o a eccessiva attivita.

¢ Una scelta non adeguata o un impianto non corretto del dispositivo possono aume s ibilita di
allentamento o migrazione.

¢ Non piegare I'impianto se non come indicato nella tecnica chirurgica. Ripetute o plegature
possono indebolire I'impianto e causare guasti in un secondo momento. Fare 'f to alla tecnica
chirurgica.

e Combinare gli impianti solo quando sono destin scopo

e Proteggere gli impianti da graffi e incisioni p citazioni sivg, che possono causare un
malfunzionamento.

¢ Assicurarsi che gli impianti non utilizzatigton si Sporchino. Q

e Il colore degli impianti anodizzati puc re nel tempo a trattamen

MATERIALI

cambiamento di colore non influisce s roptieta mecc I |mp|an

O N

Gli strumenti sono \- i in vari tipi djtitaniogacciaio mos&le alluminio, silicone e altri polimeri.

RIUTILIZZA®40NOU5® Q
Gli strumenti sono da intendersiriutilizzabili, & € non siano identificati sull’etichetta come

MOoNOoUSO.
Gli strumenti monouso no essere po l'utilizzo su un singolo paziente durante una singola
procedura. <

enti mon@poic € ci0o potrebbe aumentare i rischi di malfunzionamento e di

e utilizzati solo su un singolo paziente e durante una singola

immediatamente qualSiasi strumento riutilizzabile in caso di degrado delle prestazioni.
Gli strumenti riutilizzabili potenzialmente contaminati da agenti delle encefalopatie spongiformi
trasmissibili @ devono essere trattati per il riutilizzo.

IMPORTANTE
e Proteggere gli strumenti da graffi e incisioni per evitare sollecitazioni eccessive che possono portare a

un malfunzionamento degli strumenti.
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¢ Vicino al punto di utilizzo: eliminare la contaminazione in eccesso dagli strumenti ed evitare che i residui

si secchino. Gli strumenti con sporcizia consistente o secca sono particolarmente difficili da trattare in
modo affidabile. Trasportare gli strumenti contaminati per il trattamento il pit presto possibile dopo
I'uso.

o Evitare il contatto prolungato degli strumenti con soluzioni contenenti iodio e sali.

e Maneggiare e trasportare gli strumenti sporchi in modo da evitare la contaminazione di eventuali
impianti non utilizzati.

RICONDIZIONAMENTO

Importante: Il personale addetto al ricondizionamento deve essere qualificato ' g
formazione ed esperienza. Utilizzare adeguati dispositivi di protezione indivi
lavora con dispositivi contaminati.

*

IMPORTANTE

e Eseguire prontamente le fasi di ricondizionamento per limita I@ita microbi simizzare
I'efficacia della sterilizzazione. @ ¢

e Ispezionare gli impianti per verifigare che siano contaminati da sangue & , in tal caso,
smaltirli. Non ricondizionare 'Wontaminato. %

e Prevenire la corrosione dell® nto riducendo intmo il contattoﬁ ioni contenenti iodio,
cloro e sale o altri sali m

e Prevenire i danni allogstratg prététtivo anodi i strumenti 'n@inio evitando il contatto con
soluzioni con pH < 4 oprattutto se @i carbonato%}i idrossido di sodio.

¢ Il ricondiziona c iadimento dei colori, ma cio non

ti puo causare
influisce sul fu nto del disp 0. ¢ K
e Evitare dﬂ ergenti conte Ideidi in qu@ ono denaturare e coagulare le proteine

(fissazio

e [ deterge atici song a er sciogliere @aminazione a base di proteine.
- Utilizzare un detergent imatico a pH n&)
- Utilizzare una soluzi co schiumog eMpoter vedere il dispositivo durante la pulizia.
ioni del @per la sicurezza, la conservazione, la miscelazione, la
on

e Seguire attentament
mperatura, la sostituzione e lo smaltimento dei

ttati o riwtil

iti
X i ste istruzioni di ricondizionamento non sono adatte per
rvare le procedure ospedaliere, le linee guida pratiche e/o le norme
ne e smaltimento dei dispositivi potenzialmente contaminati da agenti

qualita deII’acg il tempo di esposizi
detergenti.
e I dispos v@ mente cont da agenti delle encefalopatie spongiformi trasmissibili (EST) non
e

o

EST.
¢ Acqua di servizig '%riferimento alla norma AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare I'acqua
corrente o dj e n acqua di servizio si intende di solito acqua comunale o di rubinetto, che
potrebbe ri trattamento aggiuntivo per essere adatta all’uso.
¢ Acqua pretrattata: fare riferimento alla norma AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare
I'acqua pretrattata. Questo tipo di acqua € altamente trattato e presenta un contenuto organico e

inorganico molto basso con un livello di endotossine inferiore a 10 EU/m. E inoltre possibile che le
farmacopee nazionali, le norme nazionali e i protocolli ospedalieri indichino il tipo di acqua da utilizzare.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associazione per I'avanzamento della
strumentazione medica). Acqua per il riciclo di dispositivi medici (Water for the reprocessing of medical
devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

PULIZIA MANUALE

1. Sciacquare gli strumenti contaminati con acqua fredda corrente per ridurre la contaminazione

superficiale evidente.
Smaltire gli strumenti usati esclusivamente monouso.
rfidurre

Mettere gli strumenti contaminati in una soluzione enzimatica* fino a completa imm

w

al minimo spruzzi accidentali.

Muovere tutte le parti mobili per permettere al detergente di entrare in contatto c& le superfici.

Lasciare in immersione per almeno dieci (10) minuti.

Strofinare gli strumenti con una spazzola a setole morbide per rimuovere tutti i

utilizzare acciaio inossidabile o altri materiali abrasiyi in quanto potrebber

- Quando possibile, strofinare gli strumenti sono completamentey

minimo spruzzi di liquido. *

7. Alcuni strumenti potrebbero richiedere un

. Puli smontati s¢ sn@ntabili.
- Utilizzare un getto d’acqua per faf p a soluzion nte in are ! icile accesso,

come superfici di accoppiament ure, denti
ibi

taglienti e parti flessibili peg.elimin . x
- Azionare le parti mobili e e (se necessari®), mentre si str @ r garantire che tutte
le fessure siano acce % &

ouh

rifl visibili. Non
lare la superficie.
si per ridurre al

=

- Pulire accuratamente'le annulate e eendifficili da raggi e con uno spazzolino di
dimensioni ade . g
- E possibile inol ICare gli strumefiti -15 minu%t 0 una soluzione detergente a
i a neutro. Seg p ore degli agenti di pulizia e

ulr
4

istruzioni del
entuali dapmi iciali precez@o ono aumentare a causa della pulizia ad

8. pPrimo risciac izidle per al inuti utilizzando acqua di servizio pulita e dolce

con una temperatura a 77 °F a 95 °F) per rimuovere tutte le tracce di
contaminazione e di te. %
- Azionare t le parti mobili. \
ecc

- Risciacq cannulazioni e.im ismi complessi.
9. Ripetere le fasi @i ricondizionam ecedenti se vi sono tracce visibili di sporco.

o 1 minuto utilizzando acqua pretrattata per rimuovere i

quo finale
i &Jealtre impurita Presenti nell’acqua di servizio. Non utilizzare soluzioni saline per il risciacquo
rché potrebber effigrire con la disinfezione e la sterilizzazione.

are tutte legparti ili.
- Prestare particOlare attenzione alle cannulazioni e ai fori ciechi, nonché alle cerniere e alle

giunziopi t rfici di accoppiamento.
- Sciach nulazioni almeno tre volte con una siringa (volume 1-50 ml).

11. Rimuovere la ensa in eccesso dagli strumenti con un panno pulito, assorbente che non lasci
pelucchi.

12. Lasciare asciugare completamente gli strumenti. L'umidita pu0 influire sulla sterilizzazione e i dispositivi
possono rimanere bagnati dopo il periodo di asciugatura.
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* |a pulizia manuale ¢ stata convalidata utilizzando detergente enzimatico concentrato per prelavaggio
STERIS Prolystica 2X.

DISPOSITIVO DI LAVAGGIO - DISINFEZIONE: PULIZIA AUTOMATICA - DISINFEZIONE
TERMICA

Importante: la pulizia automatica rappresenta un processo di pulizia aggiuntivo. Eseguire sempre in primo
luogo le precedenti fasi di pulizia manuale. La pulizia automatica rappresenta un processo di pulizia
aggiuntivo. Seguire esplicitamente le istruzioni del produttore del dispositivo di lavaggio e di’si

e Trattare i dispositivi utilizzando un ciclo standard di lavaggio e disinfezione termica in x itivo di
lavaggio/disinfezione conforme alle norme EN ISO 15883-1 e EN ISO 15883-2 0 a %n ionali

equivalenti.
¢ Rimuovere tutti gli impianti se si prevede di eseguire una fase di lubrificazione. @

¢ Ricondizionare tutti i vassoi rimossi dalla custodia.
e Collegare i seguenti strumenti all'iniettore o alle pofte di irrigazione per ch@winimamente invasiva:

¢ La disinfezione termica ¢ stata convalidata* .000 (alm mihuti a 90 °C).

* 1l ricondizionamento con dispositivo di lav. infezione & stat to per i vagsoi aypieno carico
con tutte le parti posizionate in modo ap i %andate comesglencato nelle
norme EN ISO 15883-1 e EN ISO 15883- STERISRelignce Genfore e
detergente enzimatico STERIS Prol% E\

ISPEZIONE PRE-STERILIZZ @ 0 K
e Ispezionare visivamente @iSpositivi in @ di luce nor ef assicurarsi che la pulizia sia

stata efficace. Presta rti€olare attenzio%lte le aree %I CCesso.
- Ritrattare : o non pulito.
- Sostituire mento che nonpuoessere pulitos
e Ispezionar I e gli stru

gl pig verificare siano danni superficiali, come incisioni,
graffiec % stituire qualsia itivo danneggiato.

e Valutare che gligstrumenti fun 0 corretta eonare tutte le parti e i meccanismi di
collegamento. Prestare paftl e attenzione' atori, alle punte di trapano e agli alesatori
nonché agli strumenti utifizzati per il taglio #¥insésmento degli impianti. Valutarli criticamente per
verificare che siano a ritti e no ir@ati o corrosi. Sostituire qualsiasi strumento che non
funzioni come, isto.

e Ispezionare tux erfici tag@n lente di ingrandimento.

strumento q e lame siano smussate, scheggiate, incrinate, arrotolate o in

- Sosti
ft eformat
CN oun par&ot e sulle lame ¢ possibile rilevare con piu facilita scheggiature e

inature.

la leggibilitaPdi tutte'le marcature e le scale di riferimento. Sostituire qualsiasi dispositivo su

Cui queste non siag %ibili.

e Riparare, so 't petere la pulizia degli strumenti ove necessario per garantire il corretto
funzioname& di procedere alla sterilizzazione.

¢ La lubrificazione%con soluzione idrosolubile) pud aumentare la durata utile degli strumenti chirurgici.
Non utilizzare lubrificanti a base di silicone, olio o grasso, poiché interferiscono con la sterilizzazione a
vapore. Utilizzare solo un lubrificante a base d’acqua destinato all'uso su strumenti chirurgici e con

sterilizzazione a vapore. Utilizzare il lubrificante come indicato dal produttore. Utilizzare acqua
pretrattata in caso di diluizione.
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¢ Rifornire completamente i vassoi e i contenitori del sistema.

STERILIZZAZIONE

e Eseguire la sterilizzazione utilizzando un’autoclave con rimozione dinamica dell’aria (pre-vuoto).
- Si sconsiglia la sterilizzazione a spostamento di gravita.
- Si sconsiglia la sterilizzazione immediata (flash).
e Assicurarsi di non superare il limite massimo di carico dello sterilizzatore quando si sterilizzano pityset o
dispositivi.
e Non impilare i contenitori in quanto cio potrebbe impedire la penetrazione del vapore e
I'asciugatura.
e Fare riferimento alle istruzioni del produttore dello sterilizzatore e garantire un’insta& , una
calibrazione, un uso e una manutenzione corretti.
¢ Gli articoli sterilizzati devono essere lasciati raffreddare a temperatura ambien%e di essere

maneggiati. In questo modo € possibile maneggiarlipin sicurezza e impedis zione di condensa.
e Seguire le attuali linee guida sulle migliori pratic ANST/ 1 5T79:2017*.

giaziéne per |'avanzamento della

* Association for the Advancement of Medical In

strumentazione medica). Guida completa all ilizzaziéne a vapor dranzia di s a nelle
strutture sanitarie (Comprehensive guide t@ steam Sterilization an ity assurance in fealticare
facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, .
e La seguente tabella mostra i paraMetri minimi convali @emggiunge xlo di sicurezza di
sterilita (SAL) richiesto di 1@ i ma. {
Importante:

jone sono val

i il r i dispositivi @ro stati puliti secondo queste
2 SO mpletamente l.
0

arilizzazione son@yvalidi solo se i disgositivi sono correttamente alloggiati secondo i

med identi ella tabella. 6

- I parametri di
istruzioni

- I parame
codici

4 minuti

134°C
3 minuti

Tempo dhasciugatura: 30 minuti
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6.5 mm/7.3 mm Sistema Di Viti Cannulate:

Parametri dello sterilizzatore a vapore pre-vuoto

Codici custodia: Base: 80-1824
) Coperchio cassetta: 80-1823
Condizione!: Imbustato
Temperatura e tempo 132°C N
di esposizione?: 4 minuti
Tempo di asciugatura: 30 minuti
Tempo di N
raffreddamento: 30 minuti
1 Utilizzare la confezione/imballaggio di sterilizzazione e 4dlfri ssori appropriati i parametri di ciclo raccomandati in
queste istruzioni e in conformita alle normative nazigfali. ilizzazi i niteri rigidi Aesculap® fare

riferimento a PKGI-76 all‘indirizzo www.acumed.

2 1 dispositivi sono compatibili con I'esposizio ri8
* La sterilizzazione e stata convalidata uti 0

e il panno KimGuard KC600 One-StV
ISPEZIONE POST-STERILIZ E
oSitivi sterili r@no asciutti. @
pravvivenza @organismi.
ﬁjt' s

e Non conservare o utili
[
i prodotti con ati o contenuti la sterilizzazione potrebbe
barriera sterilel, o
odere il met mussare le i ienti.

- L'umidita favori
(] ad [
e Ispezionare la barriera sterile pe ificare che no ng segni di danneggiamento. Non utilizzare il
prodotto se,la barri i a compromes

- L'umidita

S
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Glossario dei simboli

. .. EN ISO
Simbolo Descrizione
15223-1
Consultare le istruzioni per I'uso elettroniche all'indirizzo www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Attenzione

STERILE| R | | Sterilizzato con radiazioni

Sistema a doppia barriera sterile

O
Non sterile 5.2.7
=

Data di scadenza V'S 514

REF Numero di catalogo \ 5.16
*

LOT Codice lotto 5.1.5

EC |REP | | Rappresentante auforizzate omunita Eurgpea/Unione Europea 5.1.2

Dispositiv ico 577

MD

u Pro \ 5.1
di uzione 513

isterilizzare 6

@

®

5.2.6

Non riutiliz 5.4.2
Non dilizzare se la confezione eda lata e consultare le istruzioni per 'uso / non

ilizza iera sterile del prodotto o la sua confezione & 528

gli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo a un

A U.S. 21 CFR 801.109
dica.

registrato di Acumed. Puo apparire da solo o con il nome Acumed.

- Il reticolo égan marc
& conformita, articolo 17 della direttiva UE 93/42/CEE. La marcatura CE puo essere accompagnata
] di identificazione dell’organismo notificato responsabile della valutazione della conformita.
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Bruksanvisning
Kanylert Skruesystem

NB Folgende instruksjoner gjelder for operatgr og assisterende helsepersonell. NB-

instruksjoner er beregnet pa brukere i Norge.

o XN\J

BESKRIVELSE \
Acumed kanylerte skruer er utformet for a gi fiksering for ulike frakturer, sammenfﬁyni% osteotomier
mens de heles. Acumed kanylert skruesystem inkluderer ogsa instrumenter som for ering av
implantater.

INDIKASJONER FOR BRUK .

Acumed kanylert skruesystem er generelt bere or fiks€ring for frak sammenfgyning,og

osteotomier av store og smé ben, som er egufet for rdningens st@. b
O

KONTRAINDIKASJONER \

utilstrekkelig beinme alitet, osteoporo

blgtvev eller materialov omhet ’

pasienter som ikke vil'eller kan fglge instrt r for posto behandling
lgr

Disse anordningen ent & skrus fast e ikseres til&erior elementer (pedikler) pa cervikal,

thorakal- eller d. 6
ADVARSLER RHOLD 5@

Advarsel:

e Resultatet av behandlin eller implantate bli mislykket. Dette inkluderer ogsd plutselig svikt pa
grunnav: ¢
odyéller Igsnin

- lgs fikseri

aktiv eller latent infeksjon V 6
sepsis 6 K

- Im onsentrasjdne
— belastring grunnet% or kraft eller for hgy aktivitet
e De r sannsynlig.at sv il oppsta hvis implantatet blir utsatt for gkt belastning pa grunn av
forsinket eller mang% sammenvoksing eller ufullstendig tilheling. Det er mer sannsynlig at svikt vil
oppsta hvis pasi e fglger angitte instruksjoner etter operasjonen.
e Det kan opp @kader eller blgtvevsskader pga. kirurgisk traume eller implantat.
e Det kan oppstawe ader eller brudd eller skader pd instrumentet ndr det blir utsatt for store
belastninger, store hastigheter, tettpakket bein, feil bruk eller utilsiktet bruk.
e Implantater kan skape forstyrrelser og/eller blokkere visningen av anatomiske strukturer pa
rgntgenbilder.
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Forsiktig:

¢ Implantatene og instrumentene skal kun brukes profesjonelt av en autorisert lege.

e Etimplantat i steril emballasje skal ikke brukes eller resteriliseres hvis pakken er skadet. Steriliteten kan
veere utsatt, og det er ikke sikkert at implantatet er tilstrekkelig rent. Eventuelle skader pd emballasje
kan rapporteres til distributgren eller til Acumed.

e Det sterile produktet skal ikke brukes etter utlgpsdatoen. Les pa produktetiketten.

¢ Kirurgiske instrumenter til engangsbruk skal ikke gjenbrukes. Instrumentet kan plutselig svikte
falge av tidligere belastning.

e Bor og reamere skal ikke slipes, fordi disse enhetene har viktige dimensjoner og geometriefsormikke
kan gjenopprettes ndr instrumentet er slitt. \

o Kjemiske desinfiseringsmetoder skal ikke benyttes, da kjemiske rester kan pavirke teriliseringen.

e Hull i beholdere og brett skal ikke tildekkes, for eksempel med etiketter, da dett negative
pavirkning pd dampfunksjoner og sterilisering. z

e Skruer, stifter, Kirschner-vaiere, ledevaiere, kutteinstrumenter og lignende n vaere skarpe.
Falg sykehusets prosedyrer og retningslinjer og/ asjonalt regelverk forgiktigthandtering og

kassering av skarpe gjenstander. t o
Mulige bivirkninger inkluderer: QQ
e Smerter, ubehag eller unormal fBlelse, nerfve- eller blg e, bein- ell %e rose,
beinresorpsjon eller utilstre lipg pga. implan r kirurgisk .

BIVIRKNINGER

Q

o Implantatbrudd pa grunn a eling eller for stor kraft

som utgves pd implantz
e Metalloverfglsomhet,
implantat av et fren

(a)
S~
@
)
-
ISY =
S 2
n
—
(D!

| plantatet kan forekomme.
agiske eller aller joner eller er pa fremmedlegeme pga.
eriale. Se do t «Metal SensitiVity Statement» (Erklaering om

WPacumed.netéifu.

2
en trygg og effektiv bruk av dette systemet. Se

S nsteknii@olde viktig sikkerhetsinformasjon.

Viktig"In ne og implar% i dette systemet skal brukes av kvalifiserte kirurger som
har gjen ropplaerin je pa sykehusets operasjonsstue. Fgr behandlingen starter
bgr op 'Xc&n lese og %struksjoner og videreformidle all relevant medisinsk

i jon til pasienten. nkluderer bruk, begrensninger, risiko (sikkerhetskommunikasjon)
bivirkningel av den foreslatte behandlingen.

o
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Viktig: Beskrivelsene av
L 2

og muli

endret. Ta d Acumed eller en autorisert representant ved behov for ytterligere
informasjon.

Sjekk de ny& ne av bruksanvisningene og operasjonsteknikkene, da disse kan bli
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MR - SIKKERHETSINFORMASJON

Implantatene er testet mht. MR-sikkerhet. Les mer om dette i dokumentet «Acumed Implants in the MR
Environment» (Acumed-implantater i MR-miljget) pd www.acumed.net/ifu.

LEVETID

¢ Instrumenter til flergangsbruk har en levetid som pavirkes av bruk, handtering og behan
Instrumenter til flergangsbruk ma sjekkes grundig far sterilisering for a sikre bruksevri\

STERILITET @
¢ Implantater og instrumenter leveres enten sterile elfer usterile. Dette er a oduktetiketten.
1

e Sterile deler kan implanteres frem til utlgpsdatoen angitt pad etiketten.

e Usterile enheter skal steriliseres fgr bruk.
e Enheter som kjgpes og leveres sterile, har v fapen minste@%@ ,0 kGy gammastraling for

. O

3 oppnd en minste sikkerhetsgrad for sterili

IMPLANTATER

MATERIALER .

e Implantatene er lage Itahlegering iht. 6.Les dokumentet«Metal Sensitivity Statement»
(Erklzering om Ifgl et) pa www.ac .net/ifu,for in sjon om den kjemiske

sammensetnin etallimplantateffra Acumed. \

ENGANGSB %
e Implantater er kun til eng k, slik det etiketten.

e

e Implantater til engangs kal ikke gjen s,%da dette kan gke risikoen for enhetssvikt og
krysskontaminering.

¢ Kast ubrukte impléntater som er kontami ed blod eller vevsmateriale. Et kontaminert implantat

skal ikke beharﬁ
"D Z
e Operatgren ma vaerﬁ’t kjent med implantatet, bruken, instrumentene og den anbefalte

operasjonsteknikken sikre en trygg og effektiv bruk.

¢ De fysiologi ¢ @ johene begrenser implantatstgrrelsene. Velg den implantattypen og -stgrrelsen
som best oppfiyllépasSientens behov, for & fa en god tilpasning og solid innfesting med tilstrekkelig
stgtte.

o Implantatene er ikke utformet for 3 téle full kraft eller vektbelastning, og heller ikke overdreven

aktivitet.
¢ Feil valg eller feil implantering av enheten kan gke muligheten for at implantatet Igsner eller migrerer.
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o Implantatet skal ikke bgyes utover det som er angitt i beskrevet operasjonsteknikk. Hvis implantatet
bgyes gjentatte ganger eller i overdreven grad, kan det bli svekket og pd et senere tidspunkt svikte. Se
beskrevet operasjonsteknikk.

e Kun implantater som er beregnet for & kombineres, skal brukes sammen.

e Implantater m& beskyttes mot riper og hakk for a forhindre stresskonsentrasjoner, noe som kan fgre til
implantatsvikt.

e Pass pd at ubrukte implantater ikke blir tilsmusset.

e Fargen pa anodiserte implantater kan endres over tid pd grunn av behandlingen de utsettes for&enne
fargeendringen pavirker ikke de mekaniske egenskapene til implantatene. é

*

MATERIALER

Instrumentene er laget av ulike nivaer av titan, ru [, aluminium, sEon&re polymerer.

FLERGANGSBRUK OG ENGANGSBRU @ Q
e Instrumentene er til flergangsbruk medyfiindre det er angi roduktetiketten'at de'kun er til
engangsbruk.
e Instrumenter til engangsbru tter bruk pad¥én elt pasient %n prosedyre.
e Instrumenter til engangsbr gjenbrukes d an gke risikoe svikt og
krysskontaminering.
@ ' un bereg? bruk pa én en e%ent 0g én enkelt prosedyre fgr

e Instrumenter til flerg
rgangsbruk (begrenset br for eks el b reamere, har en begrenset levetid.
@ gsbruk skal S u;umiddelbaric%/telsen ikke er god nok.
()

C

de md behandles.
gsbruk so ielt er kont ed overfgrbare spongiforme

e Instrumenter ti
5E), skal i@ s for gjenbruk:
VIKTIG \

e Instrumenter m@ besky mot riper N r & hindre stresskonsentrasjoner, noe som kan fare til

instrumentsvi
e Naer bruksstedett bort overf, ontaminering fra instrumenter, og forhindre at eventuelt smuss
fester ﬂ enter s kitne eller der smuss har festet seg godt, er spesielt vanskelige

encefalopa

sikker Sghg for at kontaminerte instrumenter behandles s& snart som mulig

¢ Kontaminerte instrumenter ma handteres og transporteres pa en slik mate at ubrukte implantater ikke

kontaminereKO

e Unng 'nstrumen&&er i koAtakt med jod og saltvann for lenge.
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BEHANDLING AV INSTRUMENTER OG IMPLANTATER

Viktig: Personell som skal behandle instrumenter og implantater, ma ha gjennomgatt egnet
opplaering. Smittevernutstyr skal brukes ved behandling av kontaminerte enheter.

VIKTIG 0
« Behandlingstrinnene bgr utfgres umiddelbart for 8 begrense mikrobevekst og for 8 gke® n
sterilisering. §
¢ Kontroller at implantater ikke er kontaminert med blod eller vev. Implantatene skal ¥@&st&s ved slik
kontaminering. Kontaminerte implantater skal ikke behandles.
¢ Instrumentkorrosjon kan begrenses ved & minimere kontakten med opplﬁsninge@
klor og saltvann eller andre metallsalter.
o Skader pa det beskyttende anodiseringslaget pa i

kontakt med opplgsninger pd < 4 pH og > 9

inneholder jod,

enter av alu iniur@rhindres ved 3 unngd
vis de inne Ider‘n riumkarbonat eller

natriumhydroksid.

¢ Gjentatt behandling av anodiserte metal re til at fargen en dette pavirker ikke
enhetens funksjonsevne.

¢ Unnga rengjgringsmidler som inneho dehyder, da slik aturere® re proteiner
(fiksering). \

e Enzymatiske vaskemidler er godt @gnet ti

Igsne proteinbasert kontamin

- Bruk et pH-ngytralt enzy, middel. é

- Bruk en lavtskummende & slik at enhetefre lig under reagjghingen.

e Folg produsentens a ngerngye ndr det 'e@kkerhet, op %9, blandingsforhold,

vannkvalitet, eksponeri temperatur, i g og kasseri gjeringsmidler.

e Enheter som po elt taminert me grbare spong encefalopatier (TSE), skal ikke
behandles eIIe@es. Disse beh dIing nstruksjow ikke egnet til inaktivering av TSE-
smittestoffermig usets pros og retningslipjer ller nasjonalt regelverk for riktig

S

hdndtering as an veaere ko%ert med TSE-smittestoffer.
¢ Nyttevann formasjon i TIR34 * ved @ ttevann. Nyttevann er vanligvis kommunalt

andling fgr bruk.

a springen, reve ytt
¢ Kiritisk vann: Se infor MI TIRBQV uk av kritisk vann. Kritisk vann er grundig

behandlet og har et isk innhold med et endotoksinnivd under 10 EU/ml.

t organisk o
Egnet vann kin sd angie i nasjonaléN eer, nasjonale standarder og sykehusprotokoller.
&cement o%al Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for & fremme

* Association for th
utvikling 0g si% ffektiv bruk eflisinsk teknologi). Vann til reprosessering av medisinsk utstyr

(Wa& cessing % vices). AMMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
MANUELL'RENGIGRI \

1. Skyll kontamine menter under rennende kaldt nyttevann for 3 redusere grov

overflateko g.

2. Brukte instr( il engangsbruk skal kastes.

3. Kontaminerte instrumenter skal legges i et bad med enzymatisk opplgsning* til de er helt dekket, for &
minimere sprut.

4. Lgs ut alle bevegelige deler, slik at vaskemiddelet kan komme i kontakt med alle overflater.

5. La delene ligge i minst ti (10) minutter.
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6. Skrubb instrumentene med en myk bgrste for & fijerne alle synlige restmaterialer. Rustfritt stél eller
andre skuremidler skal ikke brukes, da dette kan skade overflaten.
- Na&r det er mulig, skal instrumentene skrubbes ndr de er helt nedsenket i opplgsningen, for &
minimere sprut.
7. Noen instrumenter md handteres pé en spesiell mate:
- Alle deler pé instrumentene skal veere Igsnet under rengjgring. Instrumentene skal rengjares
demontert hvis de har en slik utforming.
- Sprut rengjeringslgsning inn i vanskelig tilgjengelige omrader som kontaktflater, fiserer, spaler,
rer, blindhull, riller, skjeereflater og fleksible deler, for & skylle ut smuss som sitter f; Q
- Betjen og roter bevegelige deler (ved behov) under skrubbingen for a sikre god {i [
kriker og kroker.
- Rengjgr rgrformede og vanskelig tilgjengelige deler ngye ved hjelp av en bgrsteli

ssehde

starrelse.

- Bruk eventuelt ultralyd i 10 til 15 minutter. Bruk en nylaget rengjgringslas r ultralyd med
ngytral pH. Fglg instruksjonene for produsenten av ultralydmaskinen iddelet.
Viktig: Tidligere overflateskader kan forv d rengjgring med ultralyd.

8. Skyll fgrst i minst 3 minutter med rent og t nyltevafin i et tempgratirorfirdde p8 25 °C til 35 °C (77
°F til 95 °F) for & fjerne alle tegn pa ko [ dley
- Lgs ut alle bevegelige deler.

- Skyll i alle rgr og komplekse m P O
9. Gjenta tidligere behandlingstrinn hvis satt er syn ester av smuss.
10. Skyll til slutt i minst 1 minutt m ritisk,vann for 3 f eraler og nheter som finnes i
nyttevann. Saltvannslgsni rukes til slutt gen, fordi K virke desinfiseringen

og steriliseringen.
- Lgs ut alle beve Q @
- Veer spesielt o m pa rgr og w i"tillegg til “ sammenfgyninger mellom
e

tilstgtende .
- Rar og ligheng skylles minst tr ger ved av en sprgyte (1-50 ml).
11. Fjern ove @ et fra instr ne ved a br n, absorberende, lofri klut.
12. La instr e tdrke grundi tuell fuktighet )%wr e steriliseringen, og enhetene kan vaere
vate ette erioden.

ruk av reng& let STERIS Prolystica 2X konsentrat av

enzymatisk middel til bigtlégging og rengjwri%

VASKEDESINFER@UTOMATISE RENGJIORING - TERMISK DESINFISERING

Viktig: Autgm joring krever Il rengjgring. Utfgr alltid de farste trinnene for manuell

rengjgringforst. atisk refgj er manuell rengjgring. Instruksjonene fra produsenten av
vaskedesin I&n skal fﬂlg&nk og prikke.
behandles ved hjelpfav en standardsyklus for vask og termisk desinfisering i en
vaskedesinfektor i s&ar med EN ISO 15883-1 og EN ISO 15883-2 eller tilsvarende nasjonale
standarder.
e Alle implant rnes dersom en smgringsfase skal utfgres.
e Alle brettene som er tatt ut av beholderen, m& behandles.
e Fest fglgende instrumenter til innsprgytningsportene eller skylleportene for enhetene for minimal invasiv
kirurgi:
- 80-0398 Lite skrallehandtak med QR-tilkobling
e Termisk desinfisering er godkjent* for A = 3000 (minst 5 minutter ved 90 °C).
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* Behandling i vaskedesinfektoren er godkjent for fullastede brett med alle deler plassert pa riktig mate og
med anbefalte vurderinger angitt i EN ISO 15883-1 og EN ISO 15883-2 ved bruk av STERIS Reliance
Genfore vaskedesinfektor og STERIS Prolystica 2X enzymatisk vaskemiddel.

KONTROLL F@R STERILISERING

¢ Alle enheter skal kontrolleres i normal belysning for 3 sikre en effektiv rengjgring. Sjekk ngye alle
vanskelig tilgjengelige omréder.
- Etinstrument som ikke er rent, m& reprosesseres.
- Bytt ut instrumenter som ikke kan rengjgres. N\
¢ Kontroller implantatene og instrumentene ngye for overflateskader som hakk, riper,0 M . Bytt ut
alle enheter som er bergrt.
¢ Vurder instrumentene for riktig bruk. Betjen alle deler og koblingsmekanismer. t ngye med
drill, bor og reamere samt instrumenter som brukes til kutting eller innsettin a@ntat. Se ngye
etter om de er slitt, korrodert, skarpe eller glatte. Instrumenter som ikke fufig m de skal, ma
byttes ut.
o Bruk forstgrrelsesglass for & kontrollere alle k *
- Bytt ut et instrument hvis kuttflaten e, sprukket et eller er deformert pa
andre mater.
- Fgr en bomulisklut over kanten fér leiere & Oppdage hak rekker.
e Kontroller at alle markeringer og refe skalaer er leseli @ ikke kan leses.
Sikré"at de fungerer som

o Instrumenter ma repareres, by ut og vaskes pahythetter behov fo
de skal, far steriliseringen kapn,fo e
¢ Smgring («instrumentmelk @ vetiden til rgiske instrumenter. I ruk silikonbaserte
L]

smgremidler, olje eller fett,

vil ha innvir ampsteriliseni ruk kun vannbaserte
smgremidler som er e bruk pa kir e instrumente o@ dampsterilisering. Bruk
smgremiddelet etter inger fra produ ruk kritisk Qh det er behov for fortynning.

o Etterfyll syste n eholdere.
X
STERILISE %

o Utfgr steri ved hjelp av toklav med fjerning av luft (forvakuum).
&al

s ikke.

- Sterilisering ved gravita fortrengnin

- Flash-sterilisering middelbar br es ikke.

e Kontroller at sterilisa aksimalefyll asitet ikke overskrides ved sterilisering av flere sett
eller enheter.q,

e Beholderne ma%kk bles. Dett forhindre damp fra & trenge gjennom og kan pévirke tgrkingen.
j a sterilisator nten, og sgrg for riktig installering, kalibrering, bruk og

ehold.
gjenstand Qles ned til romtemperatur fgr hdndtering. Dette lar deg hdndtere
n trygg mate og ger kondens.

o Fglg gjeldende retni@jer or beste praksis, f.eks. ANSI/AAMI ST79:2017*.
* Association for the Adv ment of Medical Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen for & fremme
utvikling og sik ‘%W ktiv bruk av medisinsk teknologi). Omfattende veiledning for dampsterilisering og

sterilitetssikring pakhelseinstitusjoner (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

¢ Fglgende tabell viser minimumsparametere som er godkjent* for & oppné et ngdvendig
sterilitetssikringsnivé pd 10 for systemet.
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Viktig:
- Steriliseringsparametere er kun gyldige for enheter som er rengjort i henhold til disse

instruksjonene og er helt tgrre.
- Steriliseringsparameterne gjelder kun hvis enhetene er riktig plassert i Acumed-beholderen i

henhold til numrene angitt i tabellen.

4.0 mm Kanylert Skruesystem:

Parametere for dampsterilisering med forvakuum

Delenumre Base: 80-3684, 80-3919, 80-3921, 80-3934,

obpbevarinaskasse: Lokk til kasse: 80-3683, 80-3920, 80-3922,
PP 9 ' 80-4002

Tilstand': Innpakket

Eksponeringstemperatur

og -tid:

Eksponeringstemperatur

og -tid%:

Torketid:

4 minutt

Torketid:
Nedkjelingstid: 30 er

1 Bruk sterilj %ning 0g anne r som er egnet for syklusparameterne anbefalt i disse instruksjonene og i
sa jonalt rege% 6 pd www.acumed.net/ifu for sterilisering i Aesculap® stive

€|

S dere.
e er kompatible m& oneringstid p& 18 minutter ved 134 °C.
* Steriliseringen ble godlﬁved ruk av STERIS Amsco 3023 Vacamatic-sterilisator med forvakuum og

KimGuard KC600 06 -innpakning.

KONTROLL ETTER'STERILISERING

o Sterile enheter skal ikke brukes eller oppbevares fgr de er helt tgrre.
- Fukt bidrar til at mikroorganismer overlever.
- Fukt pd innpakkede eller lukkede produkter etter sterilisering kan svekke den sterile barrieren.
- Fukt kan fgre til korrosjon og slgve kanter.


http://www.acumed.net/ifu
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Symbolforklaring
_ EN ISO
Symbol Beskrivelse 15223-1
Se elektronisk bruksanvisning pa www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Forsiktig

STERILE| R | | Sterilisert ved bruk av straling

© Dobbelt sterilt barrieresystem
Usteril 5.2.7
g Utlepsdato @ * 5.1.4
REF Katalognummer 5.1.6

*

LOT Partikode 5.1.5
EC |REP || Autorisert EF-/EU- 5.1.2
5.77

MD Medisinsk

d ! 5.11

513

5.2.6

5.4.2

5.2.8

U.S. 21 CFR 801.109

navnet.

CE-merki or samsvar, artikkel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF. CE-merking kan folges av ID-nummeret til organet
m ig for samsvarsvurderingen.
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Gebruiksinstructies

Gecannuleerd Schroefsysteem

NTR Deze instructies zijn bedoeld voor chirurgen en assistenten. De NL instructies zijn

bedoeld voor gebruikers in Nederlandstalige landen.

BESCHRIJVING
De gecannuleerde schroeven van Acumed zijn ontworpen voor fixatie van diverse fract%sies en

osteotomieén tijdens het genezingsproces. Het Acumed gecannuleerde schroefsyste ook
instrumenten ter assistentie bij de plaatsing van implantaten.

INDICATIES VOOR GEBRUIK .
Het Acumed gecannuleerde schroefsysteem is j alg en bedoeld Qm fixatie va turen, fusies
i q

en osteotomieén van grote en kleine botten gie geschikt zijn voor d@ en van het%del.
O
CONTRA-INDICATIES \
Actieve of latente infectie V @

[ ]

e Sepsis

e Onvoldoende botkwantiteit iteit, osteop@

e Weke delen of materiaal eligheid

o Patiénten die nietgbereid of piet in staat zij instructies ostoperatieve zorg op te volgen
Deze hulpmiddelen bedoeld voor s ro@bevestiging%tie aan de posterieure elementen
(pedikels) van , thoracale of le ruggengraat.
WAARSCHU NENYV SMAAT @

Waarschuwing:

e De behandelingykan mi en of het i %kan defect raken en plotseling falen als gevolg van:
- Onjuiste| tiging en/of loskomentymplantaat
: der beIas@ordat het implantaat tijdens de operatie te veel wordt gebogen

- Belasti
- Span% entraties
- I&h n het ge t e patiént, andere vormen van belasting of overmatige activiteit
o is Waarsehijnlijker d& plantaat defect raakt als het wordt belast door vertraagde consolidatie,
afwezi onsolidati%)n dige genezing. Het is waarschijnlijker dat de behandeling mislukt als de

patiént de instructiesivoor postoperatieve zorg niet opvolgt.
aanwezigheid van een implantaat kan leiden tot schade aan de zenuwen of de

e Chirurgisch trau
weke delen. ’Q

e Het instrume reken of beschadigd raken en het weefsel kan beschadigd raken als het instrument
wordt blootgesteld aan overmatige belasting, hoge snelheden, een hoge botdichtheid, onjuist gebruik of
onbedoeld gebruik.

¢ Implantaten kunnen vervorming veroorzaken en/of de weergave van anatomische structuren
verhinderen op radiografische beelden.
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Let op:

¢ De implantaten en instrumenten zijn alleen bedoeld voor professioneel gebruik door een bevoegde arts.
¢ Gebruik of hersteriliseer een implantaat niet als het in een steriele verpakking is geleverd en als de
verpakking is beschadigd. De steriliteit kan zijn aangetast en het implantaat is dan mogelijk niet schoon.
Breng uw leverancier of Acumed op de hoogte als de verpakking is beschadigd.
e Gebruik steriele producten niet na de uiterste gebruiksdatum. Raadpleeg het etiket van het instrument.
e Gebruik chirurgische instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw. Het instrument kan plotseling
falen als gevolg van eerdere belasting. Q
e Boortjes of ruimers mogen niet worden geslepen omdat ze nauwkeurige afmetingen e
die niet meer kunnen worden hersteld nadat ze zijn gebruikt. \
e Gebruik geen chemische desinfectiemethoden omdat chemische resten de stoomst%e nnen

beinvloeden.
e Blokkeer de gaten van kisten of trays niet (bijvoorbeeld met etiketten), omdat d@nadellge invloed

kan hebben op de stoompenetratie en -sterilisatie.

e Schroeven, spijkers, Kirschner-draden, voerdrad ij-instrumenten en s@ke hulpmiddelen
ziekenhuis, ichtlij van de praktijk en/of

juiste mani (finen gebruiken en

kunnen scherp zijn. Houd u aan de procedure
de overheidsvoorschriften om scherpe voorwé€rpen Q
der, ndere %
rdlngen zenuwen O len, bot- of

afvoeren.
oldoende g@ oor de aan @ van een implantaat of

n@atlge activitei gdurige belasting van het
rma racht d&(jens t aanbrengen van het implantaat is

NADELIGE GEVOLGEN
Mogelijke nadelige gevolgen zi

¢ Pijn, ongemak of abnormal
weefselnecrose, botre

3 veft en/of losk
o i i allergische i reactie op lichaamsvreemd materiaal als
s i i vreemd mateki aadpleeg het document *Metal Sensitivity
[ aring me ligheid) med.net/ifu.

OPERATIETECHNIEK $
Acumed biedt een’of er operatletechnleken n om het veilig en effectief gebruik van dit systeem te

bevorderen. Bekij eratletech op www.acumed.net.
Belangrij o echnlek% angrijke veiligheidsinformatie bevatten.



http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/
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Belangrijk: de instrumenten en implantaten in dit systeem zijn bedoeld om te worden gebruikt
door goed opgeleide en gekwalificeerde chirurgen in een ziekenhuisruimte. Voér de behandeling
wordt de chirurg geadviseerd alle instructies te lezen en volledig te begrijpen en de patiént op de
hoogte te brengen van alle relevante medische informatie, inclusief het gebruik, de beperkingen,
de risico’s (veiligheidsinformatie) en de mogelijke nadelige gevolgen van de voorgestelde
behandeling.

deze aan verandering onderhevig zijn. Neem contact op met Acumed of een bevoegde
vertegenwoordiger om aanvullende informatie op te vragen. \0

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE \\

De implantaten zijn getest op veiligheid in een MR-omgeving. Raadpleeg onze public@cumed Implants

in the MR Environment’ (Acumed-implantaten in een MRsomgeving) op www.a ifu voor meer
informatie.

Raadpleeg de meest recente versies van de gebruiksinstructies en operatietechnieken, aangezié

*

LEVENSDUUR Q
o Instrumenten voor meervoudig gebruik hefdben een levensd @)rdt b?'l'ﬁnvlw het gebruik en
ti e

de verwerking ervan. Controleer voorafg@andddan de sterili r meervoudig

instru
gebruik geschikt zijn voor gebrui \
o Steriele onderdelen kunnen eiptplanteerd @ vervaldat i et etiket wordt

vermeld.

STERILITEIT @, $
e Implantaten eg | , iel als niétssteriel worden geleverd. Dit wordt
aangegeve . ¢
%ﬁ lliseerd.

o Niet-steri
e Instrume ijh blootgesteld aan een minimale dosis van
25,0 kGy @antieniveau van 10 te verkrijgen.

IMPLANTATEN

/

MATERI t@
¢ De implantaten zijn vervaardigd van een titaanlegering in overeenstemming met ASTM F136.Raadpleeg
e \

h ent document ensitivity Statement’ (Verklaring metaalgevoeligheid) op
www.acumed.net/if%r de chemische samenstelling van metaalimplantaten van Acumed.

IMPLANTATEN& NMALIG GEBRUIK
o Implantaten zijn bedoeld voor eenmalig gebruik, zoals aangegeven op het etiket.

e Gebruik implantaten voor eenmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en
kruisbesmetting kan verhogen.
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e Voer ongebruikte implantaten af als ze zijn besmet met menselijk bloed of weefsel. Verontreinigde
implantaten mogen niet worden herverwerkt.

BELANGRIJK
¢ Voor een veilig en effectief gebruik moet de chirurg erg vertrouwd zijn met het implantaat, de
toepassingsmethodes, de instrumenten en de aanbevolen operatietechniek.
¢ De fysiologische afmetingen beperken de afmetingen van het implantaat. Gebruik een im %n
het juiste type en de juiste grootte dat het best overeenkomt met de fysiologische ei s& an
de patiént. Zo kan het implantaat goed worden aangepast aan het lichaam van de patié n het

stevig worden bevestigd door middel van adequate ondersteuning.

¢ Implantaten zijn niet ontworpen om bestand te zijn tegen de belasting van het v
andere vormen van overmatige belasting of overmatige activiteit.

¢ Als het verkeerde implantaat wordt gekozen of als het onjuist wordt gelmp
groter dat het implantaat loskomt of verschuift.

¢ Buig het implantaat niet, behalve zoals aange
het implantaat herhaaldelijk of overmatig te

i§ de kans mogelijk

de instructies Vigor chi glsche technieken. Door
et implan rZWakken en in de toekomst

@concen@ ﬁ)men,
aangezien die ervoor kunnen zorgen da

e Voorkom dat ongebruikte implantaten vuil'worden.

e De kleur van geanodiseerde i:l“i an in de % e tijd ver S gevolg van de

e Bescherm de implantaten tegen kras

herverwerking. Deze kleurve ng heeft gee p de mec eigenschappen van de
implantaten.

MATERIALE

De instrumenten zijn gema schillende titanium, roestvrij staal, aluminium, silicone en
andere polymeren

MEERVOUDIG G en EENM RUIK

e Instr edoel udig gebruik, tenzij op het etiket wordt aangegeven dat ze zijn
bedoe maI|g

. te voor eenm ruik zijn bedoeld om na gebruik bij één patiént tijdens één procedure
te w weggegoo

e Gebruik mstrumente oor eenmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en
kruisbesmetting ogen.

e InstrumenteR@o ervoudig gebruik zijn alleen bedoeld voor gebruik bij één patiént tijdens één

procedure. Hierfhi@ moeten ze worden herverwerkt.
e Instrumenten voor meervoudig (beperkt) gebruik, zoals boortjes en ruimers, hebben een beperkte
levensduur. Vervang instrumenten voor meervoudig gebruik onmiddellijk als ze niet meer goed werken.
e Instrumenten voor meervoudig gebruik die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia (overdraagbare
spongiforme encefalopathieén), mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken.
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BELANGRIJK

e Bescherm de instrumenten tegen krassen en inkepingen om spanningsconcentraties te voorkomen,
aangezien die ervoor kunnen zorgen dat het instrument defect raakt.
e In de buurt van de plaats van gebruik: veeg overtollige verontreiniging van de instrumenten af

voorkom dat het vuil opdroogt. Bij instrumenten met veel of opgedroogd vuil is het erg lagtiggom
betrouwbaar te herverwerken. Breng verontreinigde instrumenten zo snel mogelijk na, gebrui de
herverwerkingsruimte.

e Voorkom dat het instrument langdurig in contact komt met jodium en zoutoplossin
Behandel en vervoer verontreinigde instrumenten op een manier waarop ongebruikteSimplantaten niet
verontreinigd kunnen raken.

HERVERWERKING

&

Belangrijk: het herverwerkingspers oet goed zijn de juiste g ebben.
Gebruik de juiste persoonlijke bescher iddelen (P anheer u met VK ginigde
instrumenten werkt. ; R

BELANGRIJK

e Voer de herverwerki ppen snel uit ory@;ele groei t%@ en de doeltreffendheid van de

¢ Kijk of de impl ijn besmet metbloed of weefsel %r ze af wanneer dit het geval is.
Verontreini i ten moge rden hervepwerk
e Voorkom(dat deinstrumenten c n door ze zo Ig mogelijk in contact te laten komen met
inge outoplossing metaalzouten bevatten.
nodisatielaagia inium instrumenten beschadigd raakt door de
te laten komepsme ossingen met een pH-waarde van < 4 en > 9, met
of natri %e bevatten.
n herhaald% rverwerken, kunnen de kleuren vervagen. Dit heeft
echter geen in op de werkin n hetstrument.
e Gebruik geemreinigingsmiddelen %dehyden, omdat ze eiwitten kunnen denatureren en coaguleren
jjn zeer geschikt om eiwitverontreiniging los te krijgen.

(fixatie):
N nigingsmi
ik eeén enzymatischyremigingsmiddel met een neutrale pH-waarde.
een oplossing die fiet veel schuimt, zodat u het instrument tijdens het reinigen kunt zien.
¢ Volg de instructies v&de fabrikant nauwkeurig op met betrekking tot de veiligheid, de opslag, het
mengen, de wa iteit, de blootstellingsduur, de temperatuur, het vervangen en het afvoeren van
reinigingsmiddel
e Instrumenten mogelijk zijn besmet met TSE-agentia (overdraagbare spongiforme encefalopathieén),
mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken. Deze herverwerkingsinstructies
zijn niet geschikt voor het inactiveren van TSE-agentia. Houd u aan de procedures van het ziekenhuis,
de richtlijnen van de praktijk en/of de overheidsvoorschriften om instrumenten die mogelijk zijn besmet
met TSE-agentia op de juiste manier te kunnen gebruiken en afvoeren.

e Voorkom dat de bescher
instrumenten niet in co
name als ze natrium

e Door geanodis e met
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¢ Gewoon water: raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u gewoon water moet gebruiken. Gewoon water is
doorgaans kraanwater, maar het kan zijn dat het op een speciale manier moet worden behandeld om
ervoor te zorgen dat het geschikt is voor gebruik.

o Kritisch water: raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u kritisch water moet gebruiken. Kritisch water is
sterk gezuiverd en heeft een zeer laag organisch en anorganisch gehalte met een endotoxinegehalte
van minder dan 10 EU/ml. In nationale farmacopeeén, nationale normen en ziekenhuisprotocollen
kunnen mogelijk ook andere geschikte vormen van water worden genoemd.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Vereniging voor de vogQsuitgang,van
medische hulpmiddelen). Water voor de herverwerking van medische hulpmiddelen (Wate;(&

reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA. \\

HANDMATIGE REINIGING
1. Spoel de vervuilde instrumenten af onder stromend koud water om ernstig iling op het
oppervlak te verminderen.
. Voer gebruikte instrumenten voor eenmalig gelskui
ssing* tot valledig zijn ondergedompeld

2

3. Doe de vervuilde instrumenten in een enzym@tis
om verneveling van de oplossing tot een #fiinigum eperken.

4. Beweeg alle beweegbare onderdelen het reiigingsmiddel @e oppervlakken'i contact te laten
komen.

. Laat minimaal tien (10) minuten weke ¢ O
6. Schrob de instrumenten met ee rstel om a ziChtbare vuil tep¥erwijderen. Gebruik geen
staalborstel of andere sch idelengOmdat deze h rvlak kunn adigen.
- Schrob de instrument ogelijk terwi ledig zijn on e peld om verneveling

um te bepegen?
7. ing houden m iale aandachtspunten:
@ delen uit el halen. Reinig de instrumenten in
) iy o

ol

om te den gedemonteerd.

tige plaatsen te laten komen, zoals
gaten, groeven, snijoppervilakken en
g te spoelen.

vastzitten
rdelen e ndien nodig) tijdens het schrobben om, om
eten toegankelijK*zi
t

nauwkeurig met behulp van een borstel die de

- Reinig de canuleo len en lasti
juiste afmetinge ft.
- U kunt de mstrumenten eventueel 15 minuten in een ultrasoonreiniger plaatsen met een

verse, ultraso einigingso@g met een neutrale pH-waarde. Volg de instructies van de

ervoor te zorgen dat

e ultrasoonr en het reinigingsmiddel.

talsh er eerder al beschadigd was, kan de schade toenemen door ultrasone
reiniging.

8. Spoel instrument eerst gedurende minstens 3 minuten af met behulp van schoon, zacht water met
een temperatuu °C tot 35 °C om al het vuil en reinigingsmiddel te verwijderen.
- Bewe Iegbare onderdelen.
- Spoel oppervilakken en lastige gebieden schoon.
9. Herhaal de vorige herverwerkingsstappen als u nog steeds vuil ziet.
10. Spoel het instrument nog eens gedurende minstens 1 minuut af met behulp van kritisch water om
mineralen en andere onzuiverheden te verwijderen die in gewoon water kunnen zitten. Gebruik

hiervoor geen zoutoplossing, omdat de desinfectie en sterilisatie hierdoor kan worden verhinderd.
- Beweeg alle beweegbare onderdelen.
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- Let vooral op de canules, blinde gaten, scharnieren en verbindingen tussen de
afdichtingsoppervlakken.
- Spoel de canules ten minste drie keer door met een injectiespuit (volume van 1-50 ml).
11. Verwijder overtollig vocht van de instrumenten met een schoon, absorberend, niet-pluizend doekje.
12. Laat de instrumenten goed drogen. Vocht kan de sterilisatie beinvloeden en de instrumenten kunnen
na het drogen nat blijven.

* De handmatige reiniging is gevalideerd met behulp van STERIS Prolystica 2X geconcentreerd er@sch

week- en reinigingsmiddel.
WAS-/DESINFECTIEMACHINE: GEAUTOMATISEERDE REINIGING - THERMISCH N ECTIE
Belangrijk: geautomatiseerde reiniging vereist ook handmatige reiniging. Voer aItijc@

stappen voor handmatige reiniging uit. Geautomatiseerde reiniging vereist ook hand
de aanwijzingen van de fabrikant van de was-/desinfectiemachine nauwkeurig ’%

e Herverwerk de instrumenten door middel van ee
een was-/desinfectiemachine die voldoet aan
nationale normen.

e Verwijder de implantaten als er gebruik

e Herverwerk alle trays die uit de kist zij

¢ Bevestig de volgende instrumenten a
irrigatiepoorten:

- 80-0398 Kleine ratelhandg

e De thermische desinfectie ig

tandaard was- en, ther hedesinfectiecyclus in
15883-1 en EN 15§ -2 of gelijkwaardige

aakt van een@ : Q
jector voor vasievesc i aan

R-aansluiti
* voor eenQ_ 3000 (mirgs inuten bij 90 °C).
* De herverwerking met e fectiemachine is lideerd vo ig gevulde trays waarin alle

onderdelen op de juistefpla gelegd, aa an de aani nin EN ISO 15883-1 en EN

ISO 15883-2, en met,be een STERIS e Genfore-was-/@esinfectiemachine en STERIS

Prolystica 2X enz i i .
X
INSPECTIE RA ERILISAT %
e Bekijk alle ale verIiz& controleren of ze goed schoon zijn. Let goed

op de lastige gebieden.
- Herverwerk ins schio ijn.
- Vervang instrume die niet ki\) den gereinigd.
e Controleer de’ir%ten en instrumenteMop schade aan het oppervlak, zoals inkepingen, krassen en
scheuren. V N rumenten iin beschadigd.
e Beoordeel % rumenten Iktzijn voor gebruik. Beweeg alle onderdelen en
ir& nismen. Vi amelijk op de inbrengstiften, boortjes, ruimers en instrumenten die
ebruikt om te s’& f implantaten in te brengen. Controleer ze nauwkeurig op slijtage,
rechtheid en, corrosie. Vervang instrumenten die niet werken zoals bedoeld.
Bekijk alle snijrandemionder een vergrootglas.
- Vervang h ent als de snijkant bot, gebarsten, schuin of op een andere manier vervormd
is.
- Ukunt katoenen doekje langs de rand gaan om te kijken of de rand beschadigd of
gebarsten is.
¢ Controleer of alle markeringen en referentieschalen leesbaar zijn. Vervang het instrument als dit niet
het geval is.

e Repareer, vervang en/of reinig de instrumenten indien nodig opnieuw om er zeker van te zijn dat ze
goed werken voordat u verdergaat met de sterilisatie.
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U kunt smeermiddel gebruiken om de levensduur van chirurgische instrumenten te verlengen. Gebruik
geen smeermiddelen op basis van silicone, olie of vet, omdat deze de stoomsterilisatie verstoren.
Gebruik alleen smeermiddel op waterbasis voor gebruik op chirurgische instrumenten en bij
stoomsterilisatie. Gebruik het smeermiddel zoals voorgeschreven door de fabrikant. Gebruik kritisch
water als het smeermiddel moet worden verdund.

Vul de systeemtrays en -kisten volledig bij.

STERILISATIE

Steriliseer de instrumenten met behulp van een (prevacuiim)autoclaaf met dynamscyﬁ\\&Q

luchtverwijdering.
- Sterilisatie met zwaartekrachtverplaatsing wordt niet aanbevolen. \
- Sterilisatie voor onmiddellijk gebruik wordt niet aanbevolen.
Zorg dat de maximale belastingslimiet van het sterilisatieapparaat niet wordt v@
meerdere sets of meerdere instrumenten sterilisee
Zet de sterilisatiebakken niet boven op elkaar, opddat de stoom zo nig
binnendringen en het drogen kan worden verhi
Raadpleeg de instructies van de fabrikant
juiste manier wordt geinstalleerd, gekali .
De gesteriliseerde items moeten alvo ' verden gebracht.
Hierdoor wordt een veilige hantering ‘
Volg de huidige optimale werk

den wanneer u

t goe de instrumenten kan

®
org dat het apparaat op de

* Association for the Advancem dicé ‘ voor de vooruitgang van

medische hulpmiddelen). Uitg
gezondheidszorginstellin Cen
care facilities). AAMI ST9: .

aranties in
erility assurance in health

In de volgend dt u de minimUmpagameters die gevalideerd* om een
steriliteits j van 10 te iken.
Belangr 6

- De sterilisatieparam n alleen @menten die volgens deze instructies zijn

gereinigd en goe

edroogd
- De sterilisatiep zijn alleen assing als de instrumenten op de juiste manier
worden bewaard i Acumed-& de onderdeelnummers die in de tabel worden
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4.0 mm Gecannuleerd Schroefsysteem:

Parameters voor prevacuiimstoomsterilisatie

Basis: 80-3684, 80-3919, 80-3921, 80-3934, 80-4001

Onderdeelnummers Kistdeksel: 80-3683, 80-3920, 80-3922, 80-3935, 80-

opbergkist: 4002

Conditie!: Verpakt ¢
Blootstellingstemperatuur | 270°F (132°C)

en -tijd: 4 minuten

Blootstellingstemperatuur | 273°F (134°C)

en -tijd: 3 minuten
Droogtijd: 30 minut < \

Onderdeelnummers
opbergkist:

Conditie!:

G

0 minuten
minuten
! Gebruik i en ander c@die geschikt zijn voor de cyclusparameters die in deze
instructies worden aanbevolén. ik ze in overe ind met de nationale voorschriften. Raadpleeg PKGI-76 op
www.acumed.net/ifu voori atie over de stegjlisatie esculap® rigide sterilisatiebakken.
2 De instrumenten zijn c ibel als ze ge nde @ nuten worden blootgesteld aan 134 °C.
* De sterilisatie |sQ_; deerd met behulp van'een STERIS Amsco 3023 Vacamatic-
prevacuumsten raat en ee uard KC600 One-Step-sterilisatiewikkel.

INSPECTIEN E STERIL @

e Bewa gebruik d terlel strumenten niet als ze nog niet droog zijn.
- Vocht zorgt er\&dat micro-organismen kunnen overleven.
- De sterj kan worden aangetast als er na de sterilisatie vocht achterblijft op de verpakte
produ
- Vocht kan%ervoor zorgen dat metaal corrodeert en scherpe randen bot worden.
o Controleer de steriele barriere op tekenen van schade. Gebruik het product niet als de steriele barriere
is aangetast.
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Verklaring van symbolen

- EN ISO
Symbool | Beschrijvin
Y jving 15223-1
Raadpleeg de elektronische gebruiksinstructies op www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Let op

STERILE| R | | Gesteriliseerd met behulp van straling

Dubbel steriel barrieresysteem

O
Niet-steriel 527
=

Uiterste gebruiksdatum V'S 51.4

REF Catalogusnummer 5.1.6
LOT Partijnummer 5.1.5
EC [REP | | Gemachtigd verte i de EuropesegGemaenschap/Europes 5.1.2
MD Medisch h de 577
u 511
&l 513
5.2.6
® 542
ruiken als de verpakking is Beschadigd. Raadpleeg de gebruiksinstructies.
@ roduct niet al steriel€ barriere of de verpakking is aangetast 528
sefederale wetgeving mag dit instrument alleen worden US. 21 CER 801109
een arts.

naam Acumed.

binatie met het identificatienummer van de aangemelde instantie die verantwoordelijk is voor

c € CE-conformiteitsmarkering, artikel 17 van de Europese richtlijn 93/42/EEG. De CE-markering kan worden
eitsbeoordeling.
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Instrucdes de utilizacao

Sistema De Parafusos Canulados

PT Estas Instrugdes destinam-se ao cirurgidao e aos profissionais de saude de apoio. As

instrucoes PT destinam-se aos utilizadores dos paises de lingua portuguesa.

DESCRICAO \

Os Parafusos canulados da Acumed foram concebidos para fixar varias fracturas, fusoe otomias
enquanto saram. O Sistema de Parafusos Canulados da Acumed também inclui instr t ra facilitar a
colocagao de implantes.

INDICACOES PARA UTILIZACAO
O Sistema de Parafusos Canulados da Acumed ina e um modo : i 'z%afixagéo de

fracturas, fusOes e osteotomias de 0ssos degdequen grande dim do
dispositivo.

CONTRAINDICACOES @

Infecao ativa ou latente

[ ]

e Sépsis

¢ Quantidade ou quali i ICiente de os orose

¢ Sensibilidade no idos mgles ou sensibil s materiai

e Pacientes que 4 = stejam dispostos ] ncapaze g s instrucOes de cuidados pods-

operatdrios

Estes aparelh m tdao destinado igacao de par ou F ixacao dos elementos posteriores
(pediculos) da toracico e lombar.

ADVERTENCIAS E PRE S ®\
Adverténcia: \

0

e O tratament & nte pode f ,_incluindo falha subita, em resultado de:
- Fixac e/ou fro
- N uindo 0 a flexdo inadequada do implante durante a cirurgia
= centragoes de t

- ao resultan de , carga ou atividade excessiva

e A falha € mais prova%e o |mplante sofrer um aumento de carga devido a atrasos da uniao, nao uniao
ou cicatrizagdo i a. A falha é mais provavel se o paciente nao seguir as instrucdes de cuidados
pos-operato g

¢ Em consequenti rauma cirdrgico ou da presenga de um implante, podem ocorrer danos nos nervos
ou nos tecidos moles.

¢ Quando um instrumento é submetido a cargas excessivas, velocidades excessivas, 0sso denso,
utilizacao inadequada ou utilizagdo nao prevista podem ocorrer quebras ou danos no instrumento, bem
como danos nos tecidos.
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e Os implantes podem causar distorcdo e/ou bloguear a visdo de estruturas anatdmicas em imagens
radiograficas.

Atencao:

e Os implantes e instrumentos destinam-se apenas a utilizacdo profissional por um médico com licenca.
e Nao utilize nem reesterilize um implante fornecido em embalagem estéril se a embalagem tiver sido
danificada. A esterilidade pode estar comprometida e a Ilmpeza do implante ndo esta garantida.
Comunique embalagens danificadas ao seu distribuidor ou a Acumed.
¢ Nao utilize o produto estéril apés a data de validade. Consulte o rétulo do dispositivo
¢ Nao reutilize instrumentos cirirgicos de utilizagdo Unica. O instrumento pode falhar s |t
consequéncia de tensdes anteriores.

e Nao afie brocas ou mandris, uma vez que estes dispositivos tém dimensdes e geo rltlcas que
nao podem ser restauradas apos o instrumento ter sido utilizado.
¢ Nao utilize métodos de desinfegao quimica, uma vez que os residuos quimic em afetar a

esterilizacao a vapor.
¢ Nao bloqueie os furos na caixa ou nos tabuleirosgpor; xemplo com
negativamente a penetracao do vapor e resp
e Parafusos, tachas, fios Kirschner, fios-guia ru s de corte e Si |vos semel tes podem ser
afiados. Respeite os procedimentos hospitalarespas dlretrlzes cI 0s regula

governamentais para 0 manuseamentd e inacao adequa terlal cort
0

: rmals danosynos Jhervos ou n s@ moles, necrose do 0sso ou

icatrizacao in deV|do a pr e um implante ou devido a

trauma cirdrgic

Fratura do im ido a atividade xcessiva, carga %ngjada sobre o dispositivo, cicatrizagao
sercao. Pode ocorrer migracao do

i oL implante de i do. igraca
o ibilide adphistoldgica, alérgi rsa a corpos estranhos resultante da

0. Consu ss® documento «Metal Sensitivity Statement»
acumed.net/ifu.

< |quet pois tal pode afetar
Gao a vaper

EFEITOS ADVERSOS

Os possiveis efeitos advers

e Dor, desconforto ou
tecido, reabsorgéo 0

TECNICA CIR
A Acumed su m u mais Tecm@drgicas para promover a utilizacao segura e eficaz deste
i grgicas em www.acumed.net.

sistema. s ossas Té
Importan ecnlcas ar& odem conter informacdes de seguranga importantes.
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Importante: Os instrumentos e implantes deste sistema destinam-se a ser utilizados por
cirurgides devidamente treinados e qualificados numa sala de operagdes hospitalar. Antes do
tratamento, o cirurgido devera ler e compreender completamente todas as instrucdes e comunicar
ao paciente todas as informagOes médicas relevantes nelas fornecidas, incluindo a utilizagao,
limitacdes, riscos (informagdes de seguranca) e possiveis efeitos adversos do tratamento proposto.

Consulte as versGes mais recentes das Instrucdes de Utilizacdo e Técnicas Cirurgicas, uma vez que
estas estdo sujeitas a alteragOes. Contacte a Acumed ou um agente autorizado para solicitar
qualquer informacao adicional.

INFORMACOES SOBRE SEGURANCA EM IRM x’
ublicacao

Os implantes foram submetidos a testes de seguranca no ambiente de RM. Consult
«Acumed Implants in the MR Environment» (Implantes Acumed no Ambiente de RM
www.acumed.net/ifu para obter mais informagoes.

VIDA UTIL

e Os instrumentos de utilizagdo multipla
processamento. Avalie a aptidao dos dfistr
esterilizacao.

e As pecas estéreis podem ser im%

umadda Util que é ¢ la utlllzaga seamento e
entos de utilizag3 Ia durante@ 0 pré-
a datgl e indicada %

ESTERILIDADE
e Os implantes e instr téreis ou n is, conforme indicado no
rétulo.
e Qs dispositivo dos antesda utilizacao.

éréis foram e s a uma dose minima de radiacdo gama de
arantia de e de 10°®.

e Qs dispositivo

MATERIAIS \
e Os impbnt bricados e @titﬁnio em conformidade com a norma ASTM F136.Consulte o
nosso <<Meta® atement» (Declaragao sobre sensibilidade ao metal) em

net ifu pa posicao quimica dos implantes metalicos da Acumed.

UTILIZACAO UNICA K

e Os implante % -se apenas a uma Unica utilizagao, conforme indicado no rétulo.

e Nao reutilize i ntes de utilizacdo Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e contaminacao
cruzada.

¢ Elimine qualquer implante ndo utilizado que esteja contaminado com sangue ou tecidos humanos. Nao
processe um implante contaminado.
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IMPORTANTE

Para uma utilizacdo segura e eficaz, o cirurgido deve estar completamente familiarizado com o
implante, os métodos de aplicagao, os instrumentos e a técnica cirirgica recomendada.

As dimensoes fisioldgicas limitam os tamanhos dos implantes. Escolha o tipo e o tamanho do implante
que melhor corresponda as necessidades do paciente para uma melhor adaptacao e uma base estavel
com o suporte adequado.

Os implantes nao foram concebidos para suportar a tensdo do peso ou carga total ou a;i

excessiva.
A selecao inadequada ou a implantacao inadequada do dispositivo podem aument Nﬁ ade de
afrouxamento ou migragao.

Nao dobre o implante exceto conforme indicado na técnica cirdrgica. A flexao r excessiva
pode enfraquecer o implante e causar falhas posteriores. Consulte a técnica ci C

¢ Apenas utilize implantes em conjunto quando estesgse destinarem a esse fj

de teRsao, o que pode resultar
4

Proteja os implantes contra riscos e mossas par concentrago

em falhas.

¢ Evite que os implantes nao utilizados fiqu
e A cor dos implantes anodizados pode ar aolengo do temp processa toNEsta
mudanca de cor ndo afeta as propriedéddesgmecanicas dos impl . O

MATERIAIS %
Os instrumentos sagffabrica

varios graus médico

UTI
L]

partir de itén@ inoxidavel, mAiO, silicone e outros polimeros de
4

LIZA(;R@PLA e UTIIIZACAO UNICA @6
e I eto se identificados no rotulo como sendo de

Os instrumentos destin ilizacdo mu

apenas de utilizagdo uni

Os instrumentos de u 0 Unica desti a eliminagdo apods a utilizacdo num Unico paciente

durante um Umiceiprocedimento.

Nao reutilize ON entos de @50 Unica, pois pode aumentar os riscos de falha e contaminagao
]

cruzad@
i u&%de utiliza

destinam-se apenas a ser utilizados num Unico paciente e num
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IMPORTANTE

IMPORTANTE V

PROCESSAMENTO

Proteja os instrumentos contra riscos e mossas para evitar concentragoes de tensao, o que pode levar a
falha do instrumento.
Perto do ponto de utilizacdo: Limpe o excesso de contaminagao dos instrumentos e evite que a sujidade

forma fiavel. Transporte os instrumentos contaminados para processamento o mais rapidame
possivel apds a utilizacao.

seque. Os instrumentos com sujidade substancial ou seca sao particularmente dificeis de processar de
nt
. . . ~ . L 2
Evite o contacto prolongado do instrumento com iodo e solucgao salina.
Manuseie e transporte os instrumentos sujos de forma a evitar a contaminagao de %) implantes

nao utilizados.

l/

*

Importante: Todos os responsaveis p » Sta evidamente@ados e
ter formacao e experiéncia adequadag: Uti o10) indixidu do (EPI)

quando trabalhar com dispositivos con

Execute prontamente a processame@ra limitar o c &o microbiano e maximizar a
eficacia da esterilizagao.
Inspecione os i para verificar se € taminados angue ou tecido e elimine-os em

caso afirmativa se implantes contafminados.

Previna a cg strumento minifizdhdo o cont solugdes que contenham iodo, cloro,
solugles S tros sais 5
Previna d
com solug
sddio.

: odizagao protetor instrumentos de aluminio evitando o contacto
4 pH e >9 ialmentex s fiverem carbonato de sddio ou hidréxido de

de fazer com que as cores se desvanegam, mas tal

O processamento repeti metais ano

nao afeta o funcionam do dispositi

Evite os agenie%peza que contém Idos, uma vez que podem desnaturar e coagular proteinas
umosa para permitir a visibilidade do dispositivo durante a limpeza.

(fixagao).

uma solucao pofico

osamente as.instrigdes do fabricante relativas a seguranca, armazenamento, mistura,
da agua, tempo de exposicao, temperatura, substituicdo e eliminacao de agentes de limpeza.
Os dispositivos peten ente contaminados com agentes de encefalopatia espongiforme transmissivel
(EET) naod rocessados ou reutilizados. Estas instrugdes de processamento nao sao
adequadas a IvaGao de agentes de EET. Respeite os procedimentos hospitalares, as diretrizes
clinicas e/ou os régulamentos governamentais para 0 manuseamento e eliminacao de dispositivos
potencialmente contaminados com agentes EET.
Agua de rede publica: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacao de dgua da rede
publica. A agua da rede publica é normalmente agua municipal ou da torneira, mas podera ser
necessario um tratamento adicional para permitir a respetiva utilizacdo.

dos para diminuir a contaminacdo a base de proteinas.
e pH neutro.
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 Agua de elevada pureza: Consulte o AAMI TIR34* sempre que for indicada a utilizacdo de dgua de
elevada pureza. A agua de elevada pureza é sujeita a um grande tratamento e tem um teor organico e
inorganico muito baixo com um nivel de endotoxina inferior a 10 EU/ml. A dgua adequada também
pode ser especificada nas farmacopeias nacionais, normas nacionais e protocolos hospitalares.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associagdo para o Avango da
Instrumentacdo Médica). Agua para o reprocessamento de dispositivos médicos (Water for the

reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.
LIMPEZA MANUAL N @

1. Enxague os instrumentos contaminados sob agua fria da rede publica para reduzi mnagéo
elevada da superficie.

N

com tégas as superficies.
4

ouh

ros ageptes abrasivos

umentos quan

. Elimine os instrumentos utilizados destinados apenas a uma Unica utilizacao.
3. Coloque os instrumentos contaminados em solugao enzimatica* até ficare mente submersos
Esfregue os instrumentos utilizando uma rdas macias para fémover tod detritos
visiveis. Nao utilize aco inoxidavel ou podem danifica@rﬁcie.
tiveren;to@t ubmersos
para minimizar a pulverizagao do .
7. Alguns instrumentos podem exigix um cuiéado especi \

para minimizar a pulverizagao da solugao.
Acione todas as partes mdveis para permitir o é@ntag¢to do detergente
Deixe impregnar durante, no minimo, dez to
de
- Sempre que possivel, esfregue
S pecas soltasaLimpe os instru s desmontados se forem

Utilize um jato de
artes flexiveis para eliminar

i , % entes cortaht
_ . > Veis e rode (se necessario) emﬂ’ioes ga para assegurar que todas as
2
uladas e aséb iceis utilizando uma escova de tamanho

[ [ assons d r& 15 minutos utilizando uma solugao nova de
limpeza por ultrasso pH neutro. & strugdes do fabricante de produtos de limpeza

por ultrassons e d rgente. @
Importf AN za por uItrN derd agravar danos anteriores na superficie.

8. Efetue umen nto inicial‘%te pelo menos 3 minutos utilizando agua limpa e macia da rede

concebidos para sere .
s submergir argas dificeis, como s@| de contacto, molas,

public de tempera e 25 °C a 35 °C (77 °F a 95 °F) para remover todos os vestigios

n
de c i e de ag eza.
jongtodas as pe jvels.
merja com agua nte as canulas e mecanismos complexos.

9. Repita 0S passos defrocessamento anteriores caso persistam residuos visiveis.
10. Efetue um enxag nto final durante pelo menos 1 minuto utilizando agua de elevada pureza para
eliminar miderals e Oltras impurezas presentes na agua da rede publica. Nao utilize solugdes salinas
Nno enxagua &fifial, pois podem interferir com a desinfecao e a esterilizagao.
- Acione todds as partes moveis.
- Preste especial atengdo as canulagdes e orificios cegos, bem como a dobradigas e juntas entre
superficies de contacto.
- Enxague as canulacdes pelo menos trés vezes com uma seringa (volume 1-50 ml).
11. Remova a humidade em excesso dos instrumentos com um toalhete limpo, absorvente e sem fios.
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12. Deixe os instrumentos secar completamente. Qualquer humidade pode afetar a esterilizagao e os
dispositivos poderao continuar molhados apds o periodo de secagem.

* A limpeza manual foi validada utilizando o agente de limpeza e pré-enxaguamento enzimatico STERIS
Prolystica 2X concentrado.

INSTRUMENTO DE LAVAGEM - DESINFECAO: LIMPEZA AUTOMATICA - DESINFECAO TERMICA

Importante: A Ilmpeza automatica implica a limpeza manual. Execute sempre primeiro os p
limpeza manual prévios. A limpeza automatica implica a limpeza manual. Siga exphatamenh

do fabricante do instrumento de lavagem-desinfecao. \
e Processe os dispositivos utilizando um ciclo padrao de lavagem e desinfegao térmic instrumento
de lavagem-desinfegao em conformidade com as normas EN ISO 15883-1 e EN -2 OuU hormas

nacionais equivalentes.
e Remova todos os implantes se for utilizada uma fase de lubrificagao.
e Processe todos os tabuleiros retirados da caixa
¢ Fixe 0s seguintes instrumentos ao injetor ou @rngagao d urg@ inimamente invasiva:

- 80-0398 Cabo de roquete pequeno ¢ igag
e A desinfecdo térmica foi validada* para Ao =3 (durante, pel minutos 290

* O processamento com o instrumento deflavagem-desinfecao foi bu 0§ totalmente
i - d conforme
agem desinfegao

u nao estlv
O puderem se
mentos para V, ha danos na superficie, como mossas,

dlSpOSItI

am norma e |one todas as pegas e mecanismos de ligagao.
sportad S, mandrls e instrumentos utilizados para cortar ou

riscos e fisstiras.
e Avalie se os instrument
Preste muita atenca

para inserir 0 i lie de form e estao gastos, afiados ou corroidos. Substitua todos os
instrumentosf esempenho nao seja quado
e Inspecione t estas cort ob ampliacao.
instrumen sta cortante estiver embotada, lascada, fissurada ou tiver

m pano de&jo sobre a aresta pode ajudar a detetar lascas e fissuras.
legibilidade de t as marcacoes e escalas de referéncia. Substitua todos os dispositivos

epita a limpeza dos instrumentos conforme necessario para assegurar o bom

a base de silicone, 6leo ou massa, pois estes interferem com a esterilizagao a vapor.
Utilize apenas um lubrificante a base de agua destinado a utilizagdo em instrumentos cirlrgicos e com
esterilizagao a vapor. Utilize o lubrificante de acordo com as instrucdes do fabricante. Utilize agua de
elevada pureza se for necessaria diluicdo.
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¢ Reponha totalmente os tabuleiros e bandejas do sistema.

ESTERILIZAGAO

o Efetue a esterilizacgdo com uma autoclave de remocao de ar dinamica (pré-vacuo).
- A esterilizacdo por deslocamento de gravidade ndo é recomendada.
- A esterilizacdo de utilizacdo imediata (flash) ndo é recomendada.
o Certifique-se de que o limite maximo de carga do esterilizador ndo é ultrapassado ao este Ilzar
conjuntos ou dispositivos.
¢ Nao empilhe recipientes, pois tal pode impedir a penetragao do vapor e inibir a secag
¢ Consulte as instrugOes do fabricante do esterilizador e certifique-se de que a mstal r ao,
utilizacdo e manutengao continua sdo adequadas.
e Os itens esterilizados devem arrefecer até atingirem a temperatura ambiente an
manuseados. Isto permite um manuseamento seguro e previne a formagao d sagao
¢ Siga as diretrizes atuais de praticas recomendadas do setor, como ANSI/ 017*

ion (AAMI) ( ciacaOypara o Avango da
Instrumentagao Médica). Guia completo sobre a vapor e antia de esterilidade em
instalacdes de cuidados de saude (Compreh ide"to steam @ and sterll urance in

health care facilites). AAMI ST79:2017. Adli

¢ A tabela seguinte indica os parametros os validad ra obter o Niv \ ntia de
Esterilidade de 10 exigido p W
Importante: 0

gton,

- Os parametros te 0 sO sao vali ra dispositi o@tenham sido limpos de acordo
com estas instr ue este]am nte Secos.
- Os param I|zagao ) sa s quando os S|t|vos estao corretamente
iXa ed |dentn° as na tabela.
4.0 mm : 5‘Ganula :

134°C

exposicao: 3 minutos
Tempo de fe§gem: 30 minutos
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6.5 mm/7.3 mm Sistema De Parafusos Canulados:

Parametros do esterilizador a vapor com pré-vacuo

Referéncias da caixa: Base: 80-1824
) Tampa: 80-1823

Condigao!: Acondicionado
Temperatura e tempo 132°C N
de exposicao?: 4 minutos
Tempo de secagem: 30 minutos
Tempo de .

po 30 minutos
arrefecimento:

1 Utilize embalagens/involucros de esterilizagdo e outros@cessdrios adequados ao a de ciclo recomendados nestas
instrucdes e de acordo com as normas nacionais. Cofisul GI- . ifu para esterilizacao em

recipientes de esterilizacdo rigidos Aesculap®.

2 Os dispositivos sdo compativeis com a exposi€ao dura 8 minutos a 1 g'
* A esterilizagdo foi validada com um estefilizador de pré-vacuoSTER
invélucro KimGuard KC600 One-Step.

Amsco 3023 a iceum

&

INSPEGAO POS-ESTERILIZA

¢ Nao guarde nem utili 0s estéreis es/hao estiver
- A humidade pr sobrevivénciald ICrorganismags.
- A humida nte em produt volvidos ou co apos a esterilizacdo pode
2

compro rreira estéril
- Ah g corroer o embotar as aSwafiadas.
e Inspecio eira estéril pars ificar se ha siig'! nos. Nao utilize o produto se a barreira


http://www.acumed.net/ifu
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Glossario de simbolos

, - EN ISO
Simbolo Descrigao
< 15223-1
Consulte as instrugcdes de utilizagdo eletrénicas em www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Atencao

STERILE| R | | Esterilizado usando radiacéo

Sistema de barreira dupla estéril

O
N&o estéril 5.2.7
=

Data de validade

REF Numero de catalogo \
LOT Cédigo do lote

EC [REP/| | Representante au déna

® 514

Dispositiv

MD
e
&l W
@
®

5.2.6
Na&o reutili 5.4.2
I\glo ize se a embalagem estiver ada e consultar instru¢des de utilizagdo/ndo
ilizar s&.o,sistema de barreia estéril'do produto ou a embalagem estiverem 528
etidos @
do: A lei dosiEUA restringe a venda deste dispositivo a receita médica. U.S. 21 CFR 801.109
- O reticulo éguma m registada da Acumed. Pode aparecer de forma isolada ou com o nome Acumed.
& conformidade, artigo 17.° da Diretiva da UE 93/42/CEE. A marcacdo CE pode ser acompanhada

le identificagdo do organismo notificado responséavel pela avaliagdo de conformidade.



http://www.acumed.net/ifu
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Bruksanvisning

Kanylerat Skruvsystem

SV Dessa anvisningar ar avsedda for kirurgen och ovrig stodjande sjukvardspersonal. SV-

anvisningar ar avsedda for anvandare i lander dar det talas svenska.

L 2
BESKRIVNING \
Acumeds kanylerade skruvar ar avsedda for att ge fixering av flera olika frakturer, fusion€r oéh osteotomier

medan de laker. Acumeds kanylerade skruvsystem omfattar dven instrument som ur@ lacering av

implantat.

ANVANDNINGSINDIKATIONER ‘Q
Acumeds kanylerade skruvsystem ar i allmanh edd fixering av r,

fusioner osteotomier
av stora och sma ben som passar anordningghs sto @
O
KONTRAINDIKATIONER \
Aktiv eller latent infektion V 0 @

Sepsis
Ctillracklig benmangd et, osteoporo:
Mjukvavnads- eller

anslighet @
Patienter som in n folja vardanvi ar efter ing

Dessa enheter ar i a for skr@rim eller fixering,av hals-, brost- eller landryggradens bakre

element (pedi

VARNINGAR ORSIKT, TGARD\@
Varning:
e Behandlingen eller imp tet kan misshyckas ginklusive plétsligt intraffat fel, som ett resultat av:
- Los fast&dttning och/eller 16sgbring
- Péfrestpingpinkitisive pafre frdn olamplig bojning av implantatet under ingrepp
- Kenc ioft av pafi

estni
|3stningspafrestning,for hog belastning eller for stor aktivitet
er sannolikt att félinthéffar om implantatet utsatts fér 6kad belastning pd grund av fordrojd

tebliven 1&kning e fullstandig lakning. Det ar mer sannolikt att fel intraffar om patienten
inte foljer vardanvis ar efter ingrepp.
e Nerv- eller 'uk@ kada kan resultera pa grund av kirurgiskt trauma eller forekomst av ett
n

implantat.

e Brott eller sk strument och vavnadsskada kan intraffa nar ett instrument utsatts for alltfér hdg
belastning, for hog hastighet, tat benstruktur, oléamplig anvandning eller oavsedd anvandning.

o Implantat kan orsaka distorsion och/eller blockera vyn av anatomiska strukturer pa rontgenbilder.
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Forsiktighet:

e Implantat och instrument ar endast avsedda foér yrkesmassig anvandning av en legitimerad |akare.
¢ Anvand inte eller omsterilisera inte ett implantat i en steril forpackning om férpackningen har skadats.
Steriliteten kan ha aventyrats och implantatets renhet kan vara oséker. Rapportera skadade
forpackningar till din distributér eller Acumed.
e Anvand inte den sterila produkten efter utgdngsdatum. Se enhetsmarkningen.
o Ateranvand inte kirurgiska instrument fér eng&ngsbruk. Det kan intréffa ett plétsligt fel p& instiStet
ri

x

¢ Slipa inte borr eller brotschar pa nytt eftersom dessa instrument har kritiska matt och
penetrering

inte kan aterstallas nar instrumentet har forbrukats.
e Anvand inte kemiska desinfektionsmetoder eftersom kemikalierester kan paverka 3dngst
e Blockera inte hdl i 1&dan eller pa brickor, t.ex. med etiketter, eftersom det kan p

och sterilisering negativt. @
e Skruvar, spiralstift, Kirschner-tradar, ledare, skarverktyg och liknande instru vara vassa.

Uppmarksamma sjukhusprocedurer, anvandningsgiktlinjer och/eller nation@émmelser for lamplig

hantering och kassering av vassa féremal.

Mdjliga biverkningar omfattar: *
e Smadrta, obehag, onormal kanslajnerv- elléf mjukvavna , ben- eller &nekros,
benresorption eller otillracklig=ékni grund av for en av ett ller pa grund av

e i
kirurgiskt trauma. K
e Implantatbrott kan intraffa P d av for stor@t , Okad bela enheten, ofullstandig
implantatet v% Migrerinﬁ 0sgoring av implantat kan

BIVERKNINGAR ¢ Q ‘ OQ

lakning eller for stor

intraffa.
e Kanslighet mo S istologiskg aller: eller an negatiV reaktion mot frammande kropp kan
intraffa efter i On av en fra de®kropp. Se v. okument “Metal Sensitivity Statement”

.acumed.

Acumed erbjuder en eller fle stodja saker och effektiv anvandning av detta

system. Se vara kirurgiska i . .
Viktigt: Kirurgiskg{%r kan inneh@ktig akerhetsinformation.

Instrument och at i detta system ar avsedda att anvandas av lampligt utbildade
och rationsmiljé. Kirurgen rekommenderas att ldsa och se till att forstd

icerade kirupger i 0
alla anvisningar fére%hfmdling och meddela patienten om eventuell relevant medicinsk
information halls hari, inklusive anvandning, begransningar (sakerhetsinformation)
och eventue& ingar av den foéreslagna behandlingen.
Anvand de senaste versionerna av bruksanvisningen och information om kirurgiska tekniker

eftersom de kan ha andrats. Kontakta Acumed eller en godkand representant for att begara
ytterligare information.



http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/
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INFORMATION OM MRT-SAKERHET

Implantaten har genomgatt testning for sakerhet i MR-miljon. Se var publikation "Acumed Implants in the
MR Environment” (Acumed-implantat i MR-miljo) pd www.acumed.net/ifu fér mer information.

HALLBARHETSTID * \&0

¢ Instrument for flera anvandningar har en héllbarhetstid som paverkas av anvéndniw ing och

bearbetning. Beddém instrument for flera anvandningar for Iédmplighet under inspektiog, foke sterilisering.
e Sterila delar kan implanteras fram till utgdngsdatumet som anges pa mérkninge@

STERILITET
o Implantat och instrument kan tillhandahdllasgntingen si€rila eller ic rilé enligt vad som anges pa
markningen.
o Icke-sterila enheter ar avsedda att steriliSeras fofg anvandning.

e Enheter som koéps och levereras steri

erhdlla en miniminiva for sterilitetssakrifg pagt0-°.

es for en minimgi @5,0 ka ga@thing for att

MATERIAL

effligt ASTM vart dokument “Metal Sensitivity
et) pad wwul. .net/ifu fér information om den kemiska

ENGANGSBRUK

o Implantat &r endast avsédda fér engangsbr nligt vad som anges pd markningen.
e Ateranvand imx lantat for engdngsbruk¥eftersom det kan 6ka riskerna for fel och korskontamination.
[
| G

e Kassera oanya implantat som
kontamine\r% ntat. Q
VIKTIGT \

e FOr saker och effe &véndning madste kirurgen vara ordentligt insatt i anvéndning av implantatet,
)

ntaminerats med humanblod eller vavnad. Bearbeta inte ett

anvandning nstrument och den rekommenderade kirurgiska tekniken.

e Fysiologiska gransar implantatstorlekar. Valj typ och storlek av implantatet som bast uppfyller
patientens krav pa nara anpassning och ordentlig fastsattning med tillrackligt stdd.

e Implantat &r inte utformade for att tdla pafrestningar med full vikt eller belastning eller for stor aktivitet.

e Olampligt val eller oldmplig implantation av enheten kan dka risken for 16sgdring eller migrering.

¢ BOGj inte implantatet forutom enligt vad som anges for den kirurgiska tekniken. Upprepad eller for stor
béjning kan férsvaga implantatet och senare orsaka fel. Se den kirurgiska tekniken.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/ifu
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e Kombinera implantat endast nar de ar avsedda for det syftet.

e Skydda implantat fran repor och skaror for att forhindra pafrestningskoncentrationer som kan resultera i
fel.

e Forhindra att oanvanda implantat blir nedsmutsade.

e Fargen pd anodiserade implantat kan andras 6ver tid pd grund av bearbetning. Denna fargférandring
paverkar inte implantatens mekaniska egenskaper.

MATERIAL \
Os instrumentos sao fabricados a partir de titénio, aco inoxidavel, aluminio, silicone @)s polimeros de
varios graus médicos. Q
FLERGANGSBRUK och ENGANGSBRUK
¢ Instrument ar avsedda for flergdngsbrukgsavidatinte annat ang ningen.
e Instrument fér engangsbruk ar avse asseras efter anya pa en end icht under ett
enda ingrepp.
e Ateranvand inte instrument for angs eftersom Oka riskerna f¢ \
korskontamination. y
¢ Instrument for flergédngsbr end avsedda a as pd en en pa t och ett enda ingrepp
innan de kraver bearbetnin
o Instrument for flergd@gst gransat), t. ch brotsch begransad livslangd. Byt
omedelbart ut ett instgffien for flergdngs prestanda% cklig.
e Instrument for flérgangs som potentiell taminerats m ttamnen for dverforbar spongiform
encefalopati ( te bearb@é’wanvandnm&
VIKTIGT
e Skydda instrument frén skérorf |ndra pafrestningskoncentrationer som kan leda till
instrumentfel.
e Ndra anvandni
torkar in. Ins

tallet:"Forka av kont frén instrument och foérhindra att eventuell smuts
t med avseva %onta ation eller intorkad smuts &r sarskilt svdra att bearbeta pa

ett t|||f0rI|t% nsportera inerade instrument for bearbetning sd snart som mdijligt efter
<
o i é& instru med jod och koksaltlésning.
o chtransporter K tsade instrument pd ett satt som undviker kontamination av eventuellt
implantat. K
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BEARBETNING

Viktigt: Bearbetningspersonal maste vara kvalificerade med lamplig utbildning och erfarenhet.
Anvand lamplig personlig skyddsutrustning (PSU) vid arbete med kontaminerade enheter.

VIKTIGT

me
of medica

MANUELL REN
1.

effektivitet.

Undersok implantat for tecken pa kontamination av blod eller vévnad och kassera (\
kontaminerade. Bearbeta inte kontaminerade implantat.

Forhindra instrumentkorrosion genom att minimera kontakt med Iésningar inne n@e jod, klor och

koksaltlosning eller andra metallsalter.
Forhindra skada pa det skyddande anodiseringsskiktet,pa aluminiuminstru t geénom att undvika

kontakt med I6sningar < 4 i pH och > 9 i pH, sarskilfomde innehalleRpatriumkarbonat eller
natriumhydroxid. *
Upprepad bearbetning av anodiserade llekan orsaka att fa agas men det pdverkar inte
enhetens funktion. z
Undvik rengdringsmedel som innehal ehyder efterso enaturesa o@gulera proteiner
(fixering).
Enzymatiska rengéringsmedel ar mycketdampliga for agsna proteinhas ontamination.
- Anvand ett enzymatiskt g€ngofin del med n@ .
- Anvand en l3gskumman % g som mojli tens synli er rengoring.

noad for s'akerhet,@ing, bIandn'n@enkvalitet, exponeringstid,

gav rengéri@ . s

Utfor bearbetningsstegen snabbt for att begransa mikrobiell tillvéxt och maximera ste m@
% ar

minerats me mnen for dv ar spongiform encefalopati (TSE)
a .Pessa bearbetnings@nvisningar ar inte lampliga for inaktivering

husprocedura.a andningsriktlinjer och/eller nationella

r som kan vara kontaminerade med TSE-

* vid anvm@nvénda offentligt vatten. Offentligt vatten ar
0

n krava ytterligare behandling fér att vara lampligt

vanligtvis kommunalt vatten, eller kranvatte

att anvénda. @

Kritiskt vatten; Se AAMPTIR34* vid% att anvanda kritiskt vatten. Kritiskt vatten ar avsevart
behandlat ocﬁ%&}/cket l&gt orga?iskt och oorganiskt innehall med en endotoxinnivd under 10 EU/ml.

en specifi nationella farmakopéer, nationella standarder och

strumentering). for att ombearbeta medicinska apparater (Water for the reprocessing

vices). M( 34:2014/(R)2017. Arlington, VA,

Lampligt va
sjukhuspro
* Associati & e Advancﬁ@edical Instrumentation (AAMI) (Féreningen fér avancemang inom
IR

Skolj de ko%erade instrumenten under rinnande kallt kranvatten for att minska kontaminationen
pd ytan.

2. Kassera eventuellt anvanda instrument avsedda for endast engéngsbruk.
3.

Placera de kontaminerade instrumenten i en enzymatisk l6sning* tills de ar helt nedsankta i I6sningen
for att minimera l6sningsstank.
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4. ROor pé alla rorliga delar for att 13ta rengoringsmedlet f& kontakt med alla ytor.
5. BI6tlagg under minst tio (10) minuter.
6. Skrubba instrumenten med en mjuk borste for att aviagsna allt synligt skrap. Anvand inte rostfritt stal
eller andra slipverkande amnen eftersom dessa kan skada ytan.
- Skrubba instrumenten om majligt nar de ar helt nedsankta for att minimera vatskestank.
7. Vissa instrument kan krdva sarskilt beaktande.
- Rengdr instrumenten med alla delar I6sa. Rengor instrumenten demonterade om de ar utformade
for att demonteras.
- Anvand en vattenstrdle for att fléda rengdringslosning in i svartillgéngliga omraden,
ihoppressade ytor, fjadrar, spolar, kanyleringar, blindhal, smala rér med hal, skaghl
delar for att spola ut innesluten smuts.
- ROr pa rorliga delar, vrid (vid behov) och skrubba for att sékerstalla att alla h
- Rengor kanylerade delar och svartillgangliga omraden noga med hjalp av epsld
- Alternativt Iagg i ultraljudsbad med en farsk ultraljudsrengdringslosning m
15 minuter. F6lj anvisningar fran tillverkaren av uItraljudsrengbringinQ

Viktigt: Eventuell tidigare ytskada ka

8. Utfor en inledande skoéljning i minst 3 min methrent och mjukt
25 °C till 35 °C (77 °F till 95 °F) for att
- ROor pd alla rorliga delar.

- Spola ur kanyleringar och kom ekanismer.
9. Upprepa tidigare bearbetningssteg om ida kontamin ter forekom .
10. Utfor en slutlig skéljning i minst ed kritiskt ya att avIags aler och andra
orenheter som finns i kran d inte ko aIt ar for sIu ng eftersom de kan

stéra desinfektion och ste @

- ROor pd alla rorli

- Beakta sarskllt gar och bI|n éngJarn och eIIan ihoppressade ytor.
&I

- Skolj kanylgringar minst tre génger pruta (voly! 50 ml).
11. Avldgsna overilive ran instruménten d hjélp awen ren, absorberande och luddfri duk.
12. L3t instrumente <@, ordentllgt eff fukt kan terlllserlng och enheter kan forbli vata
efter tor, perie

* Manuell ren aliderades dlp av STERI a 2X Concentrate Enzymatic Presoak and

Cleaner. E
DISKDESINFEKT ATISERAD %{ING - VARMEDESINFEKTION
Viktigt: Automat| goring kra anuell rengdring. Utfor alltid tidigare steg for manuell rengéring
forst. Autornatl gorlng krave@ell rengoring. Folj uttryckligen anvisningar fran tillverkaren av
diskdesinf

o rbeta enfeterna med& ning av en standardmassig cykel for diskning och varmedesinfektion i
en infektor enligt 15883-1 och EN ISO 15883-2 eller motsvarande nationella standarder.
e Avldgsna alla mplan&m en smorjningsfas kommer att anvandas.
o Bearbeta alla,bri tagits fran ladan.
¢ Anslut félja i ent till injektorn fér minimalt invasiv kirurgi eller spolningsportar:
- 80-039 sparrhandtag med QR-anslutning
e Varmedesinfektion har validerats* for en Ao = 3 000 (minst 5 minuter vid 90 °C).

* Bearbetning med diskdesinfektor validerades for fullstandigt lastade brickor med alla delar lampligt
placerade med rekommenderade utvarderingar enligt EN ISO 15883-1 och EN ISO 15883-2 med
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anvandning av diskdesinfektorn STERIS Reliance Genfore och det enzymatiska rengéringsmedlet STERIS
Prolystica 2X.

UNDERSOKNING FORE STERILISERING

¢ Undersok alla enheter visuellt under normal belysning for att sakerstalla att rengdringen var effektiv.
Var uppmarksam pé alla svartillgangliga omraden.

- Bearbeta ett instrument p& nytt om det inte &r rent.
- Byt ut ett instrument om det inte kan rengéras.
e Undersok implantat och instrument for tecken pa ytskada, t.ex. skaror, repor och spri n

enhet som ar skadad. O\
i ar sarskilt

e Bedom instrumenten for lamplig anvandning. Ror pa alla delar och anslutande mek
uppmarksam pd paforare, borr och brotschar samt instrument som anvands fo ch inféring av
implantat. Beddm dem noga for slitage, skarpa, styvhet och korrosion. Byt ut e ment som inte
fungerar som avsett.
e Undersok alla skarande kanter med férstoring.
- Byt ut ett instrument om en skarande kant ar yass, om ka
pd annat satt ar deformerad.
- Det kan underlatta att upptacka s or skdror om m
e Bekrafta lasbarheten for alla markdrewfoch geferensskalor. B
e Reparation, byte och/eller upprepad r ringpav instrum

sterilisering.
IIbarhetstld i % nvand inte
er efterso an rilisering. Anvand

har, S rickor, skéror, veck eller

en bomuII r kanten.
het som bar

or att sak r rrekt drift fére

e Smorjning (“instrumentmjélk’
endast ett vattenbaserat s t och med angsterilisering.

kiselbaserade smorjmedel,
| for anvan irurgiska i
Anvand smorjmedlet gnligt t arens anvisni a riti k@n om spadning kravs.
e Fyll pd systemets bri chykorgar. % A

S N
namiskt e av luft (férvakuum).
rekomm .
- Sterlllserlng for ome nvandnlng kommenderas inte.
o Sakerstall att sterilisato ximala lastg yverskrids nar flera satser och enheter steriliseras.
e Stapla inte behdllare andra efte n férhindra penetration av dnga och hdmma torkning.

¢ Se sterilisatoril karens anvisningar oc rstall lamplig installation, kalibrering, anvandning och
fortgdende un

mélen bor tlllgalna till rumstemperatur innan hantering. Detta mdéjliggér saker

0 ebygger g
or aktueII ripraxis, t.ex. ANSI/AAMI ST79:2017*.

f Medical Instrumentation (AAMI) (F6reningen fér avancemang inom
medicinsk mstrumente&Omfattande guide for &ngsterilisering och steriliseringsgaranti i
sjukvardsanlaggnin prehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities). AAM 7 Arlington, VA.

e Foljande tabell visar minimiparametrar som &r validerade* for att uppnd en nodvandig
sterilitetssakringsniva pd 10 for systemet.
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Viktigt:
Steriliseringsparametrar ar endast giltiga for enheter som har rengjorts enligt dessa anvisningar

och ar ordentligt torra.
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Steriliseringsparametrar ar endast giltiga nar enheterna ar korrekt placerade i forvaringslddor frén

Acumed med artikelnummer som anges i tabellen.

4.0 mm Kanylerat Skruvsystem:

Angsteriliseringsparametrar for forvakuum

Exponeringstemperatur | 134°

Forvaringsvaskans Botton: 80-3684, 80-3919, 80-3921, 80-3934,
artikelnummer: Vasklock: 80-3683, 80-3920, 80-3922, 80-3
Tillstand*: Inlindat

Exponeringstemperatur | 132°C

och -tid: 4 minuter,

och -tid: 3 mihuter %
Torktid: ut

6.5 mm/7.3 mm Kanyle ]ﬁli

Torktid:

riliseringsbel
g i 18 minuter vid 134 °C.

steriliseringsomslaget K(Guard C600 One-Step.

UNDERSGKNIr&@ STERILISERING

e FOrvara inte eller‘anvand inte sterila enheter om de inte &r torra.

Fukt underlattar mikroorganismers 6verlevnad.

Avsvalningstid
1 Anvénd steril’l ingsforpackning/omslaggach andra tillbehdr som ar ldampliga for cykelparametrarna som rekommenderas i
dessa anvispi N enlighet medIIa bestammelser. Se PKGI-76 pd www.acumed.net/ifu for sterilisering i
T

Aescuag

validerades med Rjalp“av forvakuumssterilisatorn STERIS Amsco 3023 Vacamatic och

Kvarbliven fukt pd inslagna eller inneslutna produkter efter sterilisering kan dventyra den sterila

barridren.
Fukt kan korrodera metall och gdéra vassa kanter trubbiga.


http://www.acumed.net/ifu
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Symbollista
L EN ISO
Symbol Beskrivnin
y 9 15223-1
Se den elektroniska bruksanvisningen pa www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Forsiktighet

STERILE| R | | Steriliserad med strélning

© Dubbelt sterilt barridrsystem
Icke-steril 5.2.7
g Utgangsdatum @ ¢ 5.1.4
REF Katalognummer 5.1.6
*
LOT Satskod V 5.1.5

EC |REP/| | Godkand represe® 5.1.2
M D Medicinte ro 5.77

u 5.1.1
&l 5.1.3
5.2.6
® 5.4.2
ad och se bruksanvisningarna/anvéand inte om
. b, R 5.2.8
pro terila barriar ess forpackning ar aventyrad

gransar att denna enhet endast far saljas av eller pa US. 21 CER 801109

_

arkorssymbolema egistrerat varumarke som tillhér Acumed. Symbolen kan visas ensam eller med namnet
Acumed.

CE-markning for foljsamhet, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EEG. CE-mérkning kan atfoljas av identifikationsnumret
for d

alda organ som ar ansvarigt fér bedomning av foljsamhet.



http://www.acumed.net/ifu

@ Turkce — TR/ PAGE 131

Kullanim talimatlari

Kaniillii Vida Sistemi

Bu Talimatlar Cerrahlarin kullanimina ve Saglik Meslegi Mensuplarini desteklemeye
IRY  yoneliktir.

TR talimatlan, Tiirkce dili konusulan iilkelerdeki kullanicilara yoneliktir.

ACIKLAMA
Acumed Kandillii Vidalari gesitli kiriklar, flizyonlar ve osteotomilere iyilesmeleri sirasinda fiksasyon saglamak
Uzere tasarlanmistir. Acumed Kantillii Vida Sistemi ayrica implantlarin yerlegtiriimesinj rmaya

yonelik aletleri de igerir.

o

*

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Acumed Kanlilli Vida Sistemi genel olarak asa ileri iCefebilecek, ciha utuna uyg lyuk ve kiiguk
kemiklere ait kiriklarin, flizyon ve osteotomilefi

9 .0
KONTRAENDIKASYONLAR @ \
Aktif veya gizli enfeksiyon V 6
Sepsis K
Yetersiz miktarda vey i ik, osteopo@
Yumusak doku veya assasiyeti
i e@ﬂemeyen v meyen hastalar

Ameliyat sonrasi tlarini takip
veya lomber opurganin posteriwanlarma (pedikiller) vida ile tutturma

asl amaclan tir. %
UYARILAR V EMLER \@
Uyan: §
e Tedavi veya implant, asdgidakiler sonN sarisiz olabilir (ani basarisizliklar da dahildir):

- Gevsekd I ve/veya gevseme
- Stres, & sinda impl ygun olmayan bir sekilde bilikiilmesi nedeniyle olusan stres dahil
- Skes%p asyonlari

g r

xe ma, yu veya agsiri aktivite nedeniyle stres
da‘gecikme, ka a veya yetersiz iyilesme nedeniyle implantin tasidigi yiikler arttiginda
olasihgi daha yu

ir. Hasta ameliyat sonrasi bakim talimatlarini takip etmezse basarisizlik

Bu cihazlarin servi ’0&

veya fiksasyong

~

bas
olasilgi
e Cerrahi travma v,
e Bir enstrim
kullanima mar
gelebilir.
« Implantlar radyografik goriintiilerde anatomik yapilarin gériinimiinii engelleyebilir ve/veya bozulmaya
yol acabilir.

antin varligi nedeniyle sinir veya yumusak doku hasari olusabilir.
lere, asir hizlara, yogun kemige, uygunsuz veya kullanim amaci disinda
Ildiginda enstriimanda kirilma veya hasar ile birlikte doku hasari meydana

b



@ Kullanim talimatlari Tirkce — TR/ PAGE 132

Dikkat:

 Implantlar ve enstriimanlar yalnizca lisansh bir doktor tarafindan profesyonel kullanima yoéneliktir.

¢ Ambalaji hasarliysa, steril ambalaj icinde temin edilen bir implanti kullanmayin veya yeniden sterilize
etmeyin. Sterilite bozulmus olabilir ve implantin temizliginden emin olunamayabilir. Hasarli ambalajlari
distribitériintize veya Acumed’e bildirin.

¢ Son kullanma tarihi gegmis steril Grtinleri kullanmayin. Cihaz etiketine bakin.

e Tek kullanimlik cerrahi enstriimanlari yeniden kullanmayin. Enstriiman, 6nceki stres faktorleri negdeniyle
aniden bozulabilir. ﬁ

e Matkap uclarini veya raybalari yeniden keskinlestirmeyin; bu cihazlar enstriiman kullarulé geri

alinamayan kritik boyutlara ve geometrik 6zelliklere sahiptir. \

¢ Kimyasal dezenfeksiyon yontemleri kullanmayin; kimyasal kalintilar buhar sterilizasy@fiunu etkileyebilir.

e Kasa veya tepsilerdeki delikleri etiketler vb. ile tikamayin; bu, buharin niifuz etmesini rilizasyonu
olumsuz etkileyebilir. z

e Vidalar, civiler, Kirschner telleri, kilavuz teller, kesme enstriimanlari ve benzefej kesici olabilir.
Kesici Uriinlerin dogru kullanimi ve atiimasi icin hastane prosediirlerine, uygulamapkilavuzlarina ve/veya
devlet diizenlemelerine bakin. o

YAN ETKiLER & @ Q
Olasi yan etkiler arasinda sunlar yer 2 Q
o Implantin varligi veya cerrahi traw yle agri, r 1ZItkg veya norm N I hisler, sinir veya

yumusak doku hasari, kemiks oktida nekroz, k zorbsiyonu ersiz iyilesme.
e Asin aktivite, cihaz lizerine iyi
implanta ¢ok fazla g
e Yabanci bir materyalift i

materyal reaksiyonu.
Bildirimi) adli %

Acumed, bu sis givenli v
www.acumed.net adresinde

nden “Metal

basvurabilirsiniz:
X

elylk yukleme,
asl. Implant ye@a'; ebilir ve/ve Q evseyebilir.
onu nede hassasiyeti f jik, alerjik veya advers yabanci
ag ﬁ Q:s

Onemli: Cerrahi teknikle


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/
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Onemli: Bu sistemdeki enstriimanlar ve implantlar, yalnizca uygun sekilde egitim almis ve kalifiye
cerrahlar tarafindan, bir hastane ameliyathane ortaminda kullanima ydnelik olarak tasarlanmistir.
Tedaviden dnce cerrahin tiim talimatlari okuyup tamamen anlamasi ve 6nerilen tedavinin kullanimi,
ilgili sinirlamalar, riskler (guvenlilik bildirimleri) ve olasi yan etkiler gibi burada sunulan ilgili tibbi
bilgileri hasta ile paylasmasi dnerilmektedir.

Kullanim Talimatlarinin ve Cerrahi Tekniklerin en glincel versiyonlarina bakin; bunlar degisiklige

tabidir. Daha fazla bilgi almak igin Acumed veya yetkili bir temsilci ile iletisime gegin.
n - - - - - ’
MRG GUVENLILIK BILGILERI ; \
d

Implantlar, MR ortaminda giivenlilik agisindan test edilmistir . Daha fazla bilgi icin www. .net/ifu
adresinden “Acumed Implants in the MR Environment” (MR Ortaminda Acumed ImpI@ | yazimiza

bagvurun. Q

*

KULLANIM OMRU

e Birden fazla kez kullanilabilen enstriimanl dmri nimdan, u .@ islemden yeNglemeden
etkilenebilir. Sterilizasyon 6ncesi incelem@ esnasinda birden fazl 0’(- KtMfanilabilen e@nlarm
saglamligini degerlendirin.

o Steril parcalar, etikette belirtilen son %arihine kadar i nte edilebm\o

@j eril veya st &n sekilde temin edilebilir.
i melidir. h

STERILITE

o Implantlar ve enstrii
¢ Steril olmayan cihazl
e Steril olarak sati

minimum 25,

belirtildigi

adan 6nce s
alinan cihazlar, minimum ilite glivence dlizeyini elde etmek lzere

ama |$rg rakllmlst\

MATERYALLER . &
o Implantlar ASTX uyarinca ti@m alagimindan yapilir.Acumed metal implantlarinin kimyasal
e

\)

IMPLANTLAR

bilegimi,ici .acumed.net/ifu nden “Metal Sensitivity Statement” (Metal Hassasiyeti Bildirimi)

adh d L\ a basvur S
TEK KUL M &
e Implantlar, 'ke ildigi izere yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmistir.

o Tek kullani iplantian yeniden kullanmayin; bu, basarisizlik ve gapraz bulagma riskini artirabilir.
¢ Insan kani veyadoKusu bulasan hentiz kullanilmamis implantlari atin. Kirli bir implanti isleme almayin.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/ifu
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ONEMLI

e Guvenli ve etkili kullanim icin cerrahin implant, uygulama yontemleri, enstrimanlar ve 6nerilen cerrahi
teknik konusunda kapsamli bilgi sahibi olmasi gereklidir.

e Fizyolojik boyutlar implantin boyutlarini sinirlandirabilir. Iyi adaptasyon ve yeterli destekle siki oturma
saglamasi icin hastanin gereksinimlerine en uygun implant tiiriini ve boyutunu segin.

o Implantlar, tam agirlik veya yiikleri kaldirma ya da asin aktivite nedeniyle olusan strese dayanac
sekilde tasarlanmamistir. &

¢ Yanlis cihaz secimi veya cihazin yanlis implantasyonu, gevseme veya yerinden kayma

|
ug

artirabilir.
¢ Cerrahi teknikte belirtilen durum disinda implanti bilkmeyin. Tekrarl bir sekilde veyﬁ
eknige bakin.

uygulayarak bikmek, implanti zayiflatabilir ve gelecekte bagarisizliga yol agabilir
e Implantlari, yalnizca ilgili amag icin tasarlanmiglarsa bir arada kullanin.

Onlemek igin implantl@ ye ve kesiklere karsi

e Basarisizliga yol agabilecek stres konsantrasyonlari

koruyun.
¢ Kullanilmayan implantlarin kirlenmesini dnleyi P
¢ Anotlanmis implantlarin rengi, isleme ned z Ginde degise @ renk degisimi, implantlarin

mekanik Ozelliklerini etkilemez.

ENSTRUMANLAR

MATERYALLER ' C) @
elik, aIUminQa on ve diger polimerler

2

BIRDEN FA ANIM ve T NIM 6

e Enstrima Ikette yal ullanimli (@Iirtilmedi(ji surece birden fazla kez
kullanilabilecek sekilde tasarlarmistir.

e Tek kullanimhk enstrim tek bir islemgSirasinda tek bir hastada kullanildiktan sonra atilmalidir.

e Tek kullanimlik enstru r yeniden Kull n; bu, basarisizlik ve capraz bulagma riskini artirabilir.

e Birden fazla Icll&enstrﬂmanlar, yaln ek bir hastada ve isleme gerektirmeyen tek bir islemde

t

kullaniimak Uze\ lanmistir.
» Matkaplar ar gibi birden

P& sinin yet
lingerimsi en efa% TSE) ajanlari bulasmis olma olasiligi bulunan birden fazla kullanimli
enstrimanlar yenid ullanilmak Gzere islenmemelidir.

wos %O

e Enstriimanda basarisizliga yol acabilecek stres konsantrasyonlarini 6nlemek igin enstriimanlari gizilmeye
ve kesiklere karsl koruyun.

e Kullanim noktasinin yaninda: Enstriimanlarin tzerindeki fazla kiri silin ve kirlerin kurumasini énleyin.
Uzerinde yeni veya kurumus kir bulunan enstriimanlar ile giivenilir bir bicimde islem gerceklestirmek cok

Enstriimanlar; gesitli diiz
kullanilarak tretilm

e fitanyum, pasl

alkez (sinirh) kullanilabilen enstriimanlarin sinirl bir kullanim émrt
I durumunda birden fazla kullanimli enstriimanlari derhal
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zordur. Kullandiktan sonra, kirlenen enstriimanlari miimkiin olan en kisa stirede isleme asamasina
aktarin.

¢ Enstrimanin iyot ve salin ile uzun sireli temasindan kaginin.

¢ Kirli enstrimanlari kullanirken ve tasirken, kullaniimayan implantlara kir bulagmasini dnlemeye dikkat
edin.

\

Onemli: Islemeden sorumlu personel uygun egitim almis, deneyimli ve kalifiye oIm&\(ir
cihazlarla galisirken uygun kisisel koruyucu ekipmanlar (PPE) kullanin. %

ONEMLI

¢ Mikrobiyal biytimeyi sinirlandirmak ve sterili in etkililigi
isleme adimlarini hizh bir bicimde gergekle

 Implantlara kan veya doku nedeniyle kiggbulagip¥ulasmadigini i
atin. Kirli implantlari isleme almayin.

o Iyot, kloriir ve salin veya diger metal tlzlar igéren soliisyoplari@temasi en a n.< enstriimanda
aginmayi onleyin.

o Ozellikle sodyum karbonat ve |droksit iger Imak Uzere, yleri <4 ve >9
araliginda olan squsyonIar 3 aglnarak al enstrumar( deki koruyucu
anotlama katmaninda has

ekllde |§I kIerln solm @jen olabilir; ancak bu cihazin
A

e Anotlanmis metalleri
o inleri gdsin igtirip pihtilag rab|I erlnden%‘
o imatik @ janias evsetmek i

aksimum diizeye gikarmak igin

e bulasmis plantlari

islevini etkilemez.
aldehitler iceren temizlik

n kullanin
ek icin a ko Ir squsyon kullanin.
o izli i saklanma5| a5| su kalitesi, maruziyet siiresi, sicaklgi,

gistiri i |I| uret|C| taI |kkatI| bir sekilde takip edin.
o ¥ imsi asmis olma olasiligi bulunan cihazlar islenmemeli veya
T

SE aJanIarlnln etkisizlestirilmesi |g|n uygun degildir.

maniz istendiginde AAMI TIR34'e* bakln. Kullanma suyu, tipik
; ancak kullanima uygun olabilmesi icin ilave islemden gegirilmesi

eya mus)x
o iti : Kritik su kdélanmaniz istendiginde AAMI TIR34'e* bakin. Kritik su, yogun bir aritim isleminden
gecmistir ve 10 E in altinda endotoksin diizeyi ile birlikte, cok diislik organik ve inorganik icerige
sahiptir. Ulugal fi elerde, ulusal standartlarda ve hastane protokollerinde de kullanima uygun su
nitelikleri bel bilir.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Tibbi Cihazlari Gelistirme Birligi).
Tibbi cihazlarin yeniden islenmesine yonelik su (Water for the reprocessing of medical devices).
AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.



@ Kullanim talimatlari Turkce — TR/ PAGE 136

MANUEL TEMIiZLEME

1.

W

ouh

. Kullanma suyunda bulu

Yiizeyde yogun kirlenmeyi azaltmak igin kirli enstriimanlari akan soguk kullanma suyunun altinda
durulayin.

Yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmis enstriimanlardan kullanilmig olanlar atin.

Soliisyonun puskirmesini en aza indirmek icin tamamen batana kadar, kirli enstriimanlari enzimatik

sollisyonun* igine yerlegtirin.
Deterjanin tim yuzeylere temas edebilmesi igin buttin hareketli parcalari calistirin. 0
En az on (10) dakika boyunca islak bekletin. &
Gorinen tim birikintileri gidermek igin yumusak killi bir firga yardimiyla enstriimanlari
Paslanmaz celik veya baska asindiricilar kullanmayin; bunlar yiizeye zarar verebilir:
- Sivinin plskirmesini en aza indirmek icin, mimkinse enstrimanlari tamam atinlmig
durumdayken firgalayin. @

Bazi enstrimanlar 6zellikle dikkat etmenizi gerektirebilir:
- Enstrimanlar tiim pargalari gevsetilmis halde'temizleyin. Ayrilabilir s@sarlanmlssa,

enstrimanlar demonte halde temizleyin.
- Sikismis kirleri gidermek igin conta yu , bobinler, syén, kor deIikIer, yivler,

kesme digleri ve esnek parcalar gibi temlzle unu su pi e pompasi

yardimiyla uygulayin.

- Tum girintilere erisilebilmesi icifthargketli parcalari gal |rgalama Sl erekirse)
dondiridn.

- Kandl bulunan parcalari ve Zerlu alanfari, uygun ir firca yar kkatll bir sekilde
temizleyin.

- Temiz, pH baklmlnda ultrasonik t ollisyonu O ila 15 dakikalgina
banyoda da birakahi rasonlk te Iey i ve deterjan |n talimatlarini takip edin.
0 i: YU wzérinde daha onced%an hasar, uI as mizleme nedeniyle artabilir.

temiz, usak anma suyu kullanarak en az 3
i igi,gerceklestirin ve ir ve temizlik maddesi kalintilarini giderin.
. :

n.
@krarlayln.
afrsizliklari gidermek icin kritik su kullanarak en az 1

urulama igin salin sollisyonlari kullanmayin; bunlar

dakika boyunca son du
dezenfeksiyona ve st syona engelgl
- Bltdn ha%argalarl calistirin.

- Kanilas &e kor delikle irlikte, menteselere ve conta ylizeyleri arasindaki baglanti
r llikle dikkat .

ari bir s lyla (1-50 ml hacim) en az (i¢ kez durulayin.
i, dokilme bifybez kullanarak enstriimanlarin tzerindeki fazla nemi giderin.
nlarin tamamen asini bekleyin. Nem, sterilizasyonu etkileyebilir ve cihazlar kuruma
slrecinden sonra | kalabilir.

edilmigtir.

* Manuel temizleg rolystica 2X Konsantre Enzimatik On Yikama ve Temizleyici kullanilarak valide
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YIKAMA - DEZENFEKSIYON MAKINESI: OTOMATIK TEMIZLIK - TERMAL DEZENFEKSIYON

Onemli: Otomatik temizlik, manuel temizlik yapilmasini gerektirir. Her zaman ilk 6nce yukarida belirtilmis
olan manuel temizlik adimlarini gergeklestirin. Otomatik temizlik, manuel temizlik yapilmasini gerektirir.
Yikama-dezenfeksiyon makinesi Ureticisinin talimatlarini dikkatli bir sekilde takip edin.

e EN ISO 15883-1 ve EN ISO 15883-2'ye veya esdeder ulusal standartlara uygun bir yikama-
dezenfeksiyon makinesinde standart bir yikama ve termal dezenfeksiyon donglsu yardimiyla cih
isleme alin.

¢ Yaglama asamasi uygulanacaksa tiim implantlari gikarin. N\

¢ Kasadan cikarilan tim tepsileri isleme alin.
e Minimal dlizeyde invaziv cerrahi (MIS) enjektériine veya sulama portlarina asaéldak&"manlarl

takin:
- 80-0398 QR Baglantili Kiigiik Circirl Kol
e Termal dezenfeksiyon, Ap >3000 icin valide edilmistir* (90°C'de en az 5 d@
i De

* Yikama-dezenfeksiyon makinesi ile isleme, STERI a- feksiyon Makinesi ve
STERIS Prolystica 2X Enzimatik Deterjan kullan ilde yerlestirilmis, tam dolu

tepsiler igin valide edilmistir; 6nerilen degerle#di EN ISO 1588
listelenmigtir.

STERILIZASYON ONCESI iNCEL @
e Temizligin etkili oldugundange gln norma@tl da tim ah@sel olarak inceleyin.

TUm zorlu alanlari daha ya

- Temizlenmemis

3 |yen|den| I
- Temizlenemey imanlari degis
o ] da kesik, cizi lak gibi yuz r qup olmadigini inceleyin.
tirin.
nlfontrol edi arcalari ve baglanti mekanizmalarini
alar ile kesr%(a implant yerlestirme icin kullanilan

calisip calis
Bunlar aginm ik, dizlik ve korozyon asisindan dikkatli bir
igi gibi ¢ nenstriimanlari degistirin.

e Tum kesici kenarlari blyiit imiyla inc
- Kesici kenar ko ontulm\ yuvarlatilmis veya baska bir sekilde deforme olmussa

enstriimany degisti
- Kenarlnﬁxden pamuk bir bezle g@gmek, yontulma ve catlamayi tespit etmeye yardima olabilir.

e TUm isaretl rans olgekl undugunu dogrulayin. Bunlarin okunamadigi cihazlan degistirin.
e gegme nstriimanlarin diizgiin galistigindan emin olmak icin, gerekirse
% arin, degi veya temizlik islemini tekrarlayin.
o ahi enstri In kullanim 6mriind uzatabilir. Silikon bazli yaglayici yag, yag veya gres

Hlizasyonuna engel olabilir. Yalnizca cerrahi enstriimanlarinda ve buhar
sterlllzasyonu |Ie kuI |ma yonelik olarak tasarlanmis su bazl yaglayic yadlar kullanin. Yaglayici yagi
Uretici tarafi ~ sekllde kullanin. Seyreltme islemi gerekliyse kritik su kullanin.

e Sistem tepsi tuIar|n| tamamen doldurun.
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STERILIZASYON

e Dinamik hava gikarma (6n vakum) otoklav teknidi ile sterilizasyon iglemini gergeklestirin.
- Yergekimi replasman sterilizasyonu tavsiye edilmez.
- Hizh (flash) sterilizasyon tavsiye edilmez.
e Birden fazla seti veya cihaz sterilize ederken sterilizatériin maksimum yik sinirinin agiimadigindan emin

olun.

e Konteynerleri st Uste yigmayin; bu, buharin niifuz etmesini ve kurumayi engelleyeblllr Q

e Sterilizator Ureticisinin talimatlarina bakin ve dogru kurulum, kalibrasyon, kullanim ve &
uygulandigindan emin olun.

o Sterilize edilen 6geler, kullanim éncesinde oda sicaklidina sogutulmalidir. Bu da gu

yogunlasmanin énlenmesini sadlar.
e ANSI/AAMI ST79:2017* gibi mevcut durumda endistrinin en iyi uygulama kllav@ takip edin.

* Association for the Advancement of Medical Instrumeptation (AAMI) (Tibbi Ci tirme Birligi).
Saglik tesislerinde buharla sterilizasyon ve sterillik gi 5| icin kapsamli kilavtig (Comprehensive guide to
steam sterilization and sterility assurance in hea ities.) AAMI 9 . Arlington, VA.

o Asadidaki tabloda, sistem icin gerekli Stérilite GUWgnce Diizeyi ( lan 10 diize |@ek icin
dogrulanan* minimum parametreler déstefiimektedir. b

Onemli:
- Sterilizasyon parametre bu tallmatl n sekilde t ve tamamen kuruyan
cihazlar icin gecerlidi
- Sterilizasyon paramet alnizca tabIo en Acume muhafazasi parca
numaralarinda @yg Kilde saklana% cin gegerlld

On V'akum Buhar Sterilizatorii Parametreleri

& _30- -3919, 80-3921, 80-3934, 80-4001
80-3683, 80-3920, 80-3922, 80-3935, 80-

Taban: 80436¢
i Kutu 1
4
Sargi
°C
akika

134°C
3 dakika

30 dakika

Saklama kutus
numaralari:
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6.5 mm/7.3 mm Kaniillii Vida Sistemi:

On Vakum Buhar Sterilizatorii Parametreleri

Saklama kutusu parca Taban: 80-1824

numaralari: Kutu Kapagi: 80-1823

Durum?: Sargih

Maruziyet Sicakhigi ve 132°C N
SiiresiZ: 4 dakika

Kurutma Siiresi: 30 dakika

Sogutma Siiresi: 30 dakika

1 Bu talimatlarda 6nerilen dongli parametrelerine ulusal dugenlemelere uygun sterilizasyo ji/ortlisi ve aksesuarlar
kullanin. Aesculap® sert sterilizasyon konteynerlerin iligasyon icin www.ac d.net/if® adresinden PKGI-76"ya bakin.

2 Cihazlar, 134°C'de 18 dakika boyunca maruziyet und

4
* Sterilizasyon, STERIS Amsco 3023 Vacamatic On um sterilizatg Guard KCG@Step sargi
kullanilarak dogrulanmustir. O

*

STERILIZASYON SONRASI i

e Kuru olmayan steril cihazla Egyln veya . & :1
n ki
p

- Nem, mikroorgapizma amasini de
- Sterilizasyondaf's arilan veya d Unler Uzeri n nem, steril bariyere zarar
verebilir.
- Nem, me onttimus keskingkena asindirabilir.
e Steril bariy belirtileri olup didfini inceleyi il bariyer zarar gérmusse Urlini
kullanma $

0
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weww.acumed.net/ifu

EN ISO
Sembol Acgiklama
s 15223-1
Elektronik kullanim talimatlarina www.acumed.net/ifu adresinden ulasabilirsiniz 543

A

Dikkat

STERILE|R

irradyasyon ile sterilize edilmistir

ikili steril bariyer sistemi

Steril degildir 5.2.7

Son kullanma tarihi V'S 514

REF Katalog numarasi \ 5.16
L 2

LOT Seri kodu % / 5.1.5

EC [REP | | Avrupa Toplulugu tkili temsilcis 5.1.2

MD Tibbi cihaz 5.7.7

d Ureti 511

&l % 6\ 513

en sterilize 5.2.6

® Yeniden kulla 5.4.2

j hasarliysa kullanmayin ve talimatlarina bakin/uriintin steril bariyer 528

tsse Kullanmayin

u Bihazin satisini yalnizca doktorlar tarafindan veya
rak sinirlandirmaktadir.

U.S. 21 CFR 801.109

Reticle, Acumed

ru umu tanimlayan bir numara bulunabilir.

CE uygun%reti, Madde 17/AB Direktifi 93/42/EEC. CE isaretinin yaninda, uygunlugu degerlendirmeden
ili
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