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@ ACUMED® MULTI-SYSTEM IMPLANT COMPONENTS

instructions for use to determine the
indications for multi-system implant

DESCRIPTION: Acumed Multi-System components within the congéxtef a specific

Implant Components are implants utilized
across multiple Acumed solution systems.

INFORMATION FOR USE: The surgeon
must select the type and size implant that
best meets the patient’s surgical needs.

of a system.

: See th

Although the physician is the learned
intermediary between the company

and the patient, the important medical
information given in this document should
be conveyed to the patient.

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

publications and consult with expeﬂer@
X

ithd
ifiC §ystem. Sp Qstem IFU
ghed tothe@_l implar@ra

oBnents of@
'ARNING For’ fe effecti %f the
geon mu& roughly

i e implanf#; ethods
jon, inst%’ and the
rgicabtechnique for the

is not designed to

i s of weight bearing,

load be& r excessive activity. Device
breakage of damage can occur when the
in %s subjected to increased loading
assogiated with delayed union, nonunion,
incomplete healing. Improper insertion of

implant, th

associates regarding the procedu
use.

INDICATIONS: See the specific system’s

o
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CONTRAINDICATI

system’s i Wbr use t ine

the contri s form yStem

impl ompefients w e context g @

RN
th &during implantation can increase

ssibility of loosening or migration.
@N tient must be cautioned, preferably

riting, about the use, limitations, and

system. Specific system regdssigned
to the unique implant 6ér C ponentsopossible rge effects of this implant.
* Thes ions include the possibility of

or treatment failing as a result

th
@e fixation and/or loosening, stress,

ssive activity, or weight bearing or

&ad bearing, particularly if the implant

experiences increased loads due to
delayed union, nonunion, or incomplete
healing, and the possibility of nerve or soft
tissue damage related to either surgical
trauma or the presence of the implant.

The patient must be warned that failure to
follow postoperative care instructions can
cause the implant and/or treatment to fail.
The components of these systems have not
been tested for safety, heating, or migration
in the MRI environment. The implants may
cause distortion and/or block the view

of anatomic structures on radiographic
images. Similar products have been tested
and described in terms of how they may

be safely used in post-operative clinical
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evaluation using MRI equipment’.

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance
Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research
Publishing Group, 2011.

PRECAUTIONS: An implant shall never
be reused. Previous stresses may have
created imperfections, which can lead

to a device failure. Instruments shall be
inspected for wear or damage prior to
usage. Protect implants against scratching
and nicking. Such stress concentrations
can lead to failure.

Mixing implant components from different
manufacturers is not recommended for
metallurgical, mechanical and functional
reasons.

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

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse’

effects are pain, discomfort, orabnor 6\

sensations and nerve or soft tissug®
damage due to the presence of a
implant or due to surgical trauma.
Fracture of the implant may occur due
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to excessive activity, prolonged loading
upon the device, incomplete healing, or
excessive force exerted on the implant
during insertion. Implant migration and/
or loosening may occur. Metal sensitivity,

has been damaged. Damaged implants
should beydiscarded.

-Usg ulet wear appropriate personal
equipment (PPE).

p
\Qers should be qualified personnel
t documented evidence of training

histological, allergic or advegse foreign
body reaction resultmgf plantation
nd com etency Training should be
of a foreign material erve or P
inclusi rrent applicable guidelines,
.

soft tissue damageghecros of bone't

gta nd hospital policies.

bone resorption, sig of the tiss

inadequate h Img result fr rocessmg

presence | nt or du |ca| enr Soft bristled brush, neutral
trauma. e ymatic cleaner or neutral detergent

with a pH < 8.5.

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

n )
Implx i
used, but

d be processed

non- that hav n
come soneN , :
ding to th 2. Carefully wash the implant manually. Do
rn

not use steel wool or abrasive cleaners

mg tlons i
<Any i taminated with blood, onimplants.
tissue antvor bodlly ﬂwds/matter should 3. Rinse implant thoroughly with DI or

purified water. Use DI or purified water
col. for final rinse.

o not use an implant if the surface 4. Dry the implant using a clean, soft,
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lint-free cloth to avoid scratching the pads during manual cleaning process.

surface. P > ol tap woter mn -Use clea agents with low foaming
Ultrasonic Processing Enzyme Warm tap Neutral su;f& r manual cleaning in order to
Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral wash 2 water enzymatic pH<8.5 s & ments in the cleaning solution.
enzymatic cleaner or neutral detergent Wasnl 5 Wa’z;z’zcv'“a‘er/ De‘;gf;’!““ &ni g agents must be easily rinsed
with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning p— ; rY @ AP Q instruments to prevent residue.
may cause additional damage to implants pur'fieKat&/ '\ ineral oil or silicone lubricants should
that have surface damage. o> not be ¥se®ot Acumed instruments.

Dry 40 90C N N N

1. Prepare a solution using warm tap -Ne enzymatic and cleaning

water and detergent or cleaner. Follow inggAcume re recommended for cleaning

the enzymatic cleaner or detergent
manufacturer’s recommendations for ‘ ‘
use paying close attention to the correct thoroughly neutralized and rinsed from

exposure time, temperature, water A instruments.

quality, and concentration. € refisable instigments - Surgical instruments must be dried
ely thoroughly to prevent rust formation, even

2. Clean implants ultrasonically for a o : oceur |r® , , !
minimum of 15 minutes. Ofter completio r if manufactured from high grade stainless
o A procedur@No fot allo @ﬂnated steel.
3. Rinse implant thoroughly with DIor instru ?é) dry pri %aning/ « All instruments must be inspected for
purified water. Use DI or purified water re&sing. Ex %ﬁ or debris

at alkaline cleaning agents are

a
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for final rinse : '-X : cleanliness ofsurfacgs,joints, and
: S be wiped o revent it from lumens, proper function, and wear and

4. Dry the implant using a clean soft, g onto t)@n‘ace. tear prior to sterilization.

lint-free cloth to avoid scratching the \ . All user e qualified personnel . Anodized aluminum must not come

surface. with d& nted evidence of training in contact with certain cleaning or
Mechanical Processing \¢ andgcompetency. Training should be disinfectant solutions. Avoid strong
Equipment: Washer/disinfector, ne % ‘ ive of current applicable guidelines alkaline cleaners and disinfectants or
enzymatic cleaner or neutral de nt @standards and hospital policies. solutions containing iodine, chlorine or
with a pH < 8.5. 0 not use metal brushes or scouring certain metal salts. Also, in solutions with
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pH values above 11, the anodization layer
may dissolve.
Manual Cleaning/Disinfection
Instructions
1. Prepare enzymatic and cleaning agents
at the use-dilution and temperature
recommended by the manufacturer.
Fresh solutions should be prepared
when existing solutions become grossly
contaminated.

2. Place instruments in enzymatic solution
until completely submerged. Actuate all
moveable parts to allow detergent to
contact all surfaces. Soak for a minimum
of twenty (20) minutes. Use a nylon soft
bristled brush to gently scrub instruments
until all visible debris is removed. Pay
special attention to hard to reach areas.
Pay special attention to any cannulated
instruments and clean with an appropriate
bottle brush. For exposed springs, coils, or
flexible features: Flood the crevices with
copious amounts of cleaning solution to
flush out any soil. Scrub the surface with
scrub brush to remove all visible soil f]
the surface and crevices. Bend th&
area and scrub the surface wjth a &
brush. Rotate the part while scr gto
ensure that all crevices are cleaned.

ENGLISH - US / PAGE 6

3. Remove the instruments and rinse
thoroughly under running water for a
minimum three (3) minutes. Pay special
attention to cannulations, and use a

syringe to flush any hard to reach areas.

4. Place the instruments, full¥ s merged

Sonicate the ins s for a min

of ten (10) W
ments ein

er for a

in an ultrasonic unit w,
solution. Actuate a eab parts to
allow detergen ntact all surf@.
0

@

ments mal
VISIb|e soil.

le sail is see peat the

instru ith a clean, absorbent,

no she ng wipe.

abigation Manual/Automated

ing and Disinfecting Instructions
Prepare enzymatic and cleaning agents

ication a@se steps above.
8. Remo% oisture from the
W

at the use-dilution and temperature

recom ded by the manufacturer.
Qms should be prepared
ing solutions become grossly
X inated.
e instruments in enzymatic solution
ntil completely submerged. Actuate
aII mo, edparts to allow detergent

all surfaces. Soak for a
| of ten (10) minutes. Use a

% soft bristled brush to gently scrub

truments until all visible debris is

é removed. Pay special attention to hard to

reach areas. Pay special attention to any
cannulated instruments and clean with
an appropriate bottle brush.

Note: Use of a sonicator will aid in
thorough cleaning of instruments. Using a
syringe or water jet will improve flushing
of difficult to reach areas and any closely
mated surface.

3. Remove instruments from enzyme
solution and rinse in deionized water for a
minimum of one (1) minute.

4. Place instruments in a suitable washer/
disinfector basket and process through
a standard washer/disinfector cycle.
The following minimum parameters are
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essential for thorough cleaning and
disinfection.
Automated Cleaning/Disinfection
Instructions
- Automated washer/dryer systems are

Step | Description

1| Two (2) minute prewash with cold tap water

Twenty (20) second enzyme spray with hot tap water

One (1) minute enzyme soak

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

g B w N

Two (2) minute detergent wash with hot tap water
(64-66°C/146-150°F)

o

Fifteen (15) second hot tap water rinse

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

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

Note: Follow washer/disinfector manufacturer’s instructions
explicitly

not recommended as the only cleaning
method for surgical instruments.

« An automated system may be used a
follow up process to manual cle

- Instruments should be thoroughl
inspected prior to sterilization t ure
effective cleaning.

ENGLISH — US / PAGE 7

STERILITY: health care facilities.
System components may be provided

sterile or nonsterile.

Sterile Product: Sterile product was
exposed to a minimum dose of 25.0-kGy
gamma irradiation. Resteriligatign of a
device provided sterile
according to hospita),protecol. Acumgd
does not recom dgesterilization

sterile-packaged prédu @
iman

vided by

ruments gust
ilized

» Unless

ystem.

t manufacturer’s

. FoIIow& t AORN “Recommended
Pragtices Tor Sterilization in Perioperative
actice Settings” and ANSI/AAMI ST79:
@ — Comprehensive guide to steam
terilization and sterility assurance in

stit your equip
en instru for specific sterilizer
'S \ and Ioa% tion instructions.

PKGI-73-A EFFECTIVE 11/2013

- Flash sterflization is not recommended,

, should only be performed

to requirements of ANSI/AAMI
10 — Comprehensive guide to

it sterilization and sterility assurance
i health care facilities.
See a spécific &stem’s Instructions For
* Use mine if shorter sterilization
i applicable for that system.

ti
%c system IFUs are assigned to the
Q iglie implant or tray components of a
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See a specific system’s Instructions For Use to
determine if shorter sterilization times are applicable
for that system. Specific system IFUs are assigned to
the unique implant or tray components of a system.

Gravity Displacement Autoclave: NOT RECOMMENDED

Pre-Vacuum Autoclave:

Condition: Wrapped
Exposure Temperature: 270°F (132° C)
Exposure Time: 4 minutes

Dry Time: 30 minutes

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

SYMBOL LEGEND

(1]
A Caution P

Consult instructions for use

Sterilized usj

t re-use

Upper limit of temperature

4

APPLICABILITY: These materials contain

informatiom@bout products that may or

may %ﬁilable in any particular

coyn ay be available under different
mar¥ks in different countries. The

ts may be approved or cleared by
@/emmental regulatory organizations
or sale opise with different indications
or restri@'n different countries.
Prod y not be approved for use
i tries. Nothing contained on
% materials should be construed as a
motion or solicitation for any product
r for the use of any product in a particular
way which is not authorized under the laws

and regulations of the country where the
reader is located.

FURTHER INFORMATION: To request
further material, please see the contact
information listed on this document.

Cautions: Federal Law (USA) restricts this product sale by or on the order of a physician or hospital. Professional Use Only.

ENGLISH — US / PAGE 8
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@ ACUMED® IMPLANTATKOMPONENTER TIL FLERE SYSJEMER

BESKRIVELSE: Acumed
implantatkomponenterne til flere systemer
er implantater, som anvendes i forskellige
Acumed lgsningssystemer.

INFORMATION OM ANVENDELSEN:
Kirurgen skal veelge den type og storrelse
implantat, der bedst passer til patientens
operationsbehov.

Selvom leegen er den uddannede formidler
mellem virksomheden og patienten, skal
de vigtige medicinske oplysninger i dette
dokument altid videregives til patienten.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Der er
kirurgiske teknikker til rddighed, som
beskriver brugen af dette system. Det
er kirurgens ansvar at vaere bekendt

med proceduren inden anvendelse af \
disse produkter. Derudover er det 0gs3 \

5

e

kirurgens ansvar at vaere bekend
relevante publikationer samt at korfisu
erfarne kolleger vedrgrende pro
inden anvendelse.

DANSK — DA / PAGE 9

krgb s
Qu sanvisnjngergg’til konkr %emer
ed de unikk antat- eller
nter i s?

ren
er overdreven fysisk aktivitet.

INDIKATIONER: Se brugsanvisningen til
det konkrete system for oplysni
indikationerne for implanta
til flere systemer ifm.

brud's
et konkret system. B L&j ngerne til
konkrete systeme@u et me?@v
eNgr

ntatet udseettes for oget
ning i forbindelse med forsinket
ing, ingen heling, eller utilstreekkelig

|@

SO
%&%@kage eller skade kan opsta,
NP

*
unikke implantat- kekompo

i systemet. Y @ dvaret, helst pa skrift, om indikeret
KONTRA N MONER: & Qdelse, begragnsnmgerc og mulige
) ) egative folgevirkninger forarsaget af dette
brug iShipgen til det rete syste ) ; )
Wy i implantat. Disse advarsler skal inkludere
for o nipger om korfgainelikationer r
omponergy il flere tem
| e

muligheden for, at produktet kan svigte
g samm t kon o som et resultat af los fiksering og/eller

losnelse, belastning, overdreven aktivitet,
vaegtbelastning, isaer hvis implantatet
udseettes for @get belastning pga. forsinket
heling, ingen heling eller utilstraekkelig
heling, inklusive evt. beskadigelse af
nerver eller bledveey, enten i forbindelse
med kirurgisk trauma eller tilstedeveerelsen
af implantatet. Patienten skal advares
om at behandlingen kan mislykkes, hvis
vedkommende ikke folger plejeinstrukser
efter operationen. Systemet er ikke blevet
testet for sikkerhed, opvarmning eller
vandring i MRI-miljoet. Implantaterne

ER: Fon& tere
i iy anvendelse af

umed’s imp%er, skal kirurgen
veere ful med implantatet,
applikax etoden, og de anbefalede
kirurgiske t€knikker. Komponenten er
i strueret til at kunne modsta

elastning, belastning ved loft,
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kan eventuelt skabe forstyrrelse og/eller
blokere udsynet til anatomiske strukturer
pa radiografiske billeder. Lignende
produkter er blevet testet og beskrevet
med hensyn til, hvordan de kan anvendes
sikkert under post-operative, kliniske
undersogelser, der anvender MRI-udstyr'.
1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance

Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research
Publishing Group, 2011.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER:

Et implantat ma aldrig genbruges.
Tidligere belastning kan have frembragt
skrobeligheder, som kan fore til at
implantatet svigter. Instrumenter skal
undersoges for slidtage og skader for de
tages i brug. Beskyt implantaterne mod
rids- og revnedannelser, da sadanne
belastningspunkter kan fore til produktfejl.

Det anbefales ikke at blande
implantationskomponenter fra forskellige
producenter af metallurgiske, mekaniske

og funktionelle arsager. .

Fordelene ved implantationsoperation
lever maske ikke op til patientens ¢
forventninger eller kan forringes m men,
hvilket kan nedvendiggere revisi

for at udskifte implantatet eller udfere

irurgi
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et alternativt indgreb. Revisionskirurgi af
implantater er ikke ualmindeligt.

KOMPLIKATIONER: Mulige negative
folgevirkninger er smerte, ubehag eller
unormale sanseindtryk samt perve- eller
bledveevsskader pga. impldhtaiets
tilstedevaerelse eller kigdrgiskgtratime.
Brud pa implantatet

produktet, ufuldsteeRgi
overdrevet af
under indSaettelse’Im

eling el

eme, d es

mmedmat kan

veev ose elle ti@ elig
heli an opsta v& plantats

evaerels@r pa grund af kirurgisk

ma.

\ RENG%IEJLEDNING:
in

Rengor rav til implantatet:
| {ater bor ikke genanvendes.
ring af implantater, der leveres
rile, anbefales ikke - rengering af disse

e
a. Qyerdreven
6’

og/el I Se kan for. . @
Met Isomhed ologisk !
@ isk reaktién ugunsti
eskadigelse @rve eller
enekros\? esorption,

komponenter ber handteres i henhold

s protokol. Implantater, der
erile, og som ikke har

*

h

\% ex , men er blevet snavsede, ber
% S i henhold til felgende:
@ sler og forholdsregler

le implantater, der er kontamineret med

blod, v /@éller kropsvaesker/-veev, bor
foragoej int. hospitalets protokol.

-Ax kke implantatet, hvis overfladen
% vet beskadiget. Beskadigede
Ki lantater bor bortskaffes.
< Alle brugere bor veere kvalificeret
personale med dokumenteret bevis pa
uddannelse og kompetence. Brugere

ber anvende passende personligt
beskyttelsesudstyr (PPE).

Manuel forarbejdning

Udstyr: Bled berste, neutralt enzymatisk
rengaringsprodukt eller neutralt
rengeringsmiddel med en pH pd < 85.

1. Forbered en oplesning af varmt
vand fra hanen og rengeringsmiddel
eller rengeringsprodukt. Folg
anbefalingerne angivet af det
enzymatiske rengeringsprodukts
eller rengeringsmidlets producent for
anvendelse, og veer seerligt opmaerksom

PKGI73A EFFECTIVEMR013  =f acumed



pa korrekt eksponeringsperiode,

temperatur, vandkvalitet og koncentration.

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

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

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

Ultralydsforarbejdning

Udstyr: Ultrasonisk rengaringsprodukt,

neutralt enzymatisk rengeringsprodukt

eller neutralt rengeringsmiddel med en

pH pd < 8,5. Bemaerk: Ultralydsrengaring

kan fordrsage beskadigelse af implantater,

som har overfladeskader.

1. Forbered en oplesning af varmt
vand fra hanen og rengeringsmiddel
eller rengeringsprodukt. Folg
anbefalingerne angivet af det
enzymatiske reng@rmgsprodukts

eller rengeringsmidlets produc
anvendelse, og veer saerligt
pa korrekt eksponermgspeno

temperatur, vandkvalitet og koncentranon
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reng rogUkt eller @
ren iddel me <8,5.
~ A
FoNIfsk 2 ',‘boldt vand %\evam
fra hanen r
Enzymvask & \larmt\‘)eutra\ enzymatisk
1 fra hapen pH<85
Vask § 5 - Rengeringsmiddel
C) med pH<8,5
{ 2 Varmt'@ioniseret Ikke relevant
-, eller renset

’\.

2.Renger implantaterne med ultralyd i
mindst 15 minutter.

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

overfladen.

Mekanisk forarbej
Udstyr: Vas
desinficefings

rat, neut,

emgymatisk

“ 2
el

vand (>40 °C)

Tor

N

Ikke relevant

90°C

Ren%

rav til instrumentet: Acumed
nter og tilbeheor skal rengoeres
gehgt for genanvendelse iht.

mngsllnjeme angivet herunder.

Advarsler og forholdsregler
- Dekontamjnering af genanvendelige
mstr &IIer tilbeheor skal foretages
er afslutning af den kirurgiske
re De kontaminerede
menter ma ikke fa lov til at terre

ifd for rengering/genforarbejdning.
Overflg led eller veevsrester bor

torre, r at forhindre dem i at indterre
‘aden.

% rugere ber veere kvalificeret
sonale med dokumenteret bevis
pa uddannelse og kompetence.
Uddannelsen ber inkludere aktuelt
geeldende retningslinjer, standarder og
hospitalspolitikker.

- Anvend ikke metalbarster eller
skuresvampe under den manuelle
rengeringsprocedure.

« Anvend rengeringsmidler med lavt
skummende, overfladeaktive stoffer
til manuel rengering for at kunne se
instrumenterne i rengeringsoplesningen.
Rengeringsmidlet skal nemt kunne skylles
af instrumenterne for at forhindre rester.
«Der beor ikke anvendes mineralolie
eller silikonesmerelse pd Acumed
instrumenter.
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- Det anbefales at anvende pH-neutrale
enzymatiske og rensende midler
til rengering af genanvendelige
instrumenter. Det er meget vigtigt, at
basiske rengeringsmidler neutraliseres
omhyggeligt og skylles af instrumenterne.

« Kirurgiske instrumenter skal torres
omhyggeligt for at forhindre rustdannelse,
selv hvis de er fremstillet i rustfrit stal af
hoj kvalitet.

« Alle instrumenter skal kontrolleres for
renlighed af overflader, led og lumen,
korrekt funktion og normalt slid fer
sterilisation.

- Anodiseret aluminium ma ikke komme i

desinficerende oplgsninger. Undga at
bruge staerkt basiske rengeringsprodukte
og desinfektionsmidler eller oplesninger,
der indeholder jod, klorin eller

seerlige metalsalte. Tilmed kan brug af
oplesninger med en pH-vaerdi pa over 11
oplose det anodiserede lag. .

Manuel rengorings-/
*

desinficeringsvejledning %
1. Forbered enzymatiske og r%ﬁ\

midler iht. brugskoncentration
temperatur anbefalet af producenten.
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Der ber forberedes nye oplesninger,
nér de eksisterende oplasninger bliver
steerkt kontaminerede.

2.Leeg instrumenterne i den enzymatiske
oplesning, sa de er helt daekket af
oplesningen. Aktiver allegde ge||ge

dele, sa rengeringsmigte er i
kontakt med alle ov€rifader. Taeg i bI@d
i mindst tyve (2 iputte®Brug en B d

em med

igstrumgnter, og I
i ini 3 i i ende flas sér. For blo&b
kontakt med visse rengeringsmidler eller O re, spoler Iek5|b|e
]

Fyld spr. med rig ngder
rengeri Iesnmg lle alle

reste krub ovi med en
lle synlige

rsteforxO
ster fra overfladeMog spreekkerne.

Jj det bev ige omrade, og skrub
overfl en skureborste. Drej

deler@gt med at der skrubbes
en at sikre, at alle spraekker er
jorte.

@1 instrumenterne op, og skyl dem
omhyggeligt under rindende vand i

mindst tre (3) minutter. Vaer saerligt

opmaerk m pa kanyleringer, og
splejte til at skylle alle sveert
e ge omrader.

strumenterne helt
saenkede - i en ultralydsenhed
ed rengeringsoplesning. Aktiver alle
evae €lele, sa rengeringsmidlet
e i kontakt med alle overflader.
instrumenterne i mindst ti (10)
tter

g instrumenterne op, og skyl dem i
delomseret vand i mindst tre (3) minutter,
eller indtil alle tegn pa blod eller rester
ikke leengere kan ses i skyllevandet. Veer
seerligt opmaerksom pa kanyleringer, og
brug en sprojte til at skylle alle svaert
tilgeengelige omrader.

.Kontroller instrumenterne under normal

belysning for at se, om alle synlige rester
er blevet fiernet.

. Hvis der forekommer synlige rester,

skal trinene for ultralydsbehandling
og gennemskylning angivet ovenfor
gentages.

. Tor overskydende fugtighed

af instrumenterne med en ren,
absorberende, fnugfri serviet.
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Vejledning i kombineret manuel/

automatisk rengering og desinficering

1. Forbered enzymatiske og rensende
midler iht. brugskoncentration og
temperatur anbefalet af producenten.
Der bor forberedes nye opleosninger,
nar de eksisterende oplasninger bliver
steerkt kontaminerede.

2. Laeg instrumenterne i den enzymatiske
oplesning, sa de er helt daekket af
oplesningen. Aktiver alle beveegelige
dele, sa rengeringsmidlet kommer i
kontakt med alle overflader. Laeg i bled
i mindst ti (10) minutter. Brug en bled
nylonberste til at skrubbe instrumenterne
forsigtigt, indtil alle synlige rester er
fiernet. Veer seerligt opmaerksom pa
omrader, der er sveert tilgaengelige. Veer
saerligt opmaerksom pa alle kanylerede
instrumenter, og renger dem med en
passende flaskerenser.

Bemcerk: Brug af et ultralydsapparat
vil hjcelpe under omhyggelig rengering

. } .
af instrumenter. Brug af en sprojte eller \\

vandstrdle vil forbedre skylning af svo@
tilgaengelige omrdder og alle nce \
afpassede overflader.

3. Tag instrumenterne op af
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enzymoplesningen, og skyl dem i
deioniseret vand i mindst et (1) minut.

4. Placer instrumenterne i en

passende kurv til vaskemaskine/
desinficeringsapparat, og kgr

1 inuts ibledlaedning {

6 n (15) sekun
S TN

rs

X J
Ti (10) sekun Ining med renset vand med
valgfri smere

Bemcerk: Fo kkeligt vejledningen leveret af

A\

8 | Sy
vaskiaskinens/des/'nficermgsapparatets producent

Vejledning i automatisk rengering/
desinfekti

ikke at anvende
vaske-/torresystemer
eneste rengoeringsmetode til
iske instrumenter.

- Bt automatisk system kan anvendes
Q som en lgende proces til manuel

ren
ter ber kontrolleres omhyggeligt

mXrilisering for at sikre effektiv
&r oring.
TERILITET:
Systemkomponenterne kan leveres sterile
eller usterile.

Sterilt produkt: Det sterile produkt er
blevet eksponeret for en minimal dosis pa
25,0 kGy gammastraling. Resterilisering
af en anordning, der leveres steril, bor
handteres iht. hospitalets protokol.
Acumed anbefaler ikke at resterilisere
produkter, der er sterilt emballerede.

Usterilt produkt: Medmindre produktet er
tydeligt maerket som sterilt og leveret i en
uabnet, steril pakning leveret af Acumed,
skal alle implantater og instrumenter
anses for at vaere usterile. Usterile
anordninger er blevet godkendt iht.
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steriliseringsparametrene angivet herunder
i fuldt pakkede bakker med alle dele
placeret korrekt.

Sterilisationsmetoder

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

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

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

Der henvises til det konkrete systems

brugsanvisning for oplysninger om

kortere steriliseringstider, som matte

vaere geeldende for det enkelte system.

er forbundet med de unikke implantat

\

*
Brugsanvisningerne til konkrete systeme;\

bakkekomponenter i systemet.
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Der henvises til det konkrete systems brugsanvisning
for oplysninger om kortere steriliseringstider,

som matte vaere geeldende for det enkelte

system. Brugsanvisningerne til konkrete systemer

er forbundet med de unikke implantat- eller
bakkekomponenter i systemet.

Gravity Displacement Autocla\f COMMENDED

Pre-Vacuum Autoclave:

Condition: pped
Exposure Temperature: 270°F (132°
4 minut

Exposure Time:
Dry Time: /7N
OP

NGSINST@
P Id d og vae kte s

500 prod

eeldste

N

'* IIy
'@v agen f@r&

S€ om den h et forse eller
Qn er kont neret med v&

\
¥

9

SYMBOLFORKLARING

e brugsanvisningen

Forsigtig

-

REE Steriliseret ved brug af

ethylenoxid

2
*
teriliseret ved brug af straling

v
W Holdbarhedsdato

Katalognummer

Partikode

Autoriseret repraesentant i det
Europaeiske Feellesskab

Producent

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke genanvendes

Q@vre temperaturbegraensning
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ANVENDELIGHED: Dette materiale
indeholder oplysninger om produkter,

der eventuelt er eller ikke er tilgaengelige 0
i et specifikt land, eller eventuelt er ¢
tilgaengelige under forskellige varemaerker \

i forskellige lande. Produkterne kan \,

vaere godkendt eller tilladt af statslige

regulerende myndigheder til salg eller

anvendelse med forskellige indikationer

eller begraensninger i forskellige lande.

Produkter er eventuelt ikke godkendt til

anvendelse i alle lande. Ingen oplysninger V
i dette materiale bor fortolkes som en O
markedsfering eller opfordring til keb

af ethvert produkt eller til anvendelse %

af et produkt pa en bestemt made, der C)
ikke er godkendt iht. lovgivningen eller O @ 6\

forskrifterne i laeserens land.

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede
om at fa udleveret yderligere materiale

henvises du til kontaktoplysningerne $ \%
angivet i dette dokument. $ @

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.
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@ ACUMED® MULTI-SYSTEM IMPLANT COMPONENTS

instructions for use to determine the

DESCRIPTION: Acumed Multi-System
Implant Components are implants utilized
across multiple Acumed solution systems.

INFORMATION FOR USE: The surgeon
must select the type and size implant that
best meets the patient’s surgical needs.

to the unique implant ér
of a system.

CONTRAINDICATI : See th
system’s i Wbr uset ine
the contri s form yStem
impl ompeafents withi e context o
Seific Jystem. Sp Qstem IFU
gfied to the@_l impla rtra
oBnents of@ . K
ARNING For’ fe effecti %ofthe

ponents

Although the physician is the learned
intermediary between the company

and the patient, the important medical
information given in this document should
be conveyed to the patient.

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical
techniques are available describing the

implant, th geon mu@roughly
uses of this system. It is the responsibility
of the surgeon to be familiar with the

familigr With®the implapf, ethods
of ion, inst& ,and the
mmended surgicabtechnique for the
procedure before use of these products. ) )
T e - vice. The d is not designed to
In addition, it is the responsibility of the h ) )
. - . withstandhtlie s of weight bearing,
surgeon to be familiar with relevant . ) o )
T ) ) load be or excessive activity. Device
publications and consult with expegje
) A breakage of damage can occur when the
associates regarding the procedu & 8 ) ) :
is subjected to increased loading
use. giated with delayed union, nonunion,
INDICATIONS: See the specific system’s incomplete healing. Improper insertion

o

inpe
a
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indications for multi-system implant

components within the coni€xtef a specific

system. Specific system regdssigned
C

SO
of &'ce during implantation can
ner

s& the possibility of loosening or

ion. The patient must be cautioned,
ferably in writing, about the use,
d¥possible adverse effects
nt. These cautions include
ility of the device or treatment
s a result of loose fixation and/

th

%%)senmg, stress, excessive activity, or

eight bearing or load bearing, particularly
if the implant experiences increased
loads due to delayed union, nonunion,
or incomplete healing, and the possibility
of nerve or soft tissue damage related to
either surgical trauma or the presence of
the implant. The patient must be warned
that failure to follow postoperative care
instructions can cause the implant and/
or treatment to fail.The components of
these systems have not been tested
for safety, heating, or migration in the
MRI environment. The implants may
cause distortion and/or block the view
of anatomic structures on radiographic
images. Similar products have been tested
and described in terms of how they may
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be safely used in post-operative clinical
evaluation using MRI equipment.
1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance

Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research
Publishing Group, 2011.

PRECAUTIONS: An implant shall never
be reused. Previous stresses may have
created imperfections, which can lead

to a device failure. Instruments shall be
inspected for wear or damage prior to
usage. Protect implants against scratching
and nicking. Such stress concentrations
can lead to failure.

Mixing implant components from different
manufacturers is not recommended for
metallurgical, mechanical and functional
reasons.

The benefits from implant surgery may not
meet the patient’s expectations or may

deteriorate with time, necessitating revision

surgery to replace the implant or to carry
out alternative procedures. Revision
surgeries with implants are not uncommg

ADVERSE EFFECTS: Possible advers
effects are pain, discomfort, or ab 6
sensations and nerve or soft t| su
damage due to the presence o)
implant or due to surgical trauma.
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Fracture of the implant may occur due

to excessive activity, prolonged loading
upon the device, incomplete healing, or
excessive force exerted on the implant
during insertion. Implant migration and/
or loosening may occur. M nsmwty
histological, allergic or a ign
body reaction resultm i Iantatlon
of a foreign materigfmay ocCeur. Nervr
soft tissue damagey is of bon
bone resorpt| necresis ofthe

madequa al ay resu
presenceto plant or

surglcal

nts sho,
of implant: ided
cOmmen ed ning of
nts sho ndled
ol. Implants
ave not been

cautions
contammated with blood,
and/or bodily fluids/matter should
rocessed according to hospital
rotocol

Warnm

r&v
@ but have@ me soiled, should be
P cess% g to the following:
re

-Do not use an implant if the surface

has beengamaged. Damaged implants
sho carded.

*
-U X uld wear appropriate personal
0 ve equipment (PPE).

| users should be qualified personnel
|th documented evidence of training
and co€e?\ncy Training should be
mcl current applicable guidelines,
s and hospital policies.
al Processing
qumenr Soft bristled brush, neutral

enzymat/c cleaner or neutral detergent
with a pH < 8.5.

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

2. Carefully wash the implant manually. Do
not use steel wool or abrasive cleaners
on implants.

3. Rinse implant thoroughly with DI or

purified water. Use DI or purified water
for final rinse.
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4. Dry the implant using a clean, soft,
lint-free cloth to avoid scratching the
surface.

Ultrasonic Processing

Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral
enzymatic cleaner or neutral detergent
with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning
may cause additional damage to implants
that have surface damage.

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

. Clean implants ultrasonically for a
minimum of 15 minutes.

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

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

Mechanical Processing

Equipment: Washer/dis/nfecto%o

enzymatic cleaner or neutral de nt

with a pH < 8.5.

N

*
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» Use cleaning agents with low foaming

Pre-wash 2 Cold tap water N/A

Enzyme 2
wash

Warm tap water Neutral enzymatic

pH<85

surfactantg, for manual cleaning in order to
see ments in the cleaning solution.

S gents must be easily rinsed

Wash Il 5 Warm tap water

pa0 S

Detergent with
pH<85

Rinse 2

Dry 40

i
% truments to prevent residue.
I

ral oil or silicone lubricants should

e
d
Q]strume

0
A J
Instrument Clea Acumed
Instruments apd Ac ries mu

iately

rocedure.gDo

3ry prio E)
repro g. Excess r&ordebris
sho e wiped f@vent it from
ifgronto the sur .

sers sho@ qualified personnel
with do evidence of training
and c% ncy. Training should be
inclysive &Pcurrent applicable guidelines

andards and hospital policies.
. % ot use metal brushes or scouring

ads during manual cleaning process.

weforeéo wing
Qe instru

R\~

Warm DI o N/A .
purified waif (40 \ t be used on Acumed instruments.
Pl VA . Neutral@ﬁymatic and cleaning

»

* 39e recommended for cleaning

r instruments. It is very important
kaline cleaning agents are

&oughly neutralized and rinsed from

instruments.

- Surgical instruments must be dried
thoroughly to prevent rust formation, even
if manufactured from high grade stainless
steel.

- All instruments must be inspected for
cleanliness of surfaces, joints, and
lumens, proper function, and wear and
tear prior to sterilization.

» Anodized aluminum must not come in
contact with certain cleaning or disinfectant
solutions. Avoid strong alkaline cleaners
and disinfectants or solutions containing
iodine, chlorine or certain metal salts. Also,
in solutions with pH values above 11, the
anodization layer may dissolve.
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Manual Cleaning/Disinfection
Instructions

1. Prepare enzymatic and cleaning agents at
the use-
dilution and temperature recommended
by the manufacturer. Fresh solutions
should be prepared when existing
solutions become grossly contaminated.

2. Place instruments in enzymatic solution
until completely submerged. Actuate all
moveable parts to allow detergent to
contact all surfaces. Soak for a minimum
of twenty (20) minutes. Use a nylon soft
bristled brush to gently scrub instruments
until all visible debris is removed. Pay
special attention to hard to reach areas.
Pay special attention to any cannulated

minimum three (3) minutes. Pay special
attention to cannulations, and use a
syringe to flush any hard to reach areas.

4. Place the instruments, fully submerged,
in an ultrasonic unit with cleaning
solution. Actuate all movglable parts to

5.Remove the instr

Fresh solutions should be prepared
when exi tmg solutions become grossly

truments in enzymatic solution
mpletely submerged. Actuate

Q&woveable parts to allow detergent

contact all surfaces. Soak for a

ristled brush to gently scrub
nts until all visible debris is

nyI
‘.

allow detergent to co faces.
Sonicate the instr minimumo minim ten (10) minutes. Use a
of ten (10) minutgs. b

s and ri

deionized rfora mimmu

ood or

am. Pay
jons, an
hard 0 re

instruments and clean with an appropriateOI spectin tru s under
bottle brush. For exposed springs, coils, or lighting he‘remov € soil.

flexible features: Flood the crevices with
copious amounts of cleaning solution to
flush out any soil. Scrub the surface with a
scrub brush to remove all visible soil from
the surface and crevices. Bend the flexipl

area and scrub the surface with a scru \
brush. Rotate the part while scruhsin

ensure that all crevices are clean \

3. Remove the instruments and r
thoroughly under running water for a

ENGLISH — EN / PAGE 19

7. If visi il'is seen
jon and n\t above
move excess moisture from the

Combi% anual/Automated
Cleagting and Disinfecting Instructions

1, Rare enzymatic and cleaning agents
e use-dilution and temperature
recommended by the manufacturer.

$truments clean, absorbent,
nonsh% e.

ved Pay special attention to hard to
ch areas. Pay special attention to any

cannulated instruments and clean with
an appropriate bottle brush.

Note: Use of a sonicator will aid in
thorough cleaning of instruments. Using a
syringe or water jet will improve flushing
of difficult to reach areas and any closely
mated surface.

3. Remove instruments from enzyme
solution and rinse in deionized water for
a minimum of one (1) minute.

4. Place instruments in a suitable washer/
disinfector basket and process through
a standard washer/disinfector cycle.
The following minimum parameters are
essential for thorough cleaning and
disinfection.
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Step| Description

Two (2) minute prewash with cold tap water

Twenty (20) second enzyme spray with hot tap water

One (1) minute enzyme soak

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

g w|N

Two (2) minute detergent wash with hot tap water
(64-66°C/146-150°F)

6 | Fifteen (15) second hot tap water rinse

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

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

Note: Follow washer/disinfector manufacturer’s instructions
explicitly

Automated Cleaning/Disinfection
Instructions

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

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

- Instruments should be thoroughly .

effective cleaning.

STERILITY:
System components may be pro
sterile or nonsterile.

inspected prior to sterilization to ens %\
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Sterile Product: Sterile product was
exposed to a minimum dose of 25.0-kGy
gamma irradiation. Resterilization of a
device provided sterile should be handled
according to hospital protocol. Acumed
does not recommend resteglization of
sterile-packaged produc

Non-Sterile Product:‘Un

Acumed, all im nd instru must
be consideredWyoffSterile, a ilized by
the h i to use. ile devic

vahdated usin
listed b
|th all par

sterlllzats
ully-loade

approp%

e ilization Met
onsul
rltte

conﬂgu i

oW current AOR
tices for zatlon in Perioperative
ractic nd ANSI/AAMI ST79:

2010 —X’ rehensive guide to steam
sterjlizatiowand sterility assurance in

edfth care facilities.

% sterilization is not recommended,
ut if used, should only be performed

according to requirements of ANSI/AAMI
— Comprehensive guide to

QﬁeYspeciﬁc system’s Instructions For Use to

termine if shorter sterilization times are applicable

deuum Autoclave:
&E ition: Wrapped
xposure Temperature: 270°F (132° Q)
Exposure Time: 4 minutes
Dry Time: 30 minutes
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SYMBOL LEGEND

[:E] Consult instructions for use

A Caution

Sterilized using ethylene oxide
Sterilized using irradiation

8 Use-by date
Catalogue number

Batch code
Authorized representative in the

European Community

u Manufacturer

Date of manufacture

Do not re-use

@ Do not resterilize
@
'

re
L N
N\

. \
«
Upper limit of tempera‘w Q}

APPLICABILITY: These materials contain
information about products that may or
may not be available in any particular

country or may be available under different

trademarks in different countries. The
products may be approved gf cleared by
governmental regulatory izations
for sale or use with différent i

ations Q

or restrictions in difféfent ntries.
Products may not ppsoved for ué
in all countrieg, Noth containe, \

ia wydbeco @sa 6
@ icltation for duct K

es01 any pro in‘a particul @
wa s not autho%mder th@&

tions of t@ try Wkﬁt'he

these mateg

def is Iocate%
RTHER| FO’ ATION: est
urther ma , Please Xe ontact

§$ t;{% ment.
&

Cautions: Professional Use Only.

>
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@ ACUMED® MULTI-SYSTEM IMPLANTAT-KOMPONENTEN

des Chirurgen, die relevanten
Veroffentlichungen zu lesen ynd sich
mit erfahrenen Kollegen v essen
Anwendung hinsichtlich erfghrens
auszutauschen.

BESCHREIBUNG: Die Acumed Multi-
System Implantatkomponenten sind
Implantate, die in verschiedenen Acumed-
Losungssystemen verwendet werden.

INDIKATIONEN:

iedfidikationen fii
enten i

GEBRAUCHSINFORMATIONEN: Der
Chirurg muss den Typ und die Groke

flr das Implantat wahlen, die den
chirurgischen Bedurfnissen des Patienten
am besten entsprechen.

Obwohl der Arzt der geschulte Mittler
zwischen Unternehmen und Patient ist,
mussen die wichtigen medizinischen
Informationen in diesem Dokument dem
Patienten mitgeteilt werden.

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es i
sind chirurgische Techniken und eine \

Beschreibung flr die Verwendung .
d%\
es

E&/stem
ontext
ezifischen S

s sind der
auchsanv@vg flr dieses System
zU'entne Gebrauchsanweisung
fur ein %es System ist auf
die spezi Implantate oder

Schalenkomponenten eines jeweiligen
zugeschnitten.

&QRNUNGEN: Fir einen sicheren und

dieses Systems verflgbar. Es liegt in
Verantwortung des Chirurgen, sicq¥
der Verwendung dieser Produkte mit
dem Verfahren vertraut zu mach
Weiteren liegt es in der Verantwortung
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ti®

&

t

*
efl &Einsatz des Implantats gilt, dass
x irirg mit dem Instrument selbst,

ts

prechenden Arbeitsmethoden
der in Verbindung damit empfohlenen
chirurgisgh@g Technik grindlich vertraut
sein pussNDas Gerat ist nicht daftir

, Gewichtsbelastung, Traglast

efyie]
yoermalkige Aktivitaten auszuhalten.
& ruch oder andere Beschadigungen

es Gerats konnen auftreten, wenn
das Implantat einer erhohten Last im
Zusammenhang mit einer verzogerten,
fehlenden oder unzureichenden
Heilung ausgesetzt ist. Ein nicht korrekt
durchgefiihrtes Einsetzen des Gerates
wahrend der Implantation kann die
Wahrscheinlichkeit einer Lockerung und
Migration erhohen. Der Patient muss,
vorzugsweise schriftlich, Uber den Einsatz,
die Einschrankungen und moglichen
Komplikationen dieses Implantats informiert
werden. Diese Warnhinweise schliefsen die
Moglichkeit des Versagens der Therapie
bzw. einer Fehlfunktion dieses Geréts
aufgrund unzureichender Fixierung und/
oder Lockerung, Belastung, Ubermafkiger
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Aktivitat oder Gewichtsbelastung

oder Traglast ein, besonders, wenn

das Implantat aufgrund verzogerter,
fehlender oder unzureichender Heilung
erhohten Belastungen ausgesetzt ist wie
u. a. einem potenziellen Nerven- oder
Gewebeschaden im Zusammenhang mit
entweder chirurgischem Trauma oder
dem Vorhandensein des Implantats. Der
Patient muss davor gewarnt werden,
dass eine Nichtbefolgung postoperativer
Pflegeanweisungen zu einem Versagen
von Implantat und/oder Therapie flihren
kann. Die Bestandteile des systems

wurden im MRT-Umfeld nicht auf Sicherheit, E sein, dass@n der
E

Vorangegangene Belastungen kdénnen zu
Beschadigungen geflihrt haben, die ein
Versagen des Geréats herbeiftihren kdnnen.
Instrumente mussen vor dem Einsatz

auf Verschleif und Beschadigungen

Aus metallurgische hanisch
und funktionew denem f@
es sich ni plahtatkom

verschi ersteller ischen.

Erhitzung oder Migration gepriift. Das h‘irurgie artgnge&es
Implantat kann zu einer Verformung fiihren flen nicht % der mit
und/oder die Sicht auf die anatomischen chlasst, was ei evision on

a&Impla
chftihrun

Strukturen auf Réntgenbildern blockieren. rfordert,

Ahnliche Produkte wurden in Bezug
auf die sichere Verwendung bei der
postoperativen klinischen Bewertung unter
Verwendung des MRT Gerats' Uberprift

und beschrieben. *

: Mogliche
sind Schmerzen,

\ Nebenwifglin
1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonan \ Unbeha& der anomale Empfindungen
% und@ve ? oder Gewebeschaden

Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biome Gl

Publishing G , 2011, B

upIshing Group K d des Vorhandenseins des
VORSICHTSHINWEISE: Ein Imp t tats oder eines chirurgischen

a
I
darf nie wiederverwendet werden. umas. Ein Bruch des Implantats
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aufgrund Ubermafkiger Aktivitat,

ausgedehnter Belastung des Gerates,

unvgl dhdiger Heilung oder wahrend der

Ei EX auf das Implantat ausgetibten

%& igen Drucks ist moglich. Migration
er Lockerung des Implantats

oder ein ofogische oder allergische

eo@men eintreten. Metallempfindlichkeit
6’

aterials konnen auftreten. Nerven-

Reak w. eine Fremdkorperreaktion
ad er Implantation eines
OS

Gewebeschaden, Knochennekrose

&der Knochenresorption, Gewebenekrose

oder unzureichende Heilung kdnnen
aufgrund des Vorhandenseins des
Implantats oder eines chirurgischen
Traumas auftreten.

REINIGUNGSANWEISUNGEN:
Reinigung des Implantats: Implantate
sollten nicht wiederverwendet werden.
Eine Reinigung steril gelieferter Implantate
wird nicht empfohlen — die Reinigung
dieser Komponenten sollte nach dem
entsprechenden Krankenhausprotokoll
erfolgen. Unsteril gelieferte Implantate,
die noch nicht verwendet wurden,
jedoch kontaminiert sind, sollten wie folgt
aufbereitet werden:
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Warnhinweise und VorsichtsmaRBnahmen
- Jegliches mit Blut, Gewebe
und/oder Koérperflissigkeiten
verunreinigte Implantat ist gemaf den
Krankenhausvorschriften aufzubereiten.

- Ein Implantat nicht verwenden, wenn die
Oberflache beschadigt ist. Beschadigte
Implantate missen entsorgt werden.

- Alle Anwender missen qualifiziertes
Personal mit einem Schulungs- und
Kompetenznachweis in dokumentierter
Form sein. Die Anwender mussen eine
geeignete personliche Schutzausristung
tragen.

Manuelle Aufbereitung

Ausriistung: Biirste mit weichen Borsten,

neutrales enzymatisches Reinigungsmittel

oder neutrales Reinigungsmittel mit einem

pH-Wert von < 8,5.

1. Bereiten Sie eine Losung mit
warmem Leitungswasser und
Reinigungsmittel vor. Befolgen Sie

die Anwendungsempfehlungen des & \
Herstellers des Reinigungsmittels o \

enzymatischen Reinigungsmitt &

beachten Sie dabei besondgrs
richtige Expositionsdauer, Tem tur,
Wasserqualitdt und Konzentration.
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S
les Reini
-Wert von,< 8,
Itraschalk iglng ka

Beschgi ‘ungen@
$re en Sie ejne LOsung mit

2. Waschen Sie das Implantat vorsichtig Wasserqualitat und Konzentration.

mit den Handen. Keine Stahlwolle oder 2. ReinigeMSie die Implantate mindestens
scheuernden Reinigungsmittel auf 12 M ng mit Ultraschall.
Implantaten verwenden. 3. x ie das Implantat griindlich

3. Spulen Sie das Implantat ggiindlich i\entionisiertem oder gereinigtem

mit entionisiertem oder

sser. Verwenden Sie entionisiertes

Wasser. Verwenden Si€ e der gereinigtes Wasser fir die letzte
oder gereinigtes S fil Spllugh. N\, ¢
Spulung. ¢ AT Sie das Implantat mit einem

n, fusselfreien Tuch, um die

4. Trocknen Sie das ntat mit gi
saubere clfrgien Tuch @ %) rflache nicht zu zerkratzen.
d zu zerkraige & hanische Aufbereitung
usrlistung: Wasch-/Desinfektionsgerdt,
neutrales enzymatisches Reinigungsmittel

oder neutrales Reinigungsmittel mit einem
pH-Wert von < 8,5.

Ausr i

Vorwasche 2 Kaltes kA.
Leitungswasser

Enzymwésche| 2 Warmes Neutral enzymatisch

Leitungswasser pH<85

Warmes Leitungswasser|  Reinigungsmittel
mitpH<85

rmem Lei%wasser und Wasche Il 5
Lo . 40 °C)
Reini S vor. Befolgen Sie 0
) Spiilen 2 Warmes entionisiertes kA.
die Alwehdungsempfehlungen des oder gereinigtes
ell

Hapst des Reinigungsmittels oder Wasser (>40 °C)

X3 atischen Reinigungsmittels und Tracknen 40 90 kA
ichten Sie dabei besonders die
richtige Expositionsdauer, Temperatur,
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Reinigung der Instrumente: Die
Instrumente und das Zubehor von Acumed
mussen vor jeder Wiederverwendung
gemaf den nachstehenden Richtlinien
grtndlich gereinigt werden.

der Reinigungslosung sehen zu kdnnen.
Die Reinigungsmittel missen leicht von
den Instrumenten abzuspltlen sein, um
Rickstande zu vermeiden.

- Schmiermittel auf Mineral- oder
Silikonbasis dirfen flir Acufme,
W

Warnhinweise und VorsichtsmaRBnahmen

« Wiederverwendbare Instrumente und
Zubehorteile missen sofort nach Abschluss
des chirurgischen Eingriffs dekontaminiert
werden. Lassen Sie kontaminierte
Instrumente vor der Reinigung/Aufbereitung
nicht zuerst trocknen. Uberschiissiges
Blut oder Ruickstande sollten abgewischt
werden, um ein Antrocknen auf der
Oberflache zu verhindern.

Instrumente wer -neutrale

enzymatische Los und

gl e fohlen,Es%;hr
altige Reini gSyittel

n

Reinigung
wichtig,
gru [
Ins

utralisier

che Instr@

lich getr% erden, e&

Qﬂ ung von Ro verhind r%:h
i héchwert e@e stahl
d. K
mente "@order
tion auf Sm eit der
rflachen, nke und Lumen,

auf ein gemafe Funktion

sowieml ik und Beschadigungen
untegsuc erden.

tes Aluminium darf nicht
estimmten Reinigungs- und
esinfektionsldsungen in Kontakt

- Alle Anwender mussen qualifiziertes
Personal mit einem Schulungs- und
Kompetenznachweis in dokumentierter
Form sein. In Schulungen sollten die
aktuellen Richtlinien und Normen sowie
Krankenhausvorschriften vorgestellt
werden.

- Verwenden Sie keine Metallblrsten odg
scheuernden Pads bei der manuellen \

Reinigung. * %
-Verwenden Sie bei der manuglle \ .

Reinigung Reinigungsmittel mit ger

Schaumbildung, um die Instrumente in
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Jad
a
n Uber 11 auflésen.

Instrumente nicht verw; en.
« FUr die Reinigung wiede erwendbzfer Q
*

kommen. Vermeiden Sie starke,
alkalihaltige Reinigungs- und
ioffsmittel oder -ldsungen, die
der bestimmte Metallsalze
n. Aukerdem kann sich die

rschicht in Losungen mit pH-Werten

fiir die manuelle Reinigung/

Sie die enzymatische Losung
einigungslosung mit der vom
rsteller empfohlenen Verdinnung
und Temperatur vor. Wenn bestehende
Ldsungen bereits grob kontaminiert sind,
mussen frische Losungen zubereitet
werden.

. Legen Sie die Instrumente in eine
enzymatische Losung, so dass sie
vollstandig untergetaucht sind. Bewegen
Sie alle beweglichen Teile, damit alle
Oberflachen mit dem Reinigungsmittel
in Kontakt kommen. Lassen Sie die
Instrumente mindestens zwanzig (20)
Minuten lang einweichen. Schrubben
Sie die Instrumente vorsichtig mit einer
Burste mit weichen Nylonborsten, bis
alle sichtbaren Ablagerungen entfernt
sind. Achten Sie dabei besonders auf
schwierig zu erreichende Bereiche.
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Lassen Sie kandlierten Instrumenten
besondere Aufmerksamkeit zukommen
und reinigen Sie sie mit einer geeigneten
Flaschenblrste. Fir exponierte Federn,
Spulen oder flexible Teile: Spulen Sie die
Spalten mit reichlich Reinigungslésung,
um Ablagerungen zu entfernen.
Schrubben Sie die Oberflache mit einer
ScheuerbUrste, um alle sichtbaren
Ablagerungen von den Oberflachen und
aus Spalten zu entfernen. Biegen Sie den
biegbaren Bereich und schrubben Sie
die Oberflache mit einer Scheuerbirste.
Drehen Sie das Teil wahrend des
Schrubbens, um sicherzustellen, dass alle
Spalten sauber sind.

3. Nehmen Sie die Instrumente aus der
Losung und spulen Sie sie mindestens
drei (3) Minuten lang grundlich unter
laufendem Leitungswasser. Achten Sie
dabei besonders auf Kanulierungen und
verwenden Sie eine Spritze zum Spulen
schwer zugéanglicher Bereiche.

4. Legen Sie die Instrumente vollstédndig® \

untergetaucht in einen Ultraschallre%

mit Reinigungslosung. Bewege g&
alle beweglichen Teile, dam%

Oberflachen mit dem Reinigun

ttel
in Kontakt kommen. Behandeln Sie &L(’jsungen bereits grob kontaminiert sind,

DEUTSCH — DE / PAGE 26

5.Nehmen Sie die Instrumente aus dem 2. Lg

Spilen schwer zud§
6. Unters Ve Instru
be| no @ Licht auf s ar
ei aren Sc
’ ltraschallg ung und&
Ischritte, en besc

Fe

die Instrumente mindestens zehn (10)
Minuten lang mit Ultraschall.

missen frische Losungen zubereitet
werden.

ie flie Instrumente in eine
ische Losung, so dass sie
st ndig untergetaucht sind. Bewegen

Ultraschallreiniger und spulen Sie sie mit
entionisiertem Wasser, bis alle Spuren

von Blut oder Ablagerungén nter dem alle beweglichen Teile, damit alle
laufenden Strom entf jedoch berflachen mit dem Reinigungsmittel
mindestens drei (3 te ng Acht in Ko otnmen. Lassen Sie die
Sie dabei beson au anulleru te mindestens zehn (10)

und verwende ipe Spritze z

Ins
Iang einweichen. Schrubben
ie Instrumente vorsichtig mit einer
rste mit weichen Nylonborsten, bis

alle sichtbaren Ablagerungen entfernt
sind. Achten Sie dabei besonders auf
schwierig zu erreichende Bereiche.
Lassen Sie kanulierten Instrumenten
besondere Aufmerksamkeit zukommen
und reinigen Sie sie mit einer
geeigneten Flaschenbirste.

stande

R\

c kstand

wiederholén.

uberschﬁi?

(gReIt mit e'm eren, Hinweis: Die Verwendung eines
rendenxb sselnden Tuch. Ultraschallreinigers ist fir eine grtindliche
kombinierten

Reinigung der Instrumente hilfreich. Die
Verwendung einer Spritze oder eines
Wasserstrahls erleichtert das Spulen
schwierig zu erreichender und nahe
beieinander liegender Oberfldchen.

isungen
nuellen/au@tischen Reinigung und

Desinfe

1. Bere@ie enzymatische Losung

Reintgungslosung mit der vom
eller empfohlenen Verdinnung

3. Nehmen Sie die Instrumente aus der
enzymatischen Losung und sptlen Sie

Temperatur vor. Wenn bestehende
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sie mindestens eine (1) Minute lang mit
entionisiertem Wasser.

. Legen Sie die Instrumente in
einen geeigneten Wasch-/
Desinfektionsgeratekorb und bereiten
Sie sie mit einem Standard-Wasch-/
Desinfektionsgeratezyklus auf. Die
folgenden Mindestparameter sind fur die
grundliche Reinigung und Desinfektion
entscheidend.

Anweisungen fiir die automatische

Reinigung/Desinfektion

- Automatische Wasch-/Trocknungssysteme
werden nicht als einzige
Reinigungsmethode flr chirurgische
Instrumente empfohlen.

- Ein automatisiertes Sys
Anschluss an die ma e
verwendet werdeyf.

- Die Instrumente sailtengVor der
- - Sterilisation ghindli mspiziert@

Schritt | Beschreibung werden, #M & foktive RE g
1 Zwei (2) Minuten Vorwdsche mit kaltem sicherzu "

Leitungswasser A @
2 Zwanzig (20) Sekunden E it heil STE : 3A

wanzig ekunden Enzymspray mit heikem )

Leitungswasser kompongn nd Stw

eril erhalyisi.

3 Eine (1) Minute Einweichen in Enzymlosung %
4 Fiinfzehn (15) Sekunden Spiilen mit kaltem eriles Pr t i

Leitungswasser (X2) urde ein i
5 Zwei (2) Minuten Reinigung mit Reinigungsmittel kGy G

und heiRem Leitungswasser (64-66 °C/146-150 °F) Die e
6 Fiinfzehn (15) Sekunden Spiilen mit heikem €

Leitungswasser enhausv riften erfolgen. Acumed
7 Zehn (10) Sekunden Spiilen mit gereinigtem Wags empfiehlidj te Sterilisation steriler

und optional mit Schmiermittel (64-66 °C/146-150 verpad& oQukte nicht.

Ay
8 55328 E,Z))Mmmen Trocknen mit hei&e\m\@‘ Nich#steril€s Produkt: Es sei denn
dee als steril gekennzeichnet und in

g
Hinweis: Die Anweisungen des Herste//erMh—/

Desinfektionsgerdts sorgfltig befolgen
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pungeoffneten sterilen Verpackung
n Acumed geliefert, gelten alle

&

2

Implantate und Instrumente als nicht
steril und mlssen vom Krankenhaus
vor d \%ﬂdung sterilisiert werden.
Fu h terile Produkte sind die
n&onsparameter validiert wie

voll beladenen Schalen mit
nungsgemalk platzierten Teilen.

Sterilisi@methoden
- Bitt ten Sie die schriftlichen

gen des Herstellers der
jierungsausrtstung fur das

&eﬁende Sterilisationsgerat und die

verwendete Ladekonfiguration.

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

« Die Verwendung von Flash-Sterilisierung
wird nicht empfohlen, doch falls
sie verwendet wird, sollte sie nur
entsprechend den Vorschriften von
ANSI/AAMI ST79 durchgefuhrt werden:
2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in
health care facilities.
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Bitte vergewissern Sie sich in der Gebrauchsanweisung
des jeweiligen Systems, ob fiir dieses System kiirzere
Sterilisationszeiten gelten. Die Gebrauchsanweisung
fiir ein spezifisches System ist auf die speziellen
Implantate oder Schalenkomponenten eines jeweiligen
Systems zugeschnitten.

Schwerkraftverdrangungsautoklav: NICHT EMPFOHLEN

Vorvakuumautoklav:

Bedingung: Eingewickelt
Expositionstemperatur: 132°C (270°F)
Expositionsdauer: 4 Minuten
Trocknungsdauer: 30 Minuten

HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem
kuhlen, trockenen Ort aufbewahren

und vor direkter Sonneineinstrahlung
schitzen. Vor dem Einsatz muss die
Produktverpackung auf Anzeichen von
Beschadigung oder Wasserverunreinigung
hin gepruft werden. Verwenden Sie die
altesten Liefermengen zuerst.

N

SN

SYMBOLLEGENDE

Gebrauchsanleitung beachten

[13]
A

Achtung

Mit Ethylen

4

der

ut sterilisieren

iederverwenden

Obere Temperaturgrenze

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente
ormationen Uber Produkte,
immten Landern verfligbar oder

ni ar sind oder in verschiedenen
a unter unterschiedlichen
Isbezeichnungen verfligbar
ild. Es kann sein, dass die Produkte
von behgelichgn Organisationen in

Landern zum Verkauf oder
ZuWr V@n ung mit unterschiedlichen
| N en oder Einschrankungen
%hmigt oder zugelassen werden. Es
kahn sein, dass die Produkte nicht in allen
andern fur die Verwendung zugelassen
sind. Nichts, was in diesen Dokumenten
enthalten ist, sollte gedeutet werden als
Werbung flr oder Anpreisung irgendeines
Produkts oder der Verwendung eines
Produkts in einer bestimmten Weise
gedeutet werden, die in dem Land, in dem
sich der Leser befindet, gesetzlich oder
behordlich verboten ist.

WEITERE INFORMATIONEN: Weiteres
Material kbnnen Sie unter den in
diesem Dokument angegebenen
Kontaktinformationen anfordern.
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Vorsicht: Nur fiir professionellen Einsatz.
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@ E=APTHMATA TOY NMOANATMAOY XYZTHMATOX EMOYTEYMATOX THX ACUMED®

va OIABOUAEVETAL [E EUTTEIDOUG CUVEPYATEG
OXETIKA LE TNV EMEUBaoN TRV atd TN XPron.
MEPIFPA®H: Ta s€aptriuata Tou TOMATAOU
OUCTAUATOC EUPUTEVUATOC TNG Acumed
elval ELPUTELHATA TTOU XPNOIIOTOI0UVTAL 08
TTOMNAMAA cuoTAPATA ANUCEWY TNG Acumed.

MAHPO®OPIEZ XPHZHZ: O xeipoupyog
TIPETTEL VAl ETIAEYEL TOV TUTTO Kall TO péye00og
EUPUTEVATOC TTOU QVTATIOKPIVETAL KATA TO
KAAUTEPO SLVATO OTIC XEIPOUPYIKES AVAYKEC
Tou aoBevouc.

ENAEIZEIZ: Acite 11 ouykekRIUEVeC 0Onyieg
XPNONG TOL CUOTAUATO T0 oSloployd
Twv eveiEewV yia Ta gEAPTIINATA TOU
TIOANOTTAOU OLOTHAHETOFE LPUTEVATOG £VTRG
€VOU OUGHE C.

Tou MAalciou TQU oLy
Ot eldikéc 08y Wnc €VOC OUO 0¢
) T e Ta poyed!
2o p(pm&% 1 %ou G[OKOAU

Moo . . , IZEIX: As@ ouykekpugveg
QPA TO YEYOVOS OTI 0 LATPAC Eival O &V YWWOEL S LaTOC

evOIAPECOC HETAEL TNC ETAIPE(OG KAl TOU Q&OO@[OD[OU' W evBe(Se
a0BevoUc, Ol ONUAVTIKES IATPIKEC TTANPOPOPIES . B

TIOU TTAPEXOVTAL OE AUTS TO €yypapo Ba TPEMEL
va HETapePBOVY OToV A0BEVN).

uvnBwg oxetiCovtal

$uov06u<d @r’]pom{ TOU EUPUTELHATOC
. \ n tou &io TAUATOC.

XEIPOYPIIKEXZ TEXNIKEZ: Yridpxouv
OLOBECIUES XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG TTOU
TIEPLYPAPOULV TIC XPNOELG AUTOU TOU
OUCTAUATOC. ATTOTEAEL EUBUVN TOU Xelpou

n e€olkeiwor) Tou Ye TNV emépaon %&
N XPNon auTtwy Twv TTPOIOVTWV. %) A
eival euBuvn Tou xelPoupyoU va gV
€COIKEIWUEVOC LIE TIG OXETIKEG ONUOCIEVTELC KAl

MPOEI HXEIX: Na v ao@ahr kal

QMOTEAEOUATIKN XPrion TOU ERPUTEUUATOG,

Q %yo’c TIPEMEL val elval amdAuTa

e@twuévoq IE TO EUPUTELA, TIC HEBASOUC
QPUOYNC, TA EPYAAEID KAl TN CLUVIOTWUEVN
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% €V el OXeSIA0TE! YIa VA AVTEXEL

VRaon ANoyw edpTiong BApous, OPTIONS

@pﬂou 1 UTTEPBOAIKIC OPACTNEIOTNTAG.
Eival Suv
OUOKEMN

*
X&l@\ TEXVIKN Yla TN ouokeur. H
U

vasoupBel Bpavon 1y (nuid Tng
AV TO EUPUTEVHA LTTOBANETAL
o# n eopTIoN, N omoia oxetiCeTal pe
xgpnpévn €Vwan), Un évwon ) ateAn

%won. H ecpaluévn elcaywyr TG

&uor«eur’]c Katd TN SIAEKEIQ TNG EPPUTELONG
eival Suvatdv va avénoel Ty mbavotnta
XxaAdpwong n petavaoteuonc. Mpémel va
€QLOTATAL N TTPOCOXH Tou aoBevouc, Katé
TTPOT{UNON YPATTTWG, OXETIKA [E TN XPNoN,
TOUC TTEPLOPICHIOUG Kall TIG TMOavVES SUCUEVE(G
EMMTWOEL AUTOU TOU EPPUTEVHATOC. Ta
onueia mpoooxn ¢ cupepIANaUBAavouV
TV mMBavoTnTa acToyiag TG CUCKEUNG K
¢ Bepameiac we amotéheoua Xahapric
kaBrhwong ry/kat xahdpwong, Téong,
unePPOAIKAC SpaocTnEIOTNTAS, POETIONS
Bdpouc ) poptioy, 1GlaiTeEpa GV OTO
ePUTELHA TTapouaidlovTtal avénuéva eopTia
AOyw kaBuoTepnUEVNG évwong, Un évwong i
aTeEAOUC EMOVAWONG, CLUUTEPINAUBAVOLEVNG
™ mBavrc BAABNG o€ vevpa 1y Larakd
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OUYKEVTPWOEIG TAON ival Suvatd va
odnyroouv ce amoTuyia.

HOPLO OE OXEON EITE PE XEIPOUPYIKO TPAUHA
lTe pe TV mapouoia Tov EPPUTEVUATOG,

O aoBevri¢ mpémel va TPOEIOOTIOLETAL OTI

N 1N TENON TWV 0ONYIV LETEYXEIPNTIKAG
PPOoVTISAG UTOPE! VA TIPOKAAETEL TNV AoTOX(A
TOU EUPUTEVHATOC rY/Kal TNG Beparelag,

Ta e€apTrUATA TOU CUCTAKATOC SEV €XOLV
OOKIUAOTE! yla TNV ao@Aela, TN B€puavon

N N hetavaoteuon oe mepIBaiov MRI. Ta
EUPUTEVLATA LTTOPOVV VA TIPOKAANETOLV
TIapapdpewaon ri/kat va epmodicouy Tnv
TIPOROAN TWV AVATOUIKWY COUWY OTIG
PABIOYPAPIKEC EIKOVEC. MNapduola mpoidvta
€yoLv SOKIUAOTEL Kal TIEPLYPAPOVTAl OE OXEaN
IE TO TTWE UImopOoUV va XenatomoinBoly ue
ao@AAELa LE TN xprion ouokeunc MRI otn

LETEYXEIPNTIKY KAVIKY) a&lohdynon'.
1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance
Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research

Publishing Group, 2011.

MPOOYNAZEIX: Ta epgutevpata ev ToC AON POUPYIKOU
TIQETIEL TIOTE VA EMAVAYENOLLOTTOI0VVTAL atoc. Opalgn TOUEUPUTEVUATOG UIMOPET
MpoNYOUHEVEC TATEIG EVOEXETAL VA EXOLV oUuel Aéyw@ﬁo)\lmc SpaotnploTnTag,

ONUIOUPYAOEL ATENEIEG, OL OTTO(EG Elval 6uva§é\ napate a@ TIONG TTOU QOKE(Tal 0TN
}%

va 0OnyRooLV OE amoTuxia TNG CUOKEUNC, \ OUCKEUNQTEAQUG EMTOUAWONG 1 AOKNONG
Ta epyaleia mpénel va embewpoivta Y %

TUXOV eBoPd& 1y (Nt ety amod T%r;\

[pooTaTEVETE TA EPPUTELUATA ATT
ekOOPEC KAl EYKOTTEG, £TTEION TETOLOU €I60UG

Aev cuviotdtal n pi€n e€aptnudTwy
TOU EUPUTEVUATOC aTTO SIAPOPETIKOUG
KOTAOKEVAOTEG Y10 LETAANOUPYAKOUG,
HNXAVIKOUC KAl AEITOUPYIKOU,

Tou aoBevouc ry umogsva gCaleipovT

JE TO XPOVO, a

QAITWV

%’E Z:{ b&
OuEVE(C emT Tu’)g celvato
{ GlO@ﬂO[ECx n og veupa

ovoiag Tou

uriE KNG OLVAPNG OTO EUPUTELHA

K E&GIGQKE[Q ™G eloaywyne. Mmopel

@p&a HETAVAOTEUON rY/Kal xahdpwon
U ePPUTELHATOC. MTTopEl va eppavioTel
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evalobnoia og PETAANA 1) IOTOAOYIKA 1
AMEPYIKT, RAVETIBUHNTN avTidpaon mou

( NV ELEUTELON EEVOU UAIKOU.
OKANBel PAAPN o vevpa ry

M (
%&éplo, VEKOWON 1 EMaVapPO@Non
PVEKOWON TOU 10TOU 1| QVETIAPKNAG

@U)\LOOY] AOYW TNE mapousiag Tou

Ta 0péAn arod Tn XElPo e F-UUC'ITU)VQ
prmopel va pnv ikavogéiouv pooéo%

EUQUTELL Ne\OYW TOU XEIPOUPYIKOU

TPaUW
AOAPIZMOY:

(o)
A\ioalc KAaOapIoHOU EPPUTEVPATOG:
puteLpaTa Sev TIPEMEL Val

-
\novaxpnotpononoovml. Agv ovviotatal

0 KaBAPIOHOEC TWV ELPUTEUPAETWY TTOU
SlatiBevtal amooTelpwéVa- 0 KABAPIoUOS TWV
€CAPTNUATWY AUTWV TTPETTEL VA DlEVEPYEITAl
SULPWVA UE TO TIOWTOKOAAO TOU VOCOKOLEIOU.
Ta epgutevpata mou SlatiBevtal ws un
QMOCTEIPWHEVA Kal SeV £XOUV XpnolomoinBel,
NG €xouv AepwBei, mpémel va umoBAnBouv oe
ene€epyacia wg eENG

Mpo&idomotrjoeig kat mpoUAGEeig

- OmoladnmoTe HOAUGHEVO ELPUTELLA LE aiua,
10TS 1/Kal CWUATIKA UYPA/VAN Ba mipémel va
UTTOBAMETAL O€ eMe€epyacia CUMPWVA UE TO
TIOWTOKOAAO TOU VOCOKOLEIOU.

+ Mnv xpnoIUOTOIE(TE éva eppUTELUQ,
av n emeavela éxel umooTe! (nuid. Ta
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KATECTPAMUEVA EPPUTELUATA Ba TIPETEL val
anopplntoval.

- D)ol ol xprioTec Ba mpémet va eival Katdhnha
EKTTAISEVEVO TTPOOWTTIKO LIE TEKUNPIWHEVA
OTOIKEIQ TNG KATAPTIONG Kal IKavoTATWV. Ot
XPNOTEC Ba TTRETIEL va OPOUVY Ta KATAMNAQ
Uéoa atouikng mpootaoiag (MAIM).

Ene€epyacia pe 1o xépi

Eomhioude: Bouptoa e UAAQKEG TOIXE,

0UOETEPO evUUATIKO KaBaploTIKO 1y oUSETEPO

anoppunavtiko ue pH < 8,5.

1. Etolpdote éva didhupa e (eotd vepd
Bpuonc kat amopEUIAVTIKO 1 KABAPIOTIKO.
AKONOUBNOTE TIC GUOTAOEIC XPrONG
TOU KATAOKEUAOTH TOU ev(UUATIKOU
KaBapIoTIKOU 1| TOU armoPEUTTAVTIKOU
Sivovtag 1dlaitepn MPOCoXT| OTO CWOTS
XpOvo ékBeong, Tn Beppuokpacia, TNV
TIOLOTNTA TOU VEPOU KAl TN OUYKEVTPWON.

2. MAUVETE TPOCEKTIKA LE TO XEPL TO
eUQUTELHA. MnV xpnoldomoleite cuppa
N AELAVTIKG KABAPIOTIKA TTAVW oa
EUPUTELHATA.

3, ZeM\UVETE KAAA TO EPQUTEUUA LIE

QTTIOVIOUEVO 1) KaBapIopEVO VEPD. \%

XPNOILOTIOOTE ATMOVIOUEVO 1y

KaBaplopévo vepd yla TNV TeA uon.
4. YTEYVWOTE TO EUPUTEVHA LE éva KaBapd
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o sKeeon
O OTNTa Tou

.5\\'.

HaAakO mavi xwpic xvoudt yia va amo@uyeTe
TIG YOATOOUVIEG TIAVW OTNV EMOAVELQ.
Ene€epyacia umepriywv
Eéomhioude: KaBaplotig ureprixwy, e
OUSETEPO EVCULIATIKG KaBapIOTIKG 1) oUSETEPO
amoppunavTIKO Ue pH < 8,5. 2yl
KaBapiouoe e urépnyous
emmAéov (nuid ota eupu.

orola EXE

EéomAioudg: Zuokeuri kaBapiouol/amoAduavong,

G KaBapiopov gpyaleiwv:

OUBETEPO eVEULIATIKG KaBapIOTIKG rj oUSETEPO
anop;& epH <85

&

4on}\uoq

Kpoo vepo Bpoang

Aev 1oy0el

1én mpokAnBei {nud #Tny et

JVEIQ.

1. EtolpdoTe éva did

Bpuong kat V VTIKO n Ka
AKO)xou OTAOEL
% Tn TOU v @
K KOU 1| TOU agop VTIKOU
Slaiftepn TA

0TO QWO
oKpaGia, T

b

IGTIKO.

c1| n ouy n.
KGerlO € 0 gPUTELPAT "Xoug
V 15 AT
3. = TE KOAG TQ,E| Ha pe
OUEVO 1\ KaB VO VEPO.
olgorol TIIOVIOHEVO 1
abBaplopE YLa TNV TEAIKT EKTTAUON.
ZTsy TO EUPUTEUA LE éva KaBapd
uq [ XwpiG xvoudl yia va amo@UyeTe

aToouwéc névw oTnV EM@Avela.
K1) eme€epyacia

Evupkn

nAon-\\z

2070 vepo
Bpoong

OudETepo VUMK
pH<85

)

2070 vepo
Bpoong (>40°C)

Amoppunavtiko
pepH<85

Z€0T6 amiovIopévo 1y

Aev 1ogvel

a
% kaBapiopévo vepd

S (>40°0)

JTéyvwpa 40 90°C Aev 1oyvel

Ta epyaleia kal 0 ouvoddC eEOTAOUOC TNG

Acumed mpénel va kabapilovtal mpiv and

KG&Be xprion, akoAouBWVTAG TIG TAPAKATW

odnyieq.

Mpogidomourjoeic kat MpopuAaéeig

+ H amoAUpavon twv enavaypnoltomnolr|olpwy
€pYaAeiwV 1) Tou cuVodOU ECOTAICOV TTPETTEL
Va TPAYHATOTOLETAl AUEOWG LETA TNV
OAOKAPWON TNG XEIPOUPYIKAC EMEUBAONC.
Mnv a@rVeTe Ta HONUCUEVA EpYaAEia
Va OTEYVWOOUV TPV TOV KABapIopo/
enavenetepyaoia. H mepiooela aipatog ny
UTTOAEIUUATWY TTPETTEL VA oKouTTieTal, WOTE
Va AMOTEEMETAL TO OTEYVWHA TOUC TAVW OTNV
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EMPAVELQ.

- O)ot ol xprioteg Ba mpémet va eival katdhnha
EKTTAUSEVEVO TTPOOWTTIKO HIE TEKUNPIWHEVA
OTOIKEID KATAPTIONG KAl IKAVOTATWY. H
ekmaidevon Ba mpémnel va mephapBavel
TIC TOEXOUOEC I0XUOUCEC KATEUBUVTHPIEG
YPAUUEC KAl TIPOTUTTIA KAl TIC TTONITIKES TOU
VOOOKOE(OU.

+ Mnv xpnoluomoleite HETOAKEG BoUpToEG 1y
opouyydpla kaBaplopou katd tn Sladikacia
KaBapIopoU e TO XEPL.

+ Xpnolomolote kaBaploTikd pe
EMPAVEIOOPACTIKEG OUOIEC XaHNAOU
APEICHOU YIa TOV KABAPIOHO JE TO XEPL yia
va BAEMeTe Ta epyaleia péoa oto Sidhupa
kaBapiopou. Ot mapdyovTeg kaBaplopou
TIPEMEL VA EEMEVOVTAL LE EUKOND amd Ta
epyaheia yla va amotparei n dnuiovpyia
KaTaAo{mwv.

- OpukTélaio 1 AmavTtikd olhikovng dev Ba
TIPETEL VA XPNOIOTToloUVTAl TTAVW OTa
epyaheia tng Acumed.

« EvCupatiko{ kat kaBaploTtikol mapdyovteg \

oudetépou pH cuvioTtdtal yia Tov kabap
TWV EMAVAXPNOIUOTIOICIUWY QYA \%

Eival ToA0 onuavTtikéd va e€0uSeTeEpUVO
TIANPWG Ot AAKAAIKO! TTAPBEYOVTEG
Kat va EemhévovTal amod Ta EpYaAE(a.
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l
lOpOU &

« Ta XelpoupYIKA epyaleia Tpémet va
OTEYVWVOUV KAAA VI VO ATTOTPATTE! O
OXNHATIOMOC OKOUPLAG, AKOMN KAl Qv
napaockevdlovTal and VPNAAC TOIOTNTAG
avoéeidbwTo xdhupa.

- O\a ta epyaheia mpémel va e}€yxovtal wg
TIPOG TNV KaBapIdTnTa T QvgitoV,
TwV apBpwoswy Kal T&i N owot Q

Aerroupyia kat yla Wfapén e8opag mpwvernd
NV anooTelpwon.
-To avoélwpéw 10 eV npé@
EPXETAL O; DIOUEV! Ta K
kabaplo AULQVTIKEV. ATTOPEVYETE
LOXYPO 3 HE a oL Kal @
U ou nsptéx@&&
YAWPLO 1 O, E)

Vgl aAata ps%uv.
¢, o SlaN € TIPEC p)—%
eyoAUTepegamd ¥, n otol3é fwong
ev6éxem§a*ueel’. @
Obnyi playod/z% onNG UE TO
OETOINAOTE TOAUUOT[KOUC Kal
opnmmo@dyow&c oTtnv apaiwon
xprion ppokpacia mou
ouvno& Qo TOV KATAOKEUAOTH. Oa
nipgtel vakétoludlovtal @péoka SlahpaTa

: {Tq umdpyovTa SlaAuuaTa €xouv
aAVWG LOAUVOEL.

omnoBetroTe evteAwg Bublopéva ta

epyaheia péoa og ev(UUIKO SIdALUAL
EvepyomQyrioTe O Ta KIVOUEVA EPN
yla %ae OTO AMOPPEUMAVTIKO

3 ETTAPT) HE ONEG TIG ETIPAVELEG.
&T[OETE yla TOUAGxIoToV €ikoal (20)

A. XpNOIUOTIOINOTE WA VAINOV LAAAKT
@o()proo yla va TpieTe amald Ta epyaieia

EWG OTQRYAC FO 0POTA UTTOAE(UPATA
va 0f § K&VGOL’N. Awote 1&laftepn
o TIG SUCTTPOCITEG TIEPIOXEG. AWOTE
DN TIPOCOXT OE TUXOV AUAOPOPA
aAela Kal KaBapIoTe PE pia KATAMNAN
PrAKTEA IO UTTOUKAAL Mal Ta eKTeBEIpéva
ENATAPLQ, OTIEIPEG ] EVKAUNTA ECAPTA AT
TeUiOTE TIC KONOTNTEG We apBovo SlaAupa
kaBaplopou yia va kabapioete omoladrimote
umoAelpaTa. TpIPTE TNV EMPAVEID UE LA
BoupToa yia TPIPIUO YIa VA AQaIpECETE
OAa Ta 0patd UMTOAEUaTa anmd TNV
EMPAVELD Kal TIC KONOGTNTEC. ALYIOTE TNV
€UKAUTTTN TIEPLOXT KAl TR{YPTE TNV em@avela
e ia Bouptoa yia tpippo. NeplotpéPte
T0 €€4PTNUA KATA TO TPIYIWO yia va
eCaopalioTel OT1 kabBapilovTal ONEC Ot
KONOTNTEC.

3. ApaipéoTe Ta epyaleia kat EEMAUVETE KaNA
KATW amd TPEXOVLEVO VEPO Vi TOUAAXIOTOV
Tpla (3) Aemtd. AwoTe 1dlaitepn mPOCOXNA
OTIC AUAOKWOELG KAl XPNOILOTIOWOETE Uia
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oUplyya yia va EEMUVETE OTToleaSHTTOTE
OUOTIPOOITEC TTEPIOXEG,

0ényiec ouvduaouou xeipokivntouv/

autéuarou kabapiouou Kal amoAvpuavons

1. MpoeToudoTe Toug ev{UUATIKOUG Kal
KaBapIoTIKOUG TAPAYOVTEC OTNV apaiwaon
XProng kat otn Bepuokpacia mou

4. ToroBeToTe Ta €pyaleia, AR PWG
Bubiopéva oe pia povada uteprXwv e
Sldhupa kabaplopov. Evepyormoliote dAa
TA KIVOUPEVA EPN YIa Va ETIITPATIEl OTO
QATMTOPPUTIAVTIKO Va €PBEL OE ETTAPT [IE ONEG
TG EMPAVELEG. YTIORAMETE 0TV emidpaon
TWV UTTEPHXWV TA EPYAAEia yla TOUAGXIOTOV
S¢ka (10) AerTta. 2. ToroBetrote Ta TIANPWG

Bubiouéva ogeviuu 6ld)\upa.%
Evepyorg Ta KIVOU 5

O
YIOVOIE {oto amo ko va

mpénel va etolpadovTal
otav Ta undpyovta §
EUPAVWG LONUVOE]

5. ApaipéoTe Ta epyaleia kat EeMNUveTe
LIE ATTIOVIOPEVO VEPS YIA TOUNAXIOTOV
Tpla (3) Aemmtd 1) péxpic dTou OAa TA
oNUASIA AlATOC 1 UTTOAEIMPAETWY Va Eival
anévta and n por) EEMUPATOC. AWOTE
1O1aitepn MPOCOXM OTIC AUAAKWOELC Kall
XPNOILOTTOIOETE [ia OUPLYYaA Yia va
Eem\Uvete omolecdrimote SUOTTIPOCITEG
TIEPLOXEC.

poToa Yo Vv Te anmald ela
O £WG OTOU Gha TawDaTA UTTo)é % val
onouc@tx/. AwoT l@n Jifelelele)(a!
oTl DOITEC TTEQ, %OTE Slaitepn
e Tuxc')o epyaheia ka
[O€TE LE pia KARGIAANAN YrKTPA Yia
UKAAL
7. Av UTtapXOoUV 0PATA UTTOAE(UPATA, ° \ SHMEIQ ouoKeuric umeprywv a
enmavardBete Ta mapamdvw Brjpata \ Bon@ﬁo&% o KaBAPIOUS TwV Epyaeiw.

KaTePYaoIag UMTEPTXWV Kat EETAU "fx% H xpd@n uiagouplyya ri uiag Séoung vepou
8. AQalpEoTe TNV LTIEPBONIKN LYRACIANATT® T Basbe N oel To Eémuua Twv duompdortwy
epyaheia pe éva kabapod, amopp KO,

WV, KaBW¢ Kat AWV Twv OTEVA
mrav({ Tou Ogv APrVeL KATAOLTTA. ATTTOUEVWV ETTIPAVEIWV.

6. EmBewpnote Ta epyaleia und Kavovikd
PWTIOUO yia va Slamotwel n apaipeon Twv
OPATWY UTTOAEILUATWV.
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3. ApaipéoTe Ta epyaleia amd 1o ev(UIKO
OIANUUA KA EETTAVVETE E ATTIOVIOHEVO VEPO
yla X @EoV €va (1) AemTo.

23
4. \m 10Te Ta epyaleia péoa oe
xd)\ A0 KAAGO! cUCKEUAC TAUON G/

UaVOoNG Kal TpoXwENoTe oTnV

@(Gvowm Sadikacia Tou kUKAoL MAUoN/

amoAVLEgN GeO1 akOAOUBEC ENAXIOTEC
TIQRGRERQOL Elval amapaitnTeg yla 1o

KO KaBaplopd kat amoAvuavon.

¢ofel g eror| e ONeC QVELEC. @
BUDIozE yia ToLAG ¢ka (10) A
“Xpnotponootdhia vao\oag)\:m

fipal NMepypagn

Avo (2) hemta mpénhuang e Kpuo vepo Bpuong

Eikoot Aemtd (20) evupikd¢ Pekaopog e eato vepo Bpoang

Evahemto (1) Budong oe évlupo

2
3
4| Mexamévte (15) deutepolema §emupia pe Ceato vepo Bpoang (X2)
5

Avo (2) hema Eémhupa pe amoppumavTikd pe (eatd vepd Bpion|
(64-66°C/146-150°F)

6 | Aexanévie (15) deutepohemta Eemupia e CeaTo vepo Bpuong

7 | Aéka (10) deutepoemta &émhupa pe kaBaplopiévo vepd pe
TIPOQIPETIKG NavTIKO (64-66°C/146-150°F)

8 | Emta (7) hema Efpavon pie Ceato aépa (116°C/240°F)

SHMEIQSH: AkodouBriote enakpiBaic Tic odnyie Tov Kataokevaotri tng
auakevric TAbonc/amoAdpavons
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Oényiec autopatomoinuévou kabapiouov/

amoAuuavong

- Ta autopatomoinuéva cuoTHUATa TAUoNY/
Enpavong eV CLVICTWVTAL WG N HOVN
péBodog kabBaplopou yia XElPoLPYIKA
epyaheia.

- 'BEva autopatomnoinpuévo oVoTNUa Umopel
Va XPNOILOTIOINBEL OTN CLVEXEID WG LA
Sadikaoia kabaplopoU pe To XépL.

« Ta épyava Ba mpémel va emBewpouvTal
Ole€odikd mptv amd TNV anooTtelpwon
yla va e€a0@aNOTEl O AMOTEAECLATIKAG
KaBaplopod.

ITEIPOTHTA:

Ta e€apTANATA TOU UG TAPATOG UIMOPE(

VA TTAPEXOVTAL ATTOOTEIPWHEVA 1 UN

QAMOOTEIPWHEVA.

AMOGTEIPWUEVO TIPOTOV: TO ATTOOTEIPWUEVO
TIPOIOV EKTEDNKE OE A ENAXIOTN

06on aktivoBohiag yapua 25,0-kGy. H
EMAVANTOOTE(PWON IAG CUOKEUNG TTOU
TIapacxEdnke amooTelpwpévn Ba TpéEmet

Va YIVETAL CUPPWVA UE TO TIPWTOKOAMO TOU . \
voookopeiou. H Acumed Gev ouvioTé TV
EMaAVANOoTE(PWOonN eVOS OUOKEVAOHEVOU
QAMOOTEIPWEVOU TTPOIOVTOC,.

Mn amooTelpwWHEVO TIPOTOV: EKT
Kal €AV UTTAPYXEL EUPAVAC ETTIOTNIAVON
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WE ATTOCTEIPWHEVN KAEIOTH GUOKEUAG(a
mapexduevn anod v Acumed, Oha ta
EUPUTELHATA KAl TA EPYOAE(a TTPETEL Va
BewpolvTal Un amooTEIPWHEVQ, Kal va
QTTOCTEIPWVETAL ATTO TO vooo+<opao TPV amod

N xenon. Ot un amooTelpWHEYEC QUOKEVEG
€XOLV ETTIKUPWOE( xpnolu
TTOPAPETPOUG ATTOOTE( vacpspov

TIAPAKATW, O€ AR
HE ONA TA €PN KAT

Ol0CPANCN OTEIPOTNTAG OE YKATACTACELG

q)povﬂéofxe[oc.

Agitatt I€G XPONG EVOG GUYKEKPIUEVOU

X}u TOG Yla Va TPOGSI0picETE av IoXUoUV
TOUOTEPOL XPOVOL ATTOCTEIPWONG Yia TO

b)\oyw ouotnpa. Ot €181kéG 0dnyieg xpriong

6¢ ouoTpaTog cuvHBwWG oxeti(ovTal pE Ta
uovaém@'mjaw TOU EUPUTELHATOG I

ou EOTTA
Tapwm Ka

TOTOBET
M£6obo1 amo VC é
/\QBETE L‘ pamTéc oddy
aél

o on cpopﬂg
uenOTsT €1G TTOV
TO TPEXOV &YYP Zuwom) OKTIKEG

YlO mva lpﬁgon o€ VTal

Oleyxe TTOOKTIKL RN kat oto
RO NSI/AANAL S 10 — Ektevnc
0 yla ammooTelp € aTHO Kal

pAaAion o@nmc O€ EYKATAOTACEIG
povTidag
- H xpr’]m Taxeiag amooTeipwong oe

OLVIBTATALTAG €4V XPNOIHOTIOINBE,

VA EKTEAETAL UOVO CUUPWVA LE TIC
roelg Tou ANSI/AAMI ST79: 2010 —
KTEVAG 08NYOC yia AmOoTEIPWOoN HE AT Kal

6(0KH UOTHHATOG.

Al Wro HE petatomon Baputntag: AEN
ATAI

Mkuuaro HE TIPOKATAPTIKO KEVO:

ﬁuver‘qm: Tuliypévo

Oepuokpacia ékBeonc 132°C(270°F)

Xpovog ékBeong: 4 hemta

Xpdvog Efpavonc 30 hemtdl

OAHTIEZ ®YAAZHZ: Duhdooete o
6p00ePd Kal ENEod XWEO Kal SlATNEEITE pakpld
and 1o Apeco NAlakd ewd. Mptv and tn xpron,
€MOEWPNOTE TN CUOKEUAG(A TOU TIPOTOVTOG YIA
Tuxov evbeifelc mapaBiaong ry poAuvong amod
VEPO. XPNOIUOTIOIEITE TIC TTAAAIOTEQEC TTAPTIOES
pwTta.
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NEZANTA XYMBOAQN

YUUBOUNEUTEITE TIC 0dNYiEC XProNng

Mpoooxn

ATTOCTEIPWLEVO PE Xprion o&eldiou

STERLE[EO Tou alBuleviou

STERILE ATTOGTEIPWHEVO HE XPr0N akTvoBoAiag
Xpron éwg TV nuepounvia
ApBuC Katahdyou
Kwdikoe maptidac

E€oualodotnpévog avtimpdownog otnv
Eupwmaikr) Kowotnta

Kataokeuaotrg

Huepopnvia kataokeurg

Mnv emavanooTelpwveTe

Mnv enmavaypnotpomnoleite -
«
AVWTEPO OPI0 Beppokpaciogy Q}
‘ \'

*@@&LEEHm!IEE

$apaﬂeevr@

E®APMOTH: Ta peoa autd mepiéxouv
TTANPOPOPIEC OXETIKA HIE TA TTPOIOGVTA TTOU
uropel va sivat iy va unv eivat Slabéotua
O€ I OUYKEKPIUEVN XWPa 1 MITOPE( va
eival 1aBéaipa e SIaPOPETIKES EUMOPIKES

St ETIKEC €
PETIKEG XWPEG

yla ToAnon A xpio
1 TIEPLOPIOPOUG O

TIPOIOVTA UTTORE! VA U Kpivovtg pAoN

0€ ONEC TIG YdRENLITI@Na ad Oaa ovtal

O€ QUTA TG @ bev Oa mpéne nvevetal
@)0ame

POOKAN
1@ TN xprion ofiglo

: € €va OUYKEKAIIEVO TPORQ TTO

: HE TOoug &
1 TOUG KAVOVIOU NG Xwpa %noia
YMBOTNG. \@

IEX: Na

felel0lelell@
xela emikovwviag

MEPIZ
va € TIEPICO

ouue Seite Ta
QUTO TO EYYPAPO.

&

gL OTOI0ONTTO e@
nnote A
u
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Mpoooxn: MNa tnv emayyeApaTIKn Xpon povo
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@ COMPONENTS DEL IMPLANTE PARA VARIOS SISTE SSACUMEDC@

DESCRIPCION: Los componentes del
implante para varios sistemas Acumed son
implantes utilizados en multiples sistemas
de solucion Acumed.

INFORMACION DE USO: El cirujano debe
seleccionar el tipo y tamafio del implante
que mejor se adapte a las necesidades del
paciente.

Aungue el médico sea el intermediario
especializado entre la empresa y el

paciente, al paciente se le debera
transmitir la importante informaciéon médica

contenida en este documento.

TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su
disposicién distintas técnicas quirtrgicas
que describen el uso de este sistema.

El cirujano tiene la responsabilidad de 0
conocer a fondo el procedimiento ant

de utilizar estos productos. Adema8
cirujano tiene también la responsaRili

de conocer a fondo las publicac
pertinentes y consultar a compafieros con
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experiencia en el procedimiento antes del

INDICACIONES: Consul
instrucciones de uso
especifico para det
de los componen S
varios S|stem
sistema especl

0 estadn asociadas

IAS- Para un uso eficaz y
te implante, el cirujano debe

Imente familiarizado con el mismo,
todos de aplicacién, los instrumentos

a técnica quirdrgica recomendada para el

d|s EI dispositivo no esta disefiado
rtar el esfuerzo de un peso
0, soporte de cargas o una actividad
eswa El dispositivo podrfa romperse o
sufr|r dafi i epimplante se ve sometido

ndic a una mayor asociada a un retraso
lidacion, pseudoartrosis o una
daoon incompleta. La introduccién

ea del dispositivo durante la

plantaoon puede aumentar el riesgo de
afIOJamlento o migracion. Debe advertirse
al paciente, preferiblemente por escrito,
acerca del uso, las limitaciones y los posibles
efectos adversos de este implante. Entre las
advertencias que se indiquen al paciente
se debe incluir la posibilidad de que falle
el dispositivo o el tratamiento debido a
una pérdida de fijacién o aflojamiento, a
la tension, a un exceso de actividad o a la
carga y soporte de peso, en particular si el
implante esté expuesto a cargas mayores
debido a un retraso de consolidacion,
una pseudoartrosis o una consolidacién
incompleta, y si se han producido dafios
nerviosos o a tejidos blandos debido a
traumatismos quirdrgicos o a la presencia del
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implante. Debe advertirse al paciente que,
en caso de no obedecer las instrucciones
del tratamiento postoperatorio, pueden
producirse fallos en el implante y/o en el
tratamiento. No se ha evaluado la seguridad,
el calentamiento o la migracién de los
componentes del sistema de en el entorno
de la RMN. Los implantes pueden causar
distorsiones y/o bloquear la visualizacion
de las estructuras anatomicas en las
imégenes radiogréficas. Se han estudiado
y descrito productos similares en términos
de su seguridad en la evaluacion clinica
posoperatoria utilizando equipos de RMN'.

de implantes de distintos fabricantes
por motivos metallrgicos, mecanicos y
funcionales.

Es posible que las ventajas de la
colocacién quirdrgica de un jgplante no
satisfagan las expectativas@elgpaciente,

como también es posibj€ qu e se
deteriore con el tiempo, Idkcual harfa
necesaria una int ién quirdrgi
revision para cambi mplante

@' iones quirlirgleas de
Rimplantes.

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance

Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research s efectos s se end ntran
Publishing Group, 2011. / . .

fincomodi sensacio,
PRECAUCIONES: JaméS debel’é éma|as y aﬁo ervioso dos
reutilizarse un implante. Los esfuerzos landos *senci @Iante
previos podrian haber creado otra il NRuede

imperfecciones, las cuales podrian derivar
en un fallo del dispositivo. El instrumental Mitlad es excesiVe, se carga en
debe inspeccionarse en busca de un o ol disp@o, la consolidacion
posible desgaste o dafios antes de . \ es inco ejerce demasiada
utilizarlo. Proteja los implantes contra \ fuerza % Implante durante la
araflazos y muescas, dado que talas % insergion. Wimplante también puede
concentraciones de tension pued & aflojarse. Se puede producir una

lugar a fallos. ) - } .
9 r on por sensibilidad, histologica,
No es aconsejable mezclar componentes 2rgica o adversa por la presencia

s quirdr, \
una rotx plante si
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de cuerpos extrafios producida por el
implante emn.el cuerpo de un material
extra den producir lesiones en
* . )
lo xs en el tejido blando, necrosis
o fesorcion dsea, necrosis tisular o
idacién inadecuada como resultado

la presencia de un implante o de un
traumatis

qujrargico.

ONES DE LIMPIEZA:
s de limpieza del implante:
lantes no deben reutilizarse.
e recomienda limpiar los implantes

N
&uministrados como estériles; la limpieza

revisigmcs @
%DVERS@@ otros A
r

de tales componentes debe realizarse
conforme al protocolo del hospital.

Los implantes suministrados como no
esterilizados que no se hayan utilizado,
pero si estén sucios, deben procesarse
conforme a los pardmetros siguientes:

Advertencias y precauciones

- Todos los implantes contaminados
de sangre, tejidos o fluidos o materia
corporales se tendran que procesar
conforme a los protocolos del hospital.

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

- Todos los usuarios deberan ser personal
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cualificado con pruebas documentales de
formacioén y competencia. Los usuarios
deberan llevar equipos de proteccion
personal (EPP).
Procesamiento manual
Equipo: cepillo de cerdas suaves,
limpiador enzimdtico neutro o detergente
neutro con un pH < 8,5.

1. Prepare una solucién con agua corriente
templada y detergente o limpiador.
Siga las recomendaciones de uso del
fabricante del detergente o limpiador
enzimético y preste una gran atencion
al tiempo de exposicion, la temperatura,
la calidad del agua y la concentracién
correctos.

2.Lave con cuidado y a mano el implante.
No utilice lana de acero ni limpiadores
abrasivos con los implantes.

3. Enjuague el implante a fondo con
agua desionizada o purificada. Utilice
agua desionizada o purificada para el
enjuagado final.

. \
4. Seque el implante con un pafio limpi

suave y sin pelusa a fin de no fia

superficie. A
Procesamiento con ultrasonido
Equipo: limpiador ultrasdnico, limpiador
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enzimdtico neutro o detergente neutro
con un pH < 8,5. Nota: la limpieza por
ultrasonidos puede causar mds dafios a
los implantes que ya presenten dafios en
la superficie.

1. Prepare una solucién cogf'agpa corriente
templada y detergeni€ o j .
Siga las recomenddCi S

fabricante del
enzimético y pre

al tiempo deexposlCion, la te
la calid aylaco

correct @
2.Li%jimplantes® asonidos!
ra nmfnimﬁ;1 minut
: ague a f
agua desioniz o) puriﬂcao@lice

x

Equipo.&eo desinfectadora, limpiador

S.
plante K

iz&@da o puyrifi
al.

@ pafio limpio,
de no arafiar la

para el

enzimadtic utro o detergente neutro con
un %8,5.

A\

Agua corriente fria N/A

pH <85 del limpiador
enzimatico neutro

Pre\avadp o
Lavgdo Agua corriente

enzipd templada

Agua corriente Detergente con
templada (> 40 °C) pH<85

Agua desionizada o N/A
purificada templada

* (>40°0)
Secado 40 90°C N/A

os de limpieza de los
mentos: Antes de cada reutilizacion
abra que limpiar a fondo los instrumentos
y accesorios Acumed, siguiendo las
directrices que figuran a continuacion.

Advertencias & precauciones

-La descontaminacion del instrumental o
accesorios reutilizables debe producirse
inmediatamente tras la finalizacion de la
intervencion quirdrgica. No deje que se
sequen los instrumentos contaminados
antes de limpiarlos o reprocesarlos.
El exceso de sangre o restos debe
eliminarse para evitar su secado sobre la
superficie.

- Todos los usuarios deberan ser
personal cualificado y contar con
pruebas documentales de formaciony
competencia. La formacién deberd incluir
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las directrices, normas y politicas del
hospital aplicables y en vigor.

«No utilice cepillos de metal ni estropajos
durante el proceso de limpieza manual.

- Utilice agentes de limpieza con
tensoactivos que generen poca espuma
para limpieza manual, de forma que
pueda ver los instrumentos en la solucién
de limpieza. Los agenets de limpieza se
tienen que poder enjuagar faciimente
de los instrumentos para que no queden
restos.

- Con los instrumentos Acumed no se
deberan emplear ni aceites minerales ni
lubricantes de silicona.

« Para limpiar instrumentos reutilizables es
aconsejable emplear agentes enzimatico
de pH neutro y de limpieza. Es muy
importante neutralizar y enjuagar a fondo
los agentes de limpieza alcalinos de los
instrumentos.

«Hay que secar a conciencia los
instrumentos quirdrgicos para que no sg

forme oxido, aun cuando estén fabric%

con acero inoxidable de alto grad®
- Habra que inspeccionar todas lo \
instrumentos para comprobar g S

superficies, juntas y luces estén limpias,
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epillo de cerdas suaves de nailon
para frotar con cuidado los instrumentos

que el funcionamiento sea correcto y hasta haber eliminado todos los restos
si hay desgaste y roturas antes de la visibles. reste especial atencién a
esterilizacion. las ificiles de alcanzar. Preste

- El aluminio anodizado no debe entrar g& encion a los instrumentos
en contacto con ciertas soluciones de os y limpielos con una cepillo

limpieza o desinfeccion. frascos. Cuando los instrumentos
limpiadores y desinfec @engan muelles, bobinas o elementos

fuertes, o las solucio Q flexibl
las hemgidras por completo de soluciéon

@ ora en cantidades abundantes
Aaga"Expulsar cualquier particula de
%ciedad‘ Frote la superficie con un

K Cepillo para quitar cualguier resto visible

uegueden expuestos: llene

un cepillo. Gire la pieza mientras la

ony temper a de
e el fabri%. abré cepilla para asegurarse de que se hayan

que prepagar s uando limpiado todas las hendiduras.

ciones
las solu S existen@enten una 3. Retire los instrumentos y enjudguelos

gran ‘goMtaminacion a fondo con agua corriente durante

los instr s en solucién un minimo de tres (3) minutos. Preste
zimética h qu® queden especial atencion a las canulaciones, y
umergidos ompleto. Accione sirvase de una jeringa para purgar todas
toda D moviles para que el

las zonas dificiles de alcanzar.
deter entre en contacto con todas 4. Coloque los instrumentos, sumergidos
lagfsuperficies. Sumérjalos durante un por completo, en una unidad ultrasénica
o de veinte (20) minutos. Utilice con solucién de limpieza. Acciones
todas las partes moviles para que el
detergente entre en contacto con todas

- acumed

€

i agliisolvers
Instruccic limpiezakdeSipfeccion o -
mandfal de la superficie y las hendiduras. Curve
1 Eze relagentes sficos y de A el area flexible y frote la superficie con
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las superficies. Someta los instrumentos
a una limpieza por ultrasonidos durante
un minimo de diez (10) minutos.

5. Retire los instrumentos y enjudguelos
con agua desionizada durante un
minimo de tres (3) minutos o hasta
que no queden sefiales de sangre o
suciedad en el chorro de enjuagado.
Preste especial atencion a todas las
canulaciones, y sirvase de una jeringa
para purgar todas las zonas dificiles de
alcanzar.

6. Inspeccione los instrumentos con luz
normal para ver si se ha eliminado la
suciedad visible.

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

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

Instrucciones de limpieza y desinfeccion
manual y automatizada combinadas

1. Prepare agentes enzimaticos y de g\

limpieza a la dilucién y temperatd

uso que recomiende el fabrican x
que preparar soluciones fresc
las soluciones presenten una gran
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bra

ando &@oque los instrumentos en un lavador

contaminacion.

. Cologue los instrumentos en solucion

enzimatica hasta que queden
sumergidos por completo. Accione
todas las partes moviles para que el
detergente entre en co

las superficies. Sumégélo te un
minimo de diez (10)fiftos.Utilice un Q
cepillo de pelo gliaye de failon pa

*

frotar con cuida [¢] strument

y sométalos a un ciclo estandar en

o la desinfectadora. Es

nte utilizar los siguientes
trds minimos para que la limpieza
sinfeccion sean rigurosas.

,o Descripcion

1 PreIaWdegos (2) minutos con agua corriente fria

2 | Apli 'ér& aerosol enzimatico durante veinte (20)
‘egw

con agua corriente caliente

‘Mo enzimdtico durante un (1) minuto

hasta habew o todos Ic%tos

visiblesgPrésteNebpecial atdMBi {
% iles de alcanz reste

jaatencion a @ mentoﬂs@&@

egpe
n sy limpigtes una cepi
@ frascos.
s el uso de@temo de Za por

ayudard a li fondo

s. El uso x fleringa o

qu % el purgado de
zar y de todas

perficies Q@ch mente acopladas.

etire entos de la solucién

enzir&y njudguelos en agua
degionizaela durante un minimo de un (1)

o cesta desinfectadora adecuados

Enjuagado con agua corriente fria durante quince (15)
segundos (X2)

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

6 | Enjuagado con agua corriente caliente durante quincg
(15) segundos

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

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

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

Instrucciones de limpieza y desinfeccion

automatizadas

- No es aconsejable utilizar secadoras o
lavadores automatizados como Unico
método de limpieza de los instrumentos
quirdrgicos.
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- Se podra utilizar un sistema automatizado
en un proceso de seguimiento de la
limpieza manual.

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

ESTERILIDAD:
Los componentes del sistema se
suministrardn esterilizados o sin esterilizar.

Producto esterilizado: el producto
esterilizado se ha expuesto a una dosis
minima de 25,0 kGy de radiacibngamma.
La reesterilizacién de un dispositivo
suministrado esterilizado se debera llevar

a cabo conforme al protocolo del hospital.
Acumed no recomienda reesterilizar el

producto envasado y esterilizado.

Producto sin esterilizar: salvo que en

la etiqueta figure claramente que estan
esterilizados y que Acumed los suministre
en un envase esterilizado sin abrir, habra

que considerar que todos los implantes0\\

e instrumentos estan sin esterilizar, y %

tanto habra que esterilizarlos en

antes de utilizarlos. Los dispo 'tivo?‘\

sin esterilizar se han validado co
parametros de esterilizacion que figuran
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a continuacion, en bandejas totalmente Consulte las instrucciones de uso del sistema

cargadas con todas las piezas colocadas especifico pdga determinar si son aplicables tiempos
en el sitio correcto. de e?s jli2aciomimas cortos para ese sistema. Las

. - . i es'te uso del sistema especifico estan
Méetodos de esterilizacion 's P
- Consulte las instrucciones ep papel del

fabricante de los equipos

obtener mas instruccioges
esterilizador especifi€oWla ¢
de carga.

ti

al implante unico a los componentes de la
de un sistema.

.m.

tilice para
deF Q.gloclave de desplazamiento por gravedad: NO
ﬂguraciéQ ECOMENRADQ

AutocIaAekp}vacio:

* -
) p « Estad@: E It
- Siga el articulo “P S de est n A ( ‘ — nV:Je : S
recomendad®en lp¥onfigura e | aflira de exposicion: 132°C (270° C)
Noria” or { enipo de exposicion: 4 minutos
acién de pliempo de secado: 30 minutos

eras de @
® Yy enla nor@ iden
:@ omprehen INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO:

ili guardar en un lugar seco vy frio y mantener

I/
to steam ization and ility
rance in h@care facili% alejado de la luz solar directa. Antes de
o se recolienda la e te@ su uso, inspeccionar el embalaje del
i Perosi sek' se

A producto en busca de posibles signos de
ealizar cnf

0s requisitos manipulacion o contaminacion acuosa.
mativa ANSIAAM| ST79: Utilizar en primer lugar lotes mas antiguos.
— ComprghensiVe guide to steam

rilization aR@’ sferility assurance in

health@ lties.

9
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LEYENDA DE SIMBOLOS

Consulte las instrucciones de uso

Precaucion

STERILE Esterilizado con éxido de etileno

STERILE Esterilizado con radiacién

Fecha de caducidad

0

Pl
m
m

Numero de catélogo

Cédigo de lote

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

*®@E‘EE

Limite superior de tempge
4

24
N

o

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

diferentes en distintos paiseg’ Los
productos pueden haber, %
autorizacién o el visto no 0s
organismos normatifos ofi@jales par
su venta o uso cofyindlicaciones o ¢
restricciones diferentegfen distin S.
Es posibl ductos ten

S

romociég o
y @ to o delus
inguna %
autoriza%r la
pais en q@ entre
% solicitar mas
es, consulte IaNnformacion de

cto que f@ en este documento.

Precaucion: Sélo para uso profesional.

N

>
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@ COMPOSANTS D'IMPLANTS MULTI-SYSTEME ACUME

concernant la procédure avant utilisation.

DESCRIPTION: Les composants
d’implants multi-systéme d’Acumed sont
des implants applicables a plusieurs
systemes de solutions d’Acumed.

composants de I'im

MODE D’EMPLOI: Le chirurgien doit
choisir un type et une taille d'implant
correspondant le mieux aux besoins du
patient.

tilisat
systemes s sogies a I'im
composa urgicaux un

) . s DICATI nsulter |
Bien que le praticien serve de référent A . )
, ) ) g tilisation d§ sy§teme spégifique
entre I'entreprise et le patient, les . )
) . s ) 1 déterminie
informations médicales importantes os
fournies dans ce document doivent étre e®ontex

remises au patient.

nt associés a
nts chirurgicaux

SURGICAL TECHNIQUES: Des techniques

chirurgicales décrivant les utilisations de i ouaux.com

ce systéme sont disponibles. Il reléve sduns

de la responsibilité du chirurgien de 0 AVERT S: Pour une utilisation
s'étre familiarisé avec la procedure av efﬂcace& toute sécurité de I'implant,
d'utiliser ces produits. En outre, il rgk Ie chifurgiefi doit parfaitement connaitre
de la responsabilité du chirurgjen t, les méthodes d’application, les
familiarisé avec les publications es et | ents et la technique chirurgicale

de consulter des collegues expérimentés commandee pour le dispositif. Ce
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dans le contexte dungysteme spec%O
Les guides d’ytili écifiqu

est pas congu pour résister
tramtes de poids, a une
ou a des activités excessives. Le
j8positif peut casser ou étre endommagé
lorsque ['ifMplamt est soumis a des
chargesyPhs lourdes associées a une
cG ion retardée, une pseudarthrose
acatrisation incomplete. Une

& aise insertion du dispositif pendant

simplantation peut augmenter les risques
de desserrage ou de déplacement de
celui-ci. Le patient doit étre averti, de
préférence par écrit, quant a I'utilisation,
aux limites et aux effets secondaires
possibles de cet implant. Ces mises
en garde incluent la possibilité d’'une
défaillance du dispositif ou d’'un échec du
traitement due a une fixation desserrée
et/ou une contrainte qui entraine le
desserrage, une activité excessive ou une
soumission a des poids ou des charges,
notamment si 'implant est soumis a des
charges plus importantes associées a une
consolidation retardée, une pseudarthrose
ou une cicatrisation incomplete, ainsi que
la possibilité de lésions des nerfs ou des
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tissus mous relatives a un traumatisme
chirurgical ou a la présence d’'un implant. I
faut avertir le patient que tout non-respect
des consignes de soins postopératoires
peut entrainer un échec du traitement
et/ou une défaillance de I'implant. La
sécurité, la montée en température ou la
migration dans un environnement d’'IRM
des composants du systeme de n’ont pas
été testées. Les implants peuvent entrainer
des distorsions et/ou obstruer la vue des
structures anatomiques sur les images
radiographiques. Lutilisation en toute
sécurité de produits similaires a été testée
et décrite dans des évaluations cliniques
post-opératoires a l'aide d’équipements
d’'IRM'.

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance

Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research
Publishing Group, 2011.

PRECAUTIONS: Un implant ne doit
Jjamais étre réutilisé. Les contraintes
subies auparavant peuvent avoir créé

des imperfections, ce qui peut entrainere \

une panne du dispositif. Les instrumen
doivent étre inspectés avant utilis W[

pour détecter toute usure ou domma
Protéger les implants contre tou ure
ou cassure car une telle concentration de
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contraintes peut entrainer une panne.

’association d’implants issus de fabricants
différents n’est pas recommandée, ce
pour des raisons d’ordre métallurgique,
mécanique et fonctionnel.

Les bénéfices de I'impla iglirgical
pourraient ne pas cor on ux
attentes du patient6u bie
pourrait se détéri

impliquerait uge révi afin de p€7}
I'implant o r desp ]
i hirurgie d i
esimpla

ETS INDESIR

es effets

laires éve, omprenn
leur, I'inc ulesse i
ormales alpsi gue les |ési nerfs

ous duesi | sence

uaunt %&me
. Limplantys de casser en

té eXeessive, d’'une
fimposée au dispositif,
incomplete ou d’une

d’une cj S
contrair& essive subie par I'implant
jant I'i

ou des tj

AN ertion. Un déplacement de

s réactions histologiques, allergiques

ou indésirables aux corps étrangers dues
a I'implantagion d’un matériau étranger
peuv duire. Des lésions des nerfs
o) sUS mous, une nécrose de I'os
gésorption osseuse, une nécrose

U ou une cicatrisation insuffisante
vent étre dues a la présence d’'un
implant oM, ungtraumatisme chirurgical.

II\iSTg NS POUR LE NETTOYAGE:
Ex concernant le nettoyage d’un
t: Les implants ne doivent pas

réutilisés. Le nettoyage des implants

é
\Jumis stériles n'est pas recommandé; le

nettoyage de ces composants doit étre
effectué conformément au protocole de
I'établissement hospitalier. Les implants
fournis non-stériles qui n’ont pas été
utilisés mais qui ont été souillés doivent
étre traités conformément aux instructions
suivantes:

Avertissements et précautions

- Tout implant contaminé par du sang,
des tissus et/ou des fluides/matieres
corporelles doit étre traité conformément
au protocole de I'hopital.

«Ne pas utiliser un implant dont la
surface est endommagée. Les implants
endommagés doivent étre jetés.
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- Tous les utilisateurs doivent faire partie
du personnel qualifié et étre en mesure
de fournir des preuves quant a leurs
compétences et aux formations suivies.
Les utilisateurs doivent porter un
équipement de protection individuelle
approprié (EPI).

Traitement manuel

Equipement: brosse & poils souples,

solution enzymatique de nettoyage neutre

ou détergent neutre au pH < 8,5.

1. Préparer une solution a I'aide d’eau
du robinet chaude et d’'un détergent
ou produit de nettoyage. Suivre les
recommandations d’utilisation du
fabricant du détergent ou produit de
nettoyage enzymatique en veillant
a respecter le temps d’exposition, la
température, la qualité de I'eau et la
concentration.

2. Laver I'implant manuellement et avec
précaution. Ne pas utiliser de laine
d’acier ni de produits abrasifs sur les
implants.

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

Traitement par ultrasons

Equipement: bain & ultrasons, produit

de nettoyage enzymatiquegieutre ou

détergent neutre au pH 8, arque:

le nettoyage par u/tro&e aggrave
les dommages de lant®dont la

surface a déja su s gegdts.

tla

cer I'impl@wmutieusement avec
del'e I'eau purifiée. Utiliser

del oU de 'eau purifiée pour le

3. Rincer I'implant minutieusemen 3@ ringage fimal.
de I'eau Dl ou de I'eau purifige. WtiliSer 44.5¢CRker 'implant a 'aide d’un tissu

de I'eau DI ou de I'eau purifie
ringage final.
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pre, doux et non pelucheux pour
éviter d’érafler la surface.

Traitement mécanique
- - systéme de lavage/

roduit de nettoyage
neutre ou détergent neutre

N/A

Pré-lavage @ | Eaudu robinet froide
Lavage » Eau du robinet
ewmatﬁ \ 2 chaude

Solution enzymatique
neutre au pH<8,5

Eau du robinet
chaude (> 40 °C)

Détergent avec
pH<85

2 Eau DI ou eau
purifiée chaude
(>40°C)

N/A

40 90°C

N/A

prodyi dA
iglie en vej
s d’expositi a
i a@'asons pendant
ins 15 minut

Exigences concernant le nettoyage
de Pinstrument: Les instruments et
accessoires Acumed doivent étre
minutieusement nettoyés avant d’étre
réutilisés, en suivant les instructions ci-
dessous.

Avertissements et précautions
- La décontamination des instruments

et accessoires réutilisables doit étre
effectuée immédiatement aprés
I'intervention chirurgicale. Ne pas laisser
sécher des instruments contaminés avant
de les nettoyer/réutiliser. Tout excées de
sang ou de débris doit étre essuyé pour
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séchés minutieusement pour éviter la
formation de rouille, méme lorsqu’ils sont
en acier inoxydable.

'empécher de sécher a la surface.

- Tous les utilisateurs doivent faire
partie d’'un personnel qualifié, en
mesure de fournir des preuves quant
a ses compétences et aux formations

- Pour tous les instruments, contrdler la
propreté, 'usure et le fonctignnement

suivies. Ces formations doivent inclure des surfaces, joints et lu s@vant
les politiques de I'h6pital, normes et stérilisation.
instructions actuelles qui s’appliquent. . Ualuminium anodisé fe t DS en
-Ne pas utiliser de brosses métalliques ni en contact avec nes solut|on
de matériel abrasif lors du nettoyage. nettoyantes gu dé tantes.
- Utiliser des produits de nettoyage les produj Wts et dési
contenant des tensioactifs faiblement s solutiops\c enant

alcalins

moussants afin de voir les instruments
dans la solution de nettoyage. Le rincage
de ces produits de nettoyage doit étre
facile, pour éviter tout résidu.

lore ou ins sels de
railleurs, é@s solutloQ
estsup rie 1, la che
issoudr (&
ion

olution
oduits %ge en
ctant la diluti la température

«Ne pas utiliser de lubrifiants a base de
silicone ni d’huiles minérales sur les
instruments Acumed.

-1l est recommandé d’utiliser une
solution enzymatique et des produits
de nettoyage au pH neutre, pour

ommandmar le fabricant.
les instruments réutilisables. En cas \ orsq on est trop contaminée,
d’utilisation d’'un produit de nettoyage enp

%e nouvelle.
alcalin, il est tres important de ri % 2. Plaeer le¥instruments dans la

minutieusement les mstruments a/fgion enzymatique; ils doivent étre
completement éliminer le pro @ &rement immergés. Faire bouger
toutes les parties mobiles pour que le

- Les instruments chirurgicaux doivent étre

FRANCAIS — FR / PAGE 46

détergent entre en contact avec toutes
les surfages. Immerger pendant vingt
au minimum. Utiliser une
ple a poils en nylon pour
rles instruments en douceur
U’'a retirer tout débris. Faire
articulierement attention aux zones
difficile acges Faire particulierement
att us les instruments canulés
oyer a l'aide d’un goupillon.
S elements flexibles ou ressorts
|b|es rincer les fentes avec de
grandes quantités de solution de
nettoyage pour éliminer toute souillure.
Frotter la surface a I'aide d’une brosse
a récurer pour retirer toute souillure
visible de la surface et des fentes.
Courber la partie flexible et en frotter la
surface a I'aide d’une brosse a récurer.
Faire tourner la partie flexible tout en la
récurant pour s’assurer que toutes les
fentes soient nettoyées.

3. Retirer les instruments et les rincer
minutieusement sous I'eau pendant
au moins trois (3) minutes. Faire
particulierement attention aux canules
et utiliser une seringue pour rincer toute
zone difficile d’accés.

4. Placer les instruments, entierement
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immergés, dans un bain a ultrasons
avec une solution nettoyante. Faire
bouger toutes les pieces mobiles pour
que le détergent entre en contact avec
’'ensemble des surfaces. Soniquer les
instruments pendant au moins dix (10)
minutes.

5. Retirer les instruments et les rincer
dans de I'eau déionisée pendant un
minimum de trois (3) minutes ou jusqu’a
ce que toute trace de sang ou de
souillure ait disparu du filet d’eau. Faire
particulierement attention aux canules et
utiliser une seringue pour atteindre les
zones difficiles d’acces.

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

7. Si une quelconqgue souillure est visible,
répéter 'opération de sonication et de
ringage ci-dessus.

8. Eliminer toute trace d’humidité des

instruments a I'aide d’un tissu anti- & \

goutte, propre et absorbant.

Instructions de nettoyage et de
désinfection combinant techniqu
manuelle et automatique

1. Préparer la solution enzymatique
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. Placer les instruments d

et les produits de nettoyage en
respectant la dilution et la température
recommandées par le fabricant.
Lorsgu’une solution est trés contaminée,
en préparer une nouvelle.

'ensemble Ies
instru
Q)
a foi nylon po A
tr nts en d usqu’a reti
débris VI e particuliggement
ention aux difficiles € S.
Faire partiguligrement att tous
lesin ts canul nettoyer a

I'ai un goupj IOQ
e: /’ut/‘//‘sa& bain &
ons facili e nettoyage des
rumegts, l%t/on d’une seringue ou
éliorera le rincage des
s d’acces ainsi que de toute

surfé@ge jointe.

@rer les instruments de la solution

&enzymatique et les rincer avec de I'eau

déionisée pendant au moins une (1)
minute.

4. Pe a truments dans un
ur/panier de désinfection
r|e et lancer un cycle de
oyage/desmfechon standard. Les
mlma indiqués pour les parameétres
suivan nteessentiels pour obtenir un

net t une désinfection minutieux.

wescrlptlon

1J Prélaver deux (2) minutes avec de I'eau du robinet
S froide

2 Utiliser un spray enzymatique pendant (20) secondes
avec de I'eau du robinet chaude

3 Plonger une (1) minute dans une solution
enzymatique

4 Rincer (15) secondes a I'eau du robinet froide (X2)

5 Laver deux (2) minutes avec du détergent et de I'eau
du robinet chaude (64-66 °C/146-150 °F)

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

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

optionnel (64-66 °C/146-150 °F)

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

Remarque: suivre scrupuleusement les instructions du
fabricant du systéme de lavage/désinfection
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Instructions de nettoyage/désinfection

automatique

-1l n’est pas recommandé d’utiliser
uniguement des systemes automatique
de lavage/séchage comme méthode de
nettoyage des instruments chirurgicaux.

- Un systeme automatique peut par
exemple étre utilisé en complément d’un
nettoyage manuel.

«Les instruments doivent étre
minutieusement inspectés avant
stérilisation afin de garantir I'efficacité du
nettoyage.

STERILITE:
Les éléments du systéme peuvent étre
fournis stériles ou non stériles.

Produit stérile: tout produit stérile a été
exposé a une quantité minimale de 25,0
kGy de rayons gamma. La restérilisation
d’un dispositif fourni stérile doit étre
effectuée conformément au protocole
de I'h6pital. Acumed déconseille de
restériliser les produits fournis stériles.

Produit non stérile: sauf s'ils sont
clairement étiquetés comme stéri
fournis dans un emballage stégile
ouvert par Acumed, tous les imp
et instruments doivent étre considérés
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comme non stériles et stérilisés par

I’hépital avant utilisation. Les dispositifs
non stériles ont fait I'objet d’une validation
impliquant les parametres de stérilisation
listés ci-dessous, sur des plateaux chargés

au maximum, chaque piece
place qui lui convient.

Méthodes de sterili.

des instructi spedti
configur. r

charge.

-Se o er ala nogne "AORN

o) nded Pra€fic

«
or Steriliza

cupant la

Consulter le guide d’utilisation d’un systéme
de déterminer si des durées de
ourtes sont applicables pour
¢ ? eme. Les guides d’utilisation spécifiques
6‘&é\nes sont associés a I'implant ou aux
ants chirurgicaux uniques d’un systeme.
.gloclave a déplacement de gravité: NON
E

COMMANRE,
Autoclaye @pre-vide :
- . Y g -
; Enveloppé
ature d’exposition : 132°C (270°F)
s d’exposition : 4 minutes
plemps de séchage : 30 minutes

Qs

ioperativ jge Settin &
anorme AMI ST7%
Compre nsiy€ guide t

sterilizati d sterilit

hea

[o)]

facilities.%

ation rapN t pas
exigenceg d
2010 &

i

mmandé gaajs, le*cas échéant, doit
oir lieu d n@lus strict respect des

norme ANSI/AAMI ST79:
rehensive guide to steam

stegllization and sterility assurance in

care facilities.

CONSERVATION: Conserver dans un
endroit frais et sec g I'abri de la lumicre
directe du soleil. Avant toute utilisation,
vérifier 'emballage du produit pour déceler
tout signe d’altération ou de contamination

de 'eau. Utiliser d’abord les lots les plus
anciens.
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LEGENDE DES SYMBOLS APPLICABILITE: Le présent document

contient des informations concernant des
Consulter les instructions produits susceptibles d’étre disponibles 0
d’utilisation ou non dans tout pays, ou susceptibles

Attention d’étre disponibles sous une autre marque, \\
en fonction des pays. Lappgbation dont \,
STERILE Stérilisé a I'aide d'oxyde ces produits peuvent fair, et de la @
d’éthylene part des organ‘sat‘on&%ﬂtat‘ono
nta

*
[STERILE] Stérilisé par irradiation gouvernementale rvente Q
ou tilisation peu associée a d * . O
Date limite d’utilisation indications o i

s différe n \
les pays. |l esiDt el % 6
Numéro de catalogue des prod D dans &
tous pa &j du @
Code du lot prés%: utitre interp;&
(o) romotigp, ou

Représentant autorisé dans la - ) o )
Communauté européenne J | A on
] un produit d’un aniere parti re non
Fabricant torisée aleietle ré@ntations
o du paysteiNe cteursN.
Date de fabrication
IN TIONS x MENTAIRES:
Ne pas restériliser t élément complémentaire, voir
formatior@contact figurant sur ce
Ne pas réutiliser - docume
«4
Limite supérieure de temé@ \
A N\ K
\ N

H “
*@@&zaﬂﬂwﬁlbg
=] | [3]

Avertissement: A usage professionnel uniquement
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a COMPONENTI DELL'IMPIANTO MULTISISTEMA ACUMED®

DESCRIZIONE: | componenti dell'impianto
multisistema Acumed sono impianti
utilizzati in diversi sistemi Acumed.

INFORMAZIONI PER L'UTILIZZO:

Il chirurgo dovra selezionare il tipo e
le dimensioni piu adatti alle esigenze
chirurgiche del paziente.

Benché il medico sia I'intermediario
informato tra azienda e paziente,
quest’'ultimo dovra essere messo al
corrente di ogni importante informazione
medica contenuta nel presente
documento.

TECNICHE CHIRURGICHE: Sono
disponibili tecniche chirurgiche che
descrivono gli usi di questo sistema.

Prima di utilizzare la strumentazione, o \ AVVE %
e responsabilita del chirurgo acquisire \ efﬂgagi&
familiarita con le procedure chirur: 6
che ne prevedono I'uso. Cosi goms

inerentemente alla procedura ¢ ica

cui si appresta, ricade nella sua
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i O
@M determiare
omponer{ Il?mpiant

responsabilita consultare pubblicazioni
scientifiche e richiedere il parere esperto
di colleghi.

INDICAZIONI: Consulidte le
'uso del sistema spgeificoNger determgjnare
le indicazioni dei onenti dell’im@w
multisistema nell’anTyj el cont
\f ioni @O

i iste @ eCTi iate al

i O i idiun
CoNTRBINDICAZIONE Consultige le

ni per I'u Sistema |
ontroindi dei
sistema

el contes stema
uso di un

nell’amil
sp%Le istru

iS specificozsox sociate al singolo
i nto o ai nenti di un sistema.

er un utilizzo sicuro ed
pianto, il chirurgo deve
averg®’una conoscenza approfondita
WRianto, dei metodi di applicazione,
trumenti, nonché delle tecniche
irurgiche raccomandate per questo

*
dis %& Il dispositivo non e stato
t

tato per resistere alle sollecitazioni
al supporto del peso corporeo, di

Fioni peQ@lchl o di attivita eccessive. Il dispositivo

potrebb ersi o danneggiarsi
quan ianto viene sottoposto a
i giore associato a unione

a, mancata unione o guarigione
pleta. Un inserimento non corretto

I
@&el dispositivo durante I'impianto puo

accrescere le probabilita di allentamento

o migrazione. Il paziente va informato,
preferibilmente per iscritto, in merito
all’'uso, alle limitazioni e agli eventuali
effetti indesiderati associati all'impianto. Gli
avvertimenti comprendono la possibilita

di malfunzionamento del dispositivo o
dellimpianto a causa di fissazione allentata
e/o allentamento, sollecitazione, attivita
eccessiva 0 sostenimento del peso
corporeo o di carichi, in particolar modo se
I'impianto e sottoposto a carichi maggiori

a causa di unione ritardata, mancata
unione o guarigione incompleta, compresi
eventuali danni ai nervi o ai tessuti molli
insorti in seguito al trauma chirurgico o
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alla presenza dell'impianto. Il paziente

va avvertito che la mancata osservanza
delle indicazioni terapeutiche post-
operatorie pud determinare l'insuccesso
dellimpianto e/o del trattamento. La
sicurezza, il riscaldamento o la migrazione
dei componenti del sistema di non sono
stati testati in ambiente RMI. Gli impianti
possono causare distorsioni e/o bloccare

la visualizzazione di strutture anatomiche in
immagini radiografiche. Prodotti simili sono
stati testati e descritti relativamente alle
modalita con cui possono essere utilizzati in
modo sicuro per valutazioni post-operatorie
utilizzando apparecchiature a RMI'.

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

| vantaggi della chirurgia implantare

correttivo di sosti
o I'esecuzion
ati

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance
Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research

, fastidio
Publishing Group, 2011. irurgico o@lla

nni ai ned o ai
eguito al
senza dg#impianto.
ossibil a dell'im @vuta
ad attivite essiva, &olungato

itivo, gua completa o

PRECAUZIONI: Un impianto non
va mai riutilizzato. Sollecitazioni
precedenti potrebbero avere creato
imperfezioni che possono determinare un plicazione di un rza eccessiva
malfunzionamento del dispositivo. Prima pianto du I'inserimento. Possibile
dellimpiego, tutti gli strumenti devono \ migrazio ntamento dell'impianto.

essere ispezionati per rilevare la presepza PossibiN ensibilita ai metalli oppure
reazj@ne istologia o allergica o da corpo

di danneggiamento o usura. Prot i@n
gli impianti da graffi e intaccature, \ e o dovuta all'impianto di materiale
eo. Si possono verificare danni a

sollecitazioni eccessive che pos
causare un guasto. rico dei nervi o dei tessuti molli, necrosi
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0ssea o riassorbimento 0sseo, necrosi dei

tessuti o gearigione inadeguata dovuti alla

pres % impianto o a causa di un
irdrgico.

tr
%Z ONI PER LA PULIZIA:

isiti di pulizia dell’impianto: Gli
ianti non devono essere riutilizzati. La
pulizia Bianti forniti sterili non &
racc ta; la pulizia di tali componenti
de re gestita conformemente al
r&ollo dell’ospedale. Gli impianti forniti

Q‘ sterili che non sono stati utilizzati,

ssibili effeﬁi@

a che sono sporchi, devono essere
processati conformemente ai seguenti
elementi:

Avvertenze e precauzioni

- Qualsiasi impianto contaminati da sangue,
tessuto e/o fluidi/materiali corporei
deve essere trattato conformemente
al protocollo in vigore nella struttura
ospedaliera ospitante.

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

« Gli utenti devono possedere comprovati
requisiti di competenza e addestramento.
Gli utenti devono indossare adeguati
dispositivi di protezione individuale (DPI).
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Processazione manuale

Attrezzatura: spazzola a setole morbide,
detergente enzimatico neutro o
detergente neutro a pH < 8,5.

1. Allestire una soluzione con normale
acqua di rubinetto calda e detergente
0 agente pulente enzimatico. Seguire
le raccomandazioni per I'uso del
produttore dell’agente pulente
enzimatico o del detergente facendo
particolare attenzione che tempo
d’esposizione, temperatura, standard
di qualita dell’acqua, e concentrazione
siano corretti.

2. lLavare accuratamente I'impianto
manualmente. Non utilizzare panni di

lana né detergenti abrasivi sugli impianti

3. Risciacquare accuratamente con acqua
deionizzata o purificata. Per il risciacquo

finale, utilizzare acqua deionizzata o
purificata.

4. Per evitare di graffiarne le superfici,

asciugare I'impianto con un panno pudit

e morbido che non lasci pelucchi. \
0\%

Processazione ultrasonica
Attrezzatura: pulitore ultrasonico,
detergente enzimatico neutro o
detergente neutro a pH < 8,5. Nota: la
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Atlrezzatera®

«O

pulitura ultrasonica potrebbe aggravare
eventuali danni gia presenti sullimpianto.

1. Allestire una soluzione con normale
acqua di rubinetto calda e detergente
0 agente pulente enzimatico. Seguire

enzimatico o del
particolare atte

)

ne

%)
ac$

i graffia N;perﬂci,
‘impidgt n panno pulito
no i

i pelucchi.

canica
itivo di lavaggio/

disinfez&d ergente enzimatico neutro
o detergeRte neutro
a 85.

ssazion

Acqua di rubinetto
fredda N/A

Acqua di rubinetto Enzimatico neutro
fredda pH<85

Acqua di rubinetto Detergente a
e calda (>40 °C) pH<85

vaggio 2
Q Q°

Acqua calda N/A
deionizzata o
purificata (>40 °C)

fggiugaiffs AT 90°C N/A

X

isiti di pulizia della strumentazione:
rima del riutilizzo, strumenti e accessori
cumed devono essere accuratamente
puliti attenendosi alle indicazioni riportate
di seguito.

Avvertenze e precauzioni

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

« Tutti gli utenti deve rispondere a
comprovati requisiti di addestramento e
competenza. Uaddestramento dovrebbe
includere linee guida e standard correnti,
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oltre alle politiche applicate dalla struttura
ospedaliera ospitante.

« Per la pulizia manuale, non utilizzare
spazzole a setole metalliche né spugnette
abrasive.

« Allo scopo di mantenere visibili gli
strumenti quando sono immersi
nella soluzione di lavaggio, utilizzare
detergenti con tensioattivi a basso
tenore schiumogeno. Per evitare residui, i
detergenti devono essere completamente

lubrificanti siliconici.

sciacquati via. rimuover, anodizzafon
« Alla strumentazione Acumed non Istruz] one
e . manfial.
andrebbero applicati oli minerali o p ) )
1gAllestirefla solum@ Iagenti

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

- Per prevenire la formazione di ruggine,
benché siano realizzati in acciaio . \
inossidabile di alta qualita, gli strumenti \
chirurgici devono essere accura e%

asciugati.

- Prima di essere sottoposti a
sterilizzazione, gli strumenti chirurgici
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devono essere ispezionati controllandone
la pulizia di superfici, giunzioni e lumi, e
verificandone appropriato funzionamento,
stato d’usura e normale deterioramento.

- alluminio anodizzato non deve entrare

sgjuzioni
uso
emente

in contatto con determina
detergenti o disinfetta

di detergenti e disinfétt
alcalini o di soluzjghi gont

ti fo

|
ero

aticoe d te alla dildizione

mperatur raccom

dal produ ore.’ ando I@%e
in uso tracce ey i di
ﬁne, eli e&oe sostituirla
fresca. \@
entazione nella
ica fino a completa

bagno per almeno venti (20) minuti. Per

& nsentire al detergente il
C(&?tto n ogni superficie. Mantenere

inare ogni traccia visibile di detriti,

strofinare delicatamente gli strumenti

enti iod ’Q
tallici. Inol

N
R\%

con una spazzola a setole morbide di
tare particolare attenzione alle
a raggiungere. Dedicare

* - .
a attenzione a ogni strumento
Xﬁ\ato e pulirlo con un appropriato
& olino. Per le molle e spire a vista
@3 per le strutture flessibili: lavare le
comm re gon abbondante soluzione

pule erfeliminare tutta la sporcizia
®eV Imente presente. Strofinare la

Cle con una spazzola per rimuovere
porco visibile da superfici e fessure.
iegare I'area flessibile e strofinarne la
superficie con uno spazzolino. Durante la
pulizia, ruotare il dispositivo per assicurare
il lavaggio di tutte le fessure.

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

4. Disporre gli strumenti, parzialmente
immersi, in un bagno ultrasonico con
soluzione detergente. Movimentare
tutte le parti mobili per consentire al
detergente di entrare in contatto con
ogni superfice. Sonicare gli strumenti per
almeno dieci (10) minuti.
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5. Estrarre gli strumenti dal bagno
ultrasonico e sciacquarli con acqua
deionizzata per almeno tre (3) minuti
o finché nel liquido di risciacquo sia
scomparsa ogni traccia di sangue o di
sporco. Dedicare particolare attenzione
alle cannulazioni e ajutarsi con una
siringa per sciacquare ogni area difficile
da raggiungere.

6. Ispezionare gli strumenti con
illuminazione normale per individuare
tracce visibili di sporco.

7. Qualora fossero individuate, ripetere i
precedenti passaggi di sonicazione e
risciacquo.

8. Con un panno assorbente pulito che

non lasci pelucchi, rimuovere eccessi di
condensa dagli strumenti.

Istruzioni per la pulizia e la disinfezione in

combinazione manuale/automatizzata

1. Allestire le soluzioni degli agenti
enzimatico e detergente alla diluizione
e alla temperatura d’'uso raccomandau
dal produttore. Quando la soluzione
in uso mostra tracce evidenti di, ¢
contaminazione, eliminarla € so i’m
con una fresca.

2. Immergere completamente gli strumenti
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nella soluzione enzimatica. Azionare
tutte le parti mobili per consentire

al detergente di raggiungere ogni
superficie. Mantenere a bagno per
almeno venti (10) minuti. Per eliminare
ogni traccia visibile di de

delicatamente gli stru na
spazzola a setole i ylon.
Prestare particolafe attenzione alle
aree difficilida r iupgere. Dedida

to d’ac
0 di aree @igdhiiiCile
perfi tto

gli strurfgnti soluzione
atica e riscia re con acqua
ionizzata Imeno un (1) minuto.

4. Dispo
ceste

enti nell’apposito

dispositivo di lavaggio/
feziOhe e processarli impostando
Qlo standard. | seguenti parametri

imi sono essenziali per la pulizia e la

disinfezione.

Fase | Descrizione

1 elava@gio di due (2) minuti in normale acqua di
dda

Wnumatlco di venti (20) secondi in acqua calda

'I\)
,/

N
\Bagno enzimatico di un (1) minuto

Quindici (15) minuti di risciacquo in normale acqua di
rubmetto fredda (x 2)

due ) minuti del detergente con
acqua
’\ inetto calda (64-66 °C/146-150 °F)

Vlsaacquo di quindici (15) secondi in normale acqua
di rubinetto calda

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

Asciugare per sette (7) minuti con aria calda (116
°C/240 °C)

Nota: seguire attentamente le istruzioni del produttore del
dispositivo di lavaggio/disinfezione

Istruzioni per la pulizia/disinfezione

automatizzata

- Sconsigliamo 'impiego di sistemi di
lavaggio/disinfezione automatizzati come
unico metodo di pulizia degli strumenti
chirurgici.

- |l sistema automatizzato potrebbero
essere utilizzato come processo di pulizia
aggiuntivo a conferma del procedimento
manuale.
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- Allo scopo di accertarne I'effettiva pulizia,
prima di procedere alla sterilizzazione,
gli strumenti chirurgici devono essere
attentamente ispezionati.

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

Prodotto sterile: Il prodotto sterile & stato
esposto a una dose minima di 25,0 KGy
diradiazioni gamma. La risterilizzazione

di un dispositivo sterile deve essere
effettuata secondo il protocollo della
struttura ospedaliera ospitante. Acumed
sconsiglia di risterilizzare prodotti in
confezione sterile.

Prodotto non-sterile: A meno di una
chiara etichettatura che ne dichiari la
sterilita e il suo impacchettamento nella
confezione sigillata fornita da Acumed,
tutti gli impianti e gli strumenti devono

la struttura ospedaliera ospitante prima &

dell’uso. | dispositivi non-sterili sono %\

stati certificati usando i parametri
e

essere considerati non sterili e, pertanto,
essere sottoposti a sterilizzazione presso \

sterilizzazione riportati qui di s
in vassoi a pieno carico, con ogn
allocata in modo appropriato.
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Metodi di sterilizzazione

- Per istruzioni specifiche sullo sterilizzatore
e sulle configurazioni del carico,
consultare le istruzioni scritte del
produttore della propria apparecchiatura.

- Seguire le attuali “Recomm€n ed
practices for care sterll

practice setting” AO AAMI
ST79: 2010 — Co e gu|de
steam sterilizatio d rlllty assu

e esegmtw
requisiti Ml ST79
Compr ve@ guide to eam
ization an%llty assur. |
ealth @aﬁ

N9

Consultare le istruzioni per I'uso del sistema specifico

per stabilire §g per tale sistema sono validi i tempi di
sterili u brevi. Le istruzioni per I'uso di un
i g cifico sono associate al singolo impianto

si
xo nenti di un sistema.
é%ve a dislocamento per gravita: NON

COMANDATA

in health cargfaciliti ; izione:
Si Scons‘ ilizzazio ; %o siasciugatura:
g comungu ssaria,
ente

Autoclaw re-yuoto:
Impacchettati
@ dvi esposizione: 132°C(270°F)
Oydi esposizione 4 minuti
30 minuti
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LEGENDE DEI SIMBOLI

Consultare le istruzioni per 'uso

Attenzione

STERILE Sterilizzato con ossido di etilene

Sterilizzato con radiazioni

H ®
*@@&&EEEwE!9E

Data di scadenza

Numero di catalogo

Codice lotto

Rappresentante autorizzato
nella Comunita europea

Produttore

Data di produzione

Non risterilizzare

Non riutilizzare

Limite superiore di temger@

Attenzio

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE:
Conservare in luogo fresco e asciutto e
tenere lontano dalla luce solare diretta.
Prima dell’'uso, esaminare la confezione
del prodotto per segni di manomissione o
contaminazione da acqua. re prima i
lotti piu vecchi.

uesti pr i
dita o de || I'uso co%rsa
zioni o re i. Luso d% tti
trebbe e autori Odptutti i
aesi. é uanto c
essere tato come
e nei confronti
CIfICI mo autorizzati da leggi
e regola aese in cui sitrova il

m questi
materia
e o soll t
iasi prodotto, omeno all’'uso
lettore. \'

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI:
Per richiedere ulteriori materiali, fare
informazioni di contatto che
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nie: Esclusivamente per uso professionale.
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@ ACUMED® MULTI-SYSTEEM IMPLANTAATCOMPONE%EN

de chirurg om vo6r gebruik vertrouwd te
zijn met relevante publ|catles en ervaren
collega’s te raadplegen aa de de
procedure.

INDICATIES: Zie o
systeemspecifiek
voor het vaststellen

BESCHRIJVING: Acumed multi-

systeem implantaatcomponenten zijn
implantaten die in meerdere Acumed-
voorzieningssystemen worden toegepast.

rwksaanwum
e indic

trekQ
van ne

D Gle t
aat ofva eringsp mma

Q een systee é
nwuzmg vVoor

GEBRUIKSINFORMATIE: De chirurg dient
een type en maat implantaat te kiezen

die het best tegemoetkomen aan de
chirurgische behoefte van patiént.

’)?

Hoewel de arts de opgeleide
tussenschakel tussen het bedrijf en de
patiént is, dient de belangrijke medische
informatie die in dit document wordt
gegeven aan de patiént te worden
medegedeeld.

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Q

iflieke ge
llen va a-indicaties
[ti-system im aatcomponenten
Er zijn chirurgische technieken nde CO”@;‘” een specifiek
beschikbaar waarin het gebruik van dit « \ s teem% ecifieke
i

systeem wordt beschreven. Het is de gebrun& 2ingen hebben betrekking
op de uni componenten van het

verantwoordelijkheid van de chir
vé6r gebruik van deze producten & &taat of van het leveringsprogramma
de procedure vertrouwd te zijn. systeem.

bovendien de verantwoordelijkheid van ARSCHUWINGEN Voor een veilig,

geb%:wijzingen
g0 ¢ i ecomp@
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.
efl X&bruik van dit implantaat dient
C

g grondig vertrouwd te zijn met
plantaat de toepassingsmethoden,
rumenten en de aanbevolen
chlrurg|s eéhniek voor het hulpmiddel.
Het h del is niet ontworpen om de
an het dragen van gewicht
n of van overmatige activiteit te

@staan. Het hulpmiddel kan breken

f beschadigd raken als het wordt
onderworpen aan verhoogde belasting in
verband met vertraagde samengroeiing,
geen samengroeiing of onvolledige
genezing. Door onjuiste insertie van het
hulpmiddel tijdens de implantatie wordt de
kans op losraken of migratie ervan groter.
De patiént dient, bij voorkeur schriftelijk,
op de hoogte te worden gesteld van het
gebruik, de beperkingen en de mogelijke
bijwerkingen van dit implantaat. Deze
waarschuwingen omvatten de mogelijk
dat het hulpmiddel kapot gaat of dat
de behandeling niet slaagt als gevolg
van losse fixatie, belasting, overmatige
activiteit, of het dragen van gewicht of
lasten, in het bijzonder als het implantaat
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verhoogde belasting moet ondergaan als
gevolg van vertraagde samengroeiing,
geen samengroeiing of onvolledige
genezing, evenals de mogelijkheid van
schade aan zenuwen of weke delen
gerelateerd aan ofwel operatietrauma dan
wel de aanwezigheid van het implantaat.
De patiént dient gewaarschuwd te
worden dat door het niet opvolgen van
de instructies betreffende postoperatieve
zorg het implantaat kapot kan gaan en/of
de behandeling mogelijk niet succesvol
is. De componenten van het systeem zijn
niet getest op de veiligheid, opwarming
of migratie in de MRI-omgeving. De
implantaten kunnen distorsie veroorzaken
en/of in radiografische afbeeldingen het

zicht op anatomische structuren blokkeren!

Vergelijkbare producten zijn wel getest en
daarvan is beschreven hoe zij op veilige
wijze kunnen worden gebruikt in post-
operatieve klinische evaluaties waarbij
MRI-apparatuur gebruikt wordt'.

Publishing Group, 2011.

worden. Eerdere belastingen kunnen
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imperfecties hebben gecreeerd, die
kunnen leiden tot falen van het instrument.
Instrumenten dienen voor gebruik
gecontroleerd te worden op slijtage en
beschadiging. Bescherm instrumenten

kunnen
leiden tot falen.

Het mengen van |
van verschillende

¢ Y le van
en aan
ngen van @e |ent of

¢ kunnen% eren, w,
‘ visiechirurgie n@alg is om antaat

edures
evisie-q ieS met

n zijn ni c@oon.
KINGEN: Mogelijke bijwerkingen

E
ijn, onger@fabnormale
1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance® \ gewaarv% en schade aan
Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Res%\
VOORZORGSMAATREGELE%
implantaat mag nooit opnieuw g kt

zenuw eke delen als gevolg van
heid van het implantaat
volg van operatietrauma. Bij

v at|ge activiteit, langdurige belasting
n het hulpmiddel, onvolledige genezing

of uitoefening van overmatige kracht
bij het inbrgngen kan het implantaat
brek @ie en/of losraken van
eyt t kunnen optreden. Door
i ntatie van een vreemd lichaam

overgevoeligheid voor metaal,
ologische of allergische reacties of
nadellge
optrede

ctigs op een vreemd lichaam
anwezigheid van een
f operatietrauma kan schade
en of weke delen, botnecrose
eibdtresorptie, weefselnecrose of
o oldoende genezing tot gevolg hebben.

EINIGINGSINSTRUCTIES:

Vereisten voor het reinigen van het
implantaat: Implantaten mogen niet
opnieuw worden gebruikt. Het reinigen
van steriele geleverde implantaten

wordt afgeraden - het reinigen van

deze componenten moet volgens
ziekenhuisprotocol gebeuren. Implantaten
die niet steriel worden geleverd en niet
zijn gebruikt maar wel vuil zijn geworden,
moeten volgens de volgende aanwijzingen
worden behandeld:

Waarschuwingen &

Voorzorgsmaatregelen

- Elk implantaat dat met bloed, weefsel
en/of lichaamsvloeistoffen/materie
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is verontreinigd, dient volgens
ziekenhuisprotocol te worden verwerkt.

gezuiverd water. Gebruik DI of gezuiverd
water voor de laatste spoeling.

« Gebruik geen implantaat indien het
oppervlak beschadigd is. Beschadigde
implantaten dienen te worden
weggegooid.

4. Droog het implantaat met een schone
zachte, pluisvrije doek om krassen op
het oppervlak te vermijden,

Ultrasone verwerking
« Alle gebruikers dienen bevoegd Uitrusting. Ultrasone rej
personeel te zijn met gedocumenteerd
bewijs van training en competentie.
Alle gebruikers dienen een geschikte
persoonlijke beschermende uitrusting

(PPE) te dragen.

Handmatige verwerking

Uitrusting: Borstel met zachte haren,
neutrale enzymatische reiniger of neutrale
detergens met een pH < 8,5.

1. Bereid een oplossing met warm iger of det

kraanwater en detergens of reiniger. ciale aan GC@\
Volg de aanbevelingen van de tstellin CSN peratuur,
fabrikant voor het gebruik van de i C atie.
enzymatische reiniger of detergens implantaten sonisch

en geef speciale aandacht aan de urende aal 15 minuten.
correcte blootstellingstijd, temperatuu& 3.Spoel taat grondig met DI of
waterkwaliteit, en concentratie. gezux ater. Gebruik DI of gezuiverd
2. Was voorzichtig handmatig het ,¢ waker v de laatste spoeling.
implantaat. Gebruik geen staal |X 4 gJRg het implantaat met een schone

schuurmiddelen op implanta % hte, pluisvrije doek om krassen op

het oppervlak te vermijden.

3. Spoel het implantaat grondig met DI of
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Mechanische verwerking

Uitrusting: ¥/asser/desinfecteerder,
atische reiniger of neutrale
et een pH < 8,5.

ogfwassing 2 Koud kraanwater Novt.

Enzym- * Warm Neutraal enzymatisch
wassing & kraanwater pH<85

Wassin \5 Warm kraanwater Detergens met
" (+40°C) pH<85
oeN 2 Warm DI of Nt

% gezuiverd water
(>40°C)
b Droging 40 90°C Nut.

Vereisten voor het reinigen van het
instrument: Instrumenten en accessoires
van Acumed dienen voor hergebruik
grondig te worden gereinigd, volgens de
richtlijnen hieronder.

Waarschuwingen &

Voorzorgsmaatregelen

- Ontsmetting van herbruikbare
instrumenten of accessoires dient
direct na afronding van de chirurgische
ingreep plaats te vinden. Zorg ervoor dat
verontreinigde instrumenten niet kunnen
drogen voordat ze worden gereinigd/
herverwerkt. Overmaat aan bloed of
debrie dient te worden afgeveegd om
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te voorkomen dat dit op het oppervlak worden afgespoeld. oplossing totdat ze volledig

opdroogt. - Chirurgische instrumenten dienen grondig ondergegompeld zijn. Activeer alle
« Alle gebruikers dienen bevoegd te worden gedroogd om roestvorming te bf bafe delen zoc‘jlat de detergens
personeel te zijn met gedocumenteerd voorkomen, zelfs indien vervaardigd uit @%‘ perviakken in COf‘@“ kan
bewijs van training en competentie. roestvrij staal van hoge klasge. - Week gedurende minimaal
i ; ; gtig (20) minuten. Gebruik een borstel
Training dient de van toepassing - Alle instrumenten dieneng0d¢sterilisatie 9 (h ) o h ichti
zijnde richtlijnen en standaarden en te worden geinspectegd o heid va et zachte nylon haren om voorzichtig
ziekenhuisbeleid te omvatten. i GirNen on lumens de instgmgengen te schrobben totdat
’ ’ alle debrie is verwijderd.

- Gebruik geen metalen borstels of e en scheur *
schuursponsjes gedurende het

handmatige reinigingsproces.

eciale aandacht aan moeilijk
e iken gebieden. Geef speciale

%ﬂdacht aan alle gecannuleerde
« Gebruik voor handmatige reiniging K

reinigingsmiddelen met oppervlakte-
actieve stoffen die weinig schuim

instrumenten en reinig met een geschikte

E @ flesborstel. Voor blootgestelde veren,

spiralen, of flexibele vormdelen: Giet

vormen zodat de instrumenten in e, chloor & ruime hoeveelheden reinigingsmiddel
het reinigingsmiddel zichtbaar zijn. lzouten % . De angdizatiglaag over de holtes om al het vuil weg te
Reinigingsmiddelen dienen gemakkelijk an eveneegns, ik@plossin let/pH- spoelen. Schrob het opperviak met
van de instrumenten afgespoeld te waardendaQyer?11, opl @ een schrobborstel om al het zichtbare
kunnen worden om residu te voorkomen. Hand reiniging vuil van het opperviak en de holtes te
- Mineraalolie of silicone smeermiddelen Degil ringsin !@ verwijderen. Buig het flexibele gebied
mogen niet op Acumed-instrumenten enzymat& en en schrob het oppervlak met een
worden gebruikt. igingsmi@n met de schrobborstel. Roteer het deel tijdens
- Enzymatische en reinigingsmiddelen met\ door | aanbevolen het schrobben om te garanderen dat alle
neutrale pH worden voor reiniging va \ gebrlikswerdunning en -temperatuur. holtes worden gereinigd.
herbruikbare instrumenten aanbeV: % Vegse opiessingen dienen te worden 3. Verwijder de instrumenten en spoel
Het is erg belangrijk dat alkalisch x id wanneer bestaande oplossingen gedurende minimaal drie (3) minuten
reinigingsmiddelen grondig wo K'verontreinigd zijn. grondig onder stromend water. Geef
geneutraliseerd en van de instrumenten Plaats instrumenten in enzymatische speciale aandacht aan canules, en
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gebruik een spuit om alle moeilijk te
bereiken gebieden te spoelen.

Combinatie handmatige/

geautomatiseerde reinigings- en

desinfecteringsinstructies

1. Bereid enzymatische en
reinigingsmiddelen met de
door de fabrikant aanbev

gebrwksverdunmng eratuur.
Verse oplossingen en orden
bereid wanneer staa oploss

sterk verontrei

4. Plaats de instrumenten, volledig
ondergedompeld, in een ultrasone
eenheid met reinigingsmiddel. Activeer
alle beweegbare delen zodat de
detergens met alle oppervlakken
in contact kan komen. Soniceer de
instrumenten gedurende minimaal tien
(10) minuten.

5. Verwijder de instrumenten en spoel ze
af in gedeioniseerd water gedurende

minimaal drie (3) minuten of totdat in het peld zijn. Al lle
spoelwater geen tekenen van bloed of ZO& deterge
vuil meer aanwezig zijn. Geef speciale pervla ontact k
aandacht aan canules, en gebruik en. Week I'tien (10)yginuten.
een spuit om alle moeilijk te bereiken ruik een met zac
gebieden te spoelen. haren omyoor2i€htig de i ten te
6. Controleer instrumenten onder normaal schrob et allema debrie
licht om zichtbaar vuil te verwijderen. ISve ‘I“Ldt. Gt;eef X bgacrildacht
ilijk te ebieden.
7. Herhaal als er zichtbaar vuil te zien is o pechale a% t aan alle
de h|;9rtboven beschreven sonicatie- en annulee@strumenten en reinig
spoelstappen. it flesborstel.

8. Haal de overmaat aan vocht van
de instrumenten met een schone,

helptbij h dii ini d
absorberende, niet-afgevende .ep Y netgronaig reinigen van ae

i nten. Het gebruik van een spuit

. \ met e
%\ Opmer& et gebruik van een sonicator

erstraal zal het spoelen van moeilijk
bereiken gebieden en dicht op elkaar
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liggende opperviak verbeteren.
3. Haa} de iRgtrumenten uit de
ez sing en spoel minimaal één
t in gedeioniseerd water.

ts instrumenten in een geschikt
asser/desmfectormandje en verwerk
et geheel middels een standaard

minimale parameters zijn
el voor grondige reiniging en

Beschrijving

1 | Twee (2) minuten voorwas met koud kraanwater

2 | Twintig (20) seconden enzymspray met heet
kraanwater

3 | Eén (1) minuut weken met enzym

4 | Vijftien (15) seconden spoelen met koud kraanwater
X2)

5 | Twee (2) minuten wassen met detergens en heet
kraanwater (64 66 °C/146-150 °F)

6 | Vijftien (15) seconden spoelen met heet kraanwater

7 | Tien (10) seconden spoelen met gezuiverd water met
optioneel smeermiddel (64-66 °C/146-150 °F)

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

Opmerking: Volg nadrukkeljjk de instructies van de fabrikant|
van de wasser/desinfecteerder
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Geautomatiseerde reinigings-/

Desinfecteringsinstructies

- Geautomatiseerde wasser/
desinfectorsystemen worden niet
aanbevolen als enige reinigingsmethode
voor chirurgische instrumenten.

- Een geautomatiseerd systeem kan
worden gebruikt als een follow-up-proces
van handmatige reiniging.

- Instrumenten dienen voor sterilisatie
grondig te worden geinspecteerd om
effectieve reiniging te garanderen.

STERILITEIT:
Systeemcomponenten kunnen steriel of
niet-steriel worden geleverd.

Steriel product: is blootgesteld aan een
minimale dosering van 25,0-kGy gamma-
straling. Hersterilisatie van een instrument
dat steriel is geleverd, dient volgens
ziekenhuisprotocol te worden behandeld.
Acumed raadt hersterilisatie van steriel
verpakt product niet aan.

Niet-steriel product: Tenzij duidelijk 0\\

gelabeld als steriel en geleverd in
een ongeopende steriele verpak it
geleverd door Acumed, dienep all
implantaten en instrumenten als
steriel te worden beschouwd, en voor
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gebruik door het ziekenhuis worden

gesteriliseerd. Niet-steriele instrumenten
zijn met gebruikmaking van de hieronder

opgesomde sterilisatieparameters,
in volledig gevulde trays waarop alle

Raadpleeg de voor het systeem specifieke

ijzing om te bepalen of op dat systeem
tijden van toepassing zijn.

eke gebruiksaanwijzingen hebben
op de unieke componenten van het

delen op de juiste wijze zijngdeplaatst, ahtaat of in het leveringsprogramma van een
i teem.
gevalideerd. Q
L *Zwaartekra tvervangingsautoclaaf: NIET
Sterilisatiemethode AANBEVO .
- Raadpleeg de schfiftglijke hstructie * m‘ e
van de fabrikant uwfapparatuu ‘ei;’/a toclaaf:
i ; ; : itic” Verpakt
specifi eke ingtructies voor uw @a or M
en belasi Vu o tzllingstemperatuur: 132°C (270 °F)
Vol % L AORN * ended Blootstellingstijd: 4 minuten
Prafti or Steriliza rioperati @ Droogtijd: 30 minuten
cti ettings”

AAMI ST79°
Compr i€ guide to&m
ization an@lity assur@
ealth carelaciljties. @
- Gebr @ ash—steriN ordt niet
len; wan @ ikt dient deze

e
u gevoerdx en volgens
ereisten v, NSI/AAMI ST79:

sive guide to steam

INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan
op een koele, droge plaats en weghouden
van direct zonlicht. Voor gebruik dient

de productverpakking te worden
geinspecteerd op tekenen van knoeien of
verontreiniging met water. Gebruik oudere
partijen eerst.
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LEGENDA SYMBOLEN

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Let op

STERILE Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Gesteriliseerd door middel van

STERILE )
bestraling

Uiterste gebruiksdatum

Catalogusnummer

Batchcode

Geautoriseerd vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap

Fabrikant

Productiedatum

Niet opnieuw steriliseren

Niet opnieuw gebruiken .

*@@&LEEEm!!b@

Bovengrens van de temper;
L W

N\~

TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen
bevatten informatie over producten

die in een bepaald land wel of niet
verkrijgbaar zijn of in verschillende landen
onder verschillende handelsmerken

vrijgegeven zijn door
voor regulering vo
met verschHIende
Producten ku

alle lande

pro ofvoor het u
ro, een be uze

9 schnften va

ch bevi &Q

VER FORMATIE: voor een
m verde I de in dit
nt gegeven C ctinformatie.

ijn
deze mat @ ag word
als e rometfe van of ek om en|3
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Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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@ ACUMED® FLERSYSTEM -IMPLANTATKOMPONENTER

BESKRIVELSE: Acumed Flersystem-
implantatkomponenter er implantater som
brukes i mange Acumed-lasningssystemer.

BRUKSINFORMASJON: Kirurgen ma
velge type og storrelse pa implantatet som
best passer til pasientens kirurgiske behov.

Selv om legen er det utdannede
mellomleddet mellom selskapet og
pasienten, skal den viktige medisinske
informasjonen i dette dokumentet
formidles til pasienten.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske
teknikker er tilgjengelige, som beskriver
bruk av dette systemet. Det er kirurgens
ansvar a gjore seg kjent med prosedyren
for bruk av disse produktene. | tillegg er
det kirurgens ansvar a veere kjent med

relevante utgivelser og a konsultere me \ eller ove
erfarne kolleger angaende prosedyren fz\ knekke&
tt f

bruk. *

INDIKASJONER: Se de spesifikke \
systeminstruksjonene for bruk forg
fastsld indikasjonene for multisystem-
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implantatkomponenter i kontekst av et

spesifikt system. Spesifikke system IFUer
assosieres med det unike jgiplantater eller
brettkomponentene til m

KONTRAINDIKASJONERy\Se de
spesifikke systemigsipliksjonene for

bruk for a fastgld ko dikasjo

for multisy tatkom

kontekst e ifikt sys i

syst 2L@8sosieres t unike @
impl epeller brettk@nentene%

seg go
applika

RSLER: F@ert og ef%
uk av implsntai ma kiru@ dre
0

med impm
etodengf entene

o] efalte kirlgdi eknikkene for
i tting av enhetenMAnordningen er ikke
et for a tale tningen av vekt, last

tivitet. Anordningen kan

blir yisa okt last i kombinasjon med
sinket groprosess, nar det ikke gror eller

anordningen under implanteringen

erer. Pasienten ma bli advart,

SO
ka%%&quligheten for at den lgsner
i

kriftlig, om bruk, begrensninger

@mulige ugunstige effekter av dette

N

implanta isge forholdsreglene
ligheten for at anordningen
effe ndlingen svikter som et resultat
&ksering og / eller lesning, stress,
reven aktivitet eller vekt- eller
stbaerende, saerlig dersom implantatet
opplever gkt belastning pa grunn av
forsinket union, fravaer av union, eller
ufullstendig helbredelse og muligheten for
skade pa nerver eller blgtvev i forbindelse
med kirurgisk trauma eller selve
implantatet. Pasienten ma advares om at
dersom en ikke folger de postoperative
pleieanvisningene, kan implantatet og/eller
behandlingen sla feil. Komponentene i
systemet har ikke blitt testet for sikkerhet,
oppvarming eller migrering i MR-miljoet.
Implantatene kan forarsake fordreininger
og/eller hindre visningen av anatomiske
strukturer pa rentgenbilder. Lignende
produkter har blitt testet og beskrevet med
hensyn til hvordan de trygt kan brukes i
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postoperativ klinisk evaluering med MR-
utstyr',
1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance

Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research
Publishing Group, 2011.

FORHOLDSREGLER: Et implantat ma
aldri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha
fort til sma misdannelser som kan fore

til at anordningen svikter. For bruk skal
instrumenter kontrolleres for slitasje og
skade. Beskytt implantater mot riper og
bulker, for stresskonsentrasjoner kan fore
til svikt.

Blanding av implantkomponenter fra
forskjellige produsenter anbefales ikke av
metallurgiske, mekaniske og funksjonelle
arsaker.

Fordelene med implantatkirurgi oppfyller
kanskje ikke pasientens forventninger
eller de kan forringes med tiden, noe
som nedvendiggjer revisjonskirurgi for

a erstatte implantatet eller for & utfere
alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi .
med implantater er ikke uvanlig.

NEGATIVE FOLGER: Mulige bivir al

er smerte, eller unormale fornemmels
og nerve- eller blgtvevsskade pa n
av tilstedeveerelsen av et implantat eller
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&Ile implantater som er tilsolt med

bod, vev og/eller kroppsvaesker skal
behandleg,i henhold til sykehusets

som felge av kirurgisk trauma. Implantatet
kan knekke pa grunn av overdreven
aktivitet, vedvarende belastning pa prot
anordningen, ufullstendig heling eller at

det blitt utevd for stor kraft pa implantatet

litt
under innsetting. Det kan fogekomme at n‘x
implantatet flytter pa se erdosner.
lle bru
Folsomhet overfor m ller stologlsk
. . person
eller alergisk eller tiv réaksjon o

et fremmedlegem

ma ikke brukes hvis overflaten
skadet. Skadde implantater skal

e skal veere kvalifisert
dokumententert bevis pa
og kompetanse. Brukere skal
net personlig verneutstyr (PPE).

rekomme
ntaSJon -
ate tinnsatt i eII rengjoring
) S ader tstyr Borste med myk bust, noytralt,
e myktv \A se av

pa nérv bei enzymatisk rengjeringsmiddel eller naytralt
dbygg| se av vev’A vaskemiddel med en pH pd < 8,5.
kel|g he \ 1. Klargjer en opplesning ved bruk av
GJQRI GSI RUKSJ ,@ varmt springvann og vaske- eller

rengjeringsmiddel. Folg anbefalingene
fra midlenes produsent ved bruk, og veer
spesielt neye med eksponeringstider,
temperatur, vannkvalitet og
konsentrasjon.

brukes
rengjore
ter som fors sterile -

®komponentene ma skje
sprotokoll. Implantater

eholdti 2. Vask implantatet manuelt. Ikke bruk
som ik yries sterile og som ikke stalull eller skurende rengjeringsmidler
har veert , men er blitt tilsolt, bor pa implantater.
beh@es I henhold til felgende: 3. Skyll implantatet neye med DI eller

renset vann. Bruk DI eller renset vann til
den siste skyllingen.

sler og forholdsregler
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4. Tork implantatet ved bruk av en ren, lofri
klut for @ unnga a skrape opp overflaten.

Forvask 2

Kaldt springvann

N/A

Ultrasonisk behandling
Utstyr: Ultrasonisk rengjerer, noytralt,

Enzymvask 2

Varmt
springvann

Noytral, enzymatisk
pH<85

enzymatisk rengjeringsmiddel eller naytralt Vaskll 5

Varmt springvann
(+40°C) /

Vaskemiddel
med pH<85.

vaskemiddel med en pH pa < 8,5. Merk
at ultrasonisk rengjering kan fordrsake
ekstra skade pd implantater som har

Skyll 2

Varm Dl el

Y

Tork 40

overflateskader.

1. Klargjer en opplesning ved bruk av
varmt springvann og vaske- eller
rengjeringsmiddel. Folg anbefalingene
fra midlenes produsent ved bruk, og veer
spesielt ngye med eksponeringstider,

temperatur, vannkvalitet og tamlnaSJ nbrukba
konsentrasjon. menter o rautstyr sted
2. Rengjoer implantatene ultrasonisk i minst mlddelba ettghat mngr dyren
15 minutter. er fullf Ia konta
3. Skyll implantatet neye med DI eller insty r terke fg rmg/
) b g. Over d eller rester
renset vann. Bruk DI eller renset vann til o 8 )
es av fora hl re at det torker inn

den siste skyllingen. “Nverflaten

90°C N

veere kvalifisert

dokumentert bevis

4. Tork implantatet ved bruk av en ren, qur\ . Alle bru @
klut for & unnga & skrape opp overﬂa persom

Mekanisk behandling

Utstyr: vasker/desinfiseringsenhet,
enzymatisk rengjeringsmiddel e
vaskemiddel med en pH pd < 8,5.

&a/t e

ytralt
kehusregler.
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g og kompetanse.

rmgen skal inkludere navaerende
ende retningslinjer, standarder og

- lkke bruk metallbgrster eller
skurekluter i lopet av den manuelle
ren sprosessen.

eringsmidler med
tensidnivé for manuell
@rmg for @ se instrumentene for
ngmrmgsvaesken Rengjeringsmidler

ma kun ylles lett av instrumentene for
a un ster.

Jer eller silikonsmeremidler skal
rukes pa Acumed-instrumenter.

rengjeringsmidler anbefales for rengjering
av gjenanvendelige instrumenter. Det er
sveert viktig at alkaline-rengjeringsmidler
noytraliseres ngye og skylles av
instrumentene.

%trale pH-enzymatiske og

- Kirurgiske instrumenter ma terkes noye
for a hindre rustdannelse, selv om de er
produsert av rustfritt stal av hey kvalitet.

« Alle instrumenter ma inspiseres for rene
overflater, ledd og lumener, riktig funksjon
og slitasje for sterilisering.

« Anodisert aluminum ma ikke komme
i kontakt med visse rengjerings- eller
desinfeksjonsopplasninger. Unnga
sterke alkaliske rengjeringsmidler og
desinfeksjonsmidler som inneholder jod,
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klor eller visse metallsalter. | tillegg kan
anodiseringslaget lgses opp ved pH-
verdier over 11.
Manuelle rengjerings-/
desinfeksjonsinstruksjoner
1. Klargjer enzymatiske og
rengjeringsmidler i produsentens

anbefalte blandeforhold og temperatur.

Nar den eksisterende lgsningen blir
sveert kontaminert, ma en ny lasning
blandes.

2. Plasser instrumentene i enzymatisk
l@sning til de er helt nedsenket.
Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjeringsmidlet far kontakt med alle
overflater. Gjennomvaet i minst tjue
(20) minutter. Bruk en myk nylonbearste
for a skrubbe instrumentene forsiktig
til alle synlige rester er fiernet. Veer
spesielt oppmerksom pa omrader
som er vanskelige a na. Veer spesielt
oppmerksom pa alle instrumenter
med kanyler, og rengjer med en

hensiktsmessig flaskebeorste. For . \

eksponerte fjeerer, ledninger eller

fleksible funksjoner: Fyll sprekk ﬁ
rikelige mengder rengjeringsop @
for a skylle ut alt smuss. Bay k5|ble

omradet og skrubb overflaten med en
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. Fjern instrumentene og skyll ngye under

. Plasser instrumght

7. Hvjs det¥innes synlig smuss, gjenta

skrubbebarste. Roter delen mens du
skrubber for a serge for at alle sprekker
blir rengjort. desi

Kombinerte manuelle/

ringsmidler i produsentens

rennende vann i minst tre (3) minutter.

Veer spesielt oppmerksopf pg néler, og falte blandeforhold og temperatur.
bruk en sproyte for & sky ar den eksisterende l@sningen blir

mrader
som er vanskelige & Q sveert aminert, ma en ny lgsning
, helt é bla‘

nedsenket i en ulfasghisk enh mstrumentene i enzymatisk

med ren‘@ @smng ing til de er helt nedsenket.
Aktiver, & e||ge ‘ tiver alle bevegelige deler slik at
renggoriggsmidlet fark ed aIIe rengj@ringsmidlet far kontakt med alle
over . Soniker i | tene | overflater. Gjennomvaeet i minst ti (10)
(10 utter. minutter. Bruk en myk nylonbeorste
: @ instrum g skylli isert for & skrubbe instrumentene forsiktig
Mminutter e alle til alle synlige rester er fiernet. Veer
aller sm ss rende spesielt oppmerksom pa omrader
en. Vaer som er vanskelige & na. Veer spesielt

5% ruk en oppmerksom pa alle instrumenter
8& mrader som er med kanyler, og rengjer med en
hensiktsmessig flaskebaorste.
Merk: Bruk av en sonikator vil hjelpe med
nye rengjering av instrumenter. Bruk av
en sproyte eller vannstrdle vil forbedre
skylling av omrader som er vanskelig G nd
og ncerliggende overflater.

ikeringen og skylletrinnene over.

n overfladig fukt fra instrumentene

med en ren, absorberende lofri klut. 3. Fjern instrumenter fra enzymlosningen
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og skyll i deionisert vann i minst ett (1)
minutt.

4. Plasser instrumentene i en egnet vaske-/
desinfiseringskurv og behandle i en
standard vasker-/desinfeksjonssyklus.
Folgende minimumsparametre er
avgjerende for & oppna neye rengjoring
og desinfeksjon.

Trinn| Beskrivelse

1| To (2) minutters forvask med kaldt springvann

Tjue (20) sekunders enzymspray med varmt springvann

Ett (1) minutts enzymgjennomveeting

Femten (15) sekunders skylling i kaldt springvann (X2)

g B w N

To (2) minutters vask med vaskemiddel med varmt
springvann (64 66 °C/146-150 °F)

6 | Femten (15) minutters ny skylling med varmt springvann

7 | Ti(10) sekunders skylling med renset vann med
valgfritt smeremiddel (64-66 °C/146-150 °F)

8 | Sju (7) minutters terking i varmluft (116 °C/240 °F)

Merk: Falg instruksjonene fra vaskerens/
desinfeksjonsenhetens produsent naye

IS

. n
\ riktig pl

- Et automatisert system kan brukes som en
oppfelgingsprosess til manuell rengjoring.

- Instrumentene skal inspiseres noye for
sterilisering for a sikre effektiv rengjering.
STERILITET:

Systemkomponenter kan |éve
eller ikke sterile.

Sterilt produkt: I@ﬁrodukte

s sterile

eksponert for en sdose pa
kGy gammastfling iliseri

steriliseri
eril skal

n

es|

v steril“
.C!eis ikke Ntet
a og levert %&pnet
fria Acu @ e
mstrumn—& raktes som
U%’ bruk. Ikke-
nheter ham idert ved bruk

rilisering metrene som er listet
enfori de brett med alle deler

Instruksjoner for rengjoring/desinfeksjt A '
% Steriliseringsmetoder

- Automatiserte vasker-/torkersyst
anbefales ikke som eneste
rengjeringsmetode for kirurgis
instrumenter.
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. deg med de skriftlige

ningene til utstyrsprodusenten
ar det gjelder de enkelte

steriliseringsapparatene og instruksjoner

for belastgingsinnstillinger.
. F@Lg %e AORN “Recommended
or

Sterilization in Perioperative
tice Settings” (anbefalt praksis for
ifflsering i preoperative situasjoner)

it
@g ANSI/AAMI ST79: 2010 — Omfattende

ampsterilisering og
arantier i helseinstitusjoner.

x ilisering anbefales ikke, men
m den brukes skal den kun

res i samsvar med krav i ANSI/AAMI

cumed éST79: 2010 — Omfattende veileder til

dampsterilisering og sterilitetsgarantier i
helseinstitusjoner.

Se spesifikke systeminstruksjoner for bruk for a fastsla
om kortere steriliseringstider gjelder for det systemet.
Spesifikke System IFUer assosieres med det unike
implantatet eller brettkomponentene i et system.

Tyngdekraftforskyvende autoklave: [KKE ANBEFALT

Forvakuumautoklave:

Forhold: Innpakket
Eksponeringstemperatur: 132°C(270° F)
Eksponeringstid: 4 minutter
Torketid: 30 minutter
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pa et
kjolig og tert sted og unna direkte sollys.
For bruk skal produktets pakke sjekkes
om den har blitt tuklet med eller blitt
kontaminert av vann. Bruk den eldste
pakken forst.

SYMBOLFORKLARING

Les bruksanvisningen

BRUKSOMRADER: Disse materialene
inneholderjnformasjon om produkter
som jeeller kanskje ikke er

i et spesielt land eller kan

Forsiktig

Sterilisert

re godkjente eller klarert av statlige
\regulere organisasjoner for salg eller
» bruk me@iforSkjellige indikasjoner eller
begr %i andre land. Produktene
nde ikke godkjent for bruk i alle
%I genting med disse materialene skal
t

es som promotering eller anmodning

IS ROy
tiflgjengeige under andre varemerker
@ ellige land. Produktene kan

0
}or noe produkt eller for bruk av noe
produkt pa en spesiell mate som ikke er
godkjent under lovene og forskriftene i
landet der leseren befinner seg.

VIDERE INFORMASJON: For a be

om videre materiale, vennligst se
kontaktinformasjonen som er listet i dette
dokumentet.

7>
Wbruk om igjen

Q@verste temperaturgrense

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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@ COMPONENTES DE IMPLANTE MULTI-SISTEMA ACUMED®

publicacdes relevantes e consultar os
colegas experientes relativamente ao
procedimento, antes da utilifacs

INDICAGCOES: Consulielas i
de utilizagdo do sis

DESCRIGCAO: Os Componentes de
implante multi-sistema Acumed sdo
implantes utilizados em multiplos sistemas
da solucdo Acumed.

componente

INFORMACAO PARA UTILIZACAO:
dentro do

O cirurgido tem de seleccionar o tipo

e tamanho de implante que melhor se
adequam as necessidades cirdrgicas do
paciente.

Embora o médico seja o intermediario
competente entre a empresa e o paciente,
as informacdes médicas importantes
constantes deste documento devem ser
transmitidas ao paciente.

TECNICAS CIRURGICAS: Estdo
disponiveis técnicas cirldrgicas que
descrevem as utilizagbes deste sistemas

Constitui responsabilidade do cirurgia §'
estar familiarizado com o procedi %
antes da utilizacdo destes pro%&

Além disso, o cirurgido também
responsavel por se familiarizar com as

Jetermi

i
&wesde

ilizacdo
estdo assogk
tabulei

siste a’&
& : Para o uso seguro e eficaz

temas especificos

lantes exclusivos de

lante o cirurgido devera estar
mpletamente familiarizado com o
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% S: Cons ’X
utilfzdcao do sj

as contra-

o do contexto
. As InstrucBes

0s componentes dos

x&s métodos de aplicacao,
e

R
im
inétr tos e a técnica cirdrgica

ndada para este dispositivo.

%ispositivo nao foi concebido para
suportar s#o da referéncia do peso,

dar de carga ou excesso

efe ja
dé de. Pode ocorrer algum
&

ra
*

aterial no aparelho quando o
& te estd sujeito ao aumento da
arga associado com a unido, a ndo
@ unido ou a recuperacdo incompleta.
A insercdo incorrecta do dispositivo
durante a implantacdo pode aumentar
a possibilidade de libertacédo ou
migracdo. O paciente devera ser avisado,
preferencialmente por escrito, sobre a
utilizacdo, as limitagdes e os possiveis
efeitos secunddrios deste implante. Estas
adverténcias incluem a possibilidade de
falha do dispositivo ou tratamento devido
a uma fixacdo solta e/ou libertacdo, tensao,
actividade excessiva ou suporte de peso
ou suporte de carga, especialmente se
o implante sofrer um aumento de cargas
devido a um atraso da consolidacdo, ndo-
unido éssea ou cicatrizagdo incompleta,

- acumed

um
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e a possibilidade de lesGes nervosas

ou dos tecidos moles relacionadas

com trauma cirlrgico ou a presencga do
implante. O paciente deve ser avisado
que caso nao siga as instrucdes de
cuidado pés—operatdrio pode causar a
falha do implante e/ou do tratamento. Os
componentes do sistema de ndo foram
testados no que respeita a seguranca,
aquecimento ou migragdo no ambiente
de IRM. Os implantes podem causar
distorcdo e/ou bloquear a visualizacdao
de estruturas anatémicas em imagens
radiogréficas. Produtos semelhantes foram
testados e descritos em termos de como
poderiam ser utilizados em seguranca na
avaliacdo clinica pds-operatdria utilizando
equipamento de IRM'".

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance

Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research

Publishing Group, 2011.

PRECAUGOES: Um implante nunca
deverd ser reutilizado. As tensdes
anteriores podem ter criado imperfeigé@s
que podem dar origem falha do
dispositivo. Os instrumentos dev:

ser inspeccionados antes de ysar. \
implantes estao protegidos con

e cortes, tais como, concentracdes de
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tensdes podem levar ao insucesso.

N&ao é recomendavel misturar
componentes de implantes de diferentes
fabricantes por raz8es metallrgicas,
mecanicas e funcionais.

Os beneficios da cirurgi
poderdo ndo cumprir

paciente ou poderd rar-se a
longo do tempo sitando de ci
de revisdo pa iwdir o impl
para reali entos
As cirurgi@ evisdo co tes nao
sdo igtdm
DVERS Qossfveis A
adversos dores,
cdes and
dos tec es
nca de uk@te ou
ruma

ico. Pod
i x} a0 excesso
ap

ctividade, ¢ longada sobre
parelho, re acao incompleta ou
uma forg a aplicada durante a
mtrodu implante. Pode ocorrer a
mlgr ao efou relaxamento do implante.
possibilidade de ocorréncia
sibilidade ao metal ou reacgdo
tolog|ca ou alérgica ou reaccao

adversa a corpos estranhos resultantes

da implantacdao de um material estranho.
Lesd dBes ou dos tecidos moles
* ~

o tecido ou a recuperagao
leta podem resultar da presenca de

@ implante ou de uma trauma cirdrgico.

INSTRU ®E LIMPEZA:
Req e limpeza dos implantes:
Na zar os implantes. Ndo se

nda a limpeza dos implantes
cidos esterilizados. A limpeza destes
omponentes deve ser efectuada de

acordo com o protocolo hospitalar.  Os
implantes fornecidos nao esterilizados
que ndo tenham sido utilizados, mas que
estejam sujos, devem ser processados de
acordo com o seguinte:

Adverténcias e precaugcées

« Qualquer implante contaminado com
sangue, tecido e/ou fluidos/matérias
corporais deve ser processado de acordo
com o protocolo hospitalar.

«N&o utilize um implante se a superficie
estiver danificada. Os implantes
danificados devem ser eliminados.

- Todos os utilizadores devem ser
funcionarios qualificados com
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prova documentada de formacdo e
competéncia. Os utilizadores devem usar
equipamento de protecgao individual (EPI)
apropriado.
Processamento manual
Equipamento: Escova de cerdas macias,
agente de limpeza enzimdtico neutro ou
detergente neutro com um pH < 8,5.

1. Prepare uma solugdo utilizando agua da
torneira morna e detergente ou agente
de limpeza. Siga as recomendacdes
de utiliza¢do do fabricante do agente
de limpeza enzimatico ou detergente,
prestando especial atencdo ao tempo
de exposicao, temperatura, qualidade da
dgua e concentragao correctos.

2.Lave cuidadosamente o implante
manualmente. Nao utilize palha de aco
ou agentes de limpeza abrasivos nos
implantes.

3. Enxaglie bem o implante com agua
desionizada ou purificada. Utilize

agua desionizada ou purificada para @ \ evitar Q@anerﬁcie.
enxague final. \ Proces% to mecdnico
m

4. Seque o implante utilizando u
limpo suave que ndo largue pélgp
evitar riscar a superficie.

Processamento por ultra-sons
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Equipamento: Agente de limpeza para
ultra-sons, agente de limpeza enzimdtico
neutro ou detergente neutro com um pH <
8,5. Nota: A limpeza por ultra-sons poderd
causar danos adicionais em implantes
com danos na superficie.

1. Prepare uma soluga
torneira morna e

de limpeza. Si comendacd
de utilizacdo do nte do
de limpeza imatfco ou det

al aten

temperat ahdade
ncentraga%
S |mp|ant s affdvés de

qlte o implante\izando um pano

iMpo suave do largue pélo para

. Instrumento de lavagem/
desigfeccdo, agente de limpeza
dtico neutro ou detergente neutro

&m um pH < 8,5.

Pré—\avag? o Agua da torneira fria NA
Lavage Aqua da Detergente enzimético

enzipd 2 torneira morna neutro pH<8,5

Agua da torneira
morna (>40°C)

Agua desionizada N/A
ou purificada morna

6 * (>40°C)

Secagem 40 90°C N/A

* h g

N;os de limpeza do instrumento:

strumentos e Acessérios Acumed
evem ser completamente limpos antes de
voltarem a ser utilizados, de acordo com
as seguintes directrizes.

Detergente com
umpH<85

Adverténcias e precaugcées

« A descontaminagdo de instrumentos
reutilizaveis ou acessorios deve ocorrer
imediatamente ap6s a conclusao do
procedimento cirtrgico. Ndo permita que
os instrumentos contaminados sequem
antes da limpeza/reprocessamento. O
excesso de sangue ou detritos deve ser
removido para evitar que sequem na
superficie.

» Todos os utilizadores devem estar
devidamente qualificados com
um comprovativo da formagéao e
competéncias. A formagdo deve incluir as
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directrizes aplicdveis actuais e as normas

e politicas hospitalares.
- Nao utilize escovas metalicas nem

esfregbes durante o processo de limpeza

manual.

- Utilize agentes de limpeza com
tensioactivos pouco espumosos para
a limpeza manual, para permitir a

visualizacdo dos instrumentos na solugdo

de limpeza. Os agentes de limpeza
devem ser faceis de enxaguar dos

instrumentos para evitar a acumulagao de

residuos.

-Nd&o é recomendada a utilizacdo de
lubrificantes a base de 6leo mineral ou
silicone nos instrumentos Acumed.

-Recomenda-se a utilizacdo de agentes d
limpeza e enziméticos de pH neutro para
a limpeza dos instrumentos reutilizaveis.
E muito importante que os agentes de
limpeza alcalinos sejam completamente
neutralizados e enxaguados dos
instrumentos.

completamente limpos para evit. *
formacao de ferrugem, mesmo q Xam
fabricados em aco inoxidavel vado
grau.
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N

- Os instrumentos cirdrgicos tém de see\

- Todos os instrumentos devem ser
inspeccionados quanto a limpeza
das superficies, unides e limens,
funcionamento adequado e desgaste
antes da esterilizagdo.

- O aluminio anodizado ndgghogde entrar

em contacto com dete

alcalinos e desin

des de i Qﬂesinfecg\
al
Prepare o§ agefies enzimpéti de

limpeza cordo co&l jo de

utiliz temper omendadas
ricante.x er preparadas

es novas quando as solucdes

eXistentes a@ntarem uma

contar@ 8 osseira.

2. Colo& instrumentos em solucéo

ep@imatiCa até ficarem completamente

ersos. Accione todas as partes

eis para permitir o contacto do
detergente com todas as superficies.

olucdes
de limpeza ou desinféctantes¥Evite os Q
produtos de limpgZa gxtrethamente
5 es)

Deixe impregnar durante, no minimo,
vinte (20)minutos. Utilize uma
rdas de nylon macias

es
*
a

in

xf gar cuidadosamente os
trimentos até que tenham sido

vidos todos os detritos visiveis.

@‘reste especial atengdo as dreas de

dificil agegsogPreste especial atencdo
strumentos canulados e
9

um escovilhdo apropriado.
ds0 de molas expostas, bobinas
caracteristicas flexiveis: Submirja
as reentrancias com quantidades
abundantes da solucdo de limpeza para
remover qualquer sujidade. Esfregue
a superficie com uma escova para
remover qualquer sujidade visivel da
superficie e reentrancias. Dobre a area
flexivel e esfregue a superficie com
uma escova. Rode a parte enquanto
esfrega para assegurar que todas as
reentrancias sdo limpas.

. Remova os instrumentos e enxague

abundantemente sob dgua corrente
durante, no minimo, trés (3) minutos.
Preste especial atengdo a canulacdes e
utilize uma seringa para irrigar qualquer
area de dificil acesso.

4. Coloque os instrumentos, totalmente
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submersos, numa unidade de ultra-sons
com solugao de limpeza. Accione todas
as pegas moveis para permitir que o
detergente entre em contacto com todas solugdes existentes estiverem muito
as superficies. Limpe com ultra-sons os contaminadas.

instrumentos durante, no minimo, dez (10) 2. Cologue os instrumento olucdo
minutos. enzimética até ficareppfeoMpleg@mente
t

5. Remova os instrumentos e enxagle em submersos. Accio
agua desionizada durante, no minimo,
trés (3) minutos ou até que todos os
vestigios de sangue ou sujidade deixem
de ser visiveis no fluxo de enxague.
Preste especial atengdo a canulacdes e
utilize uma seringa para irrigar qualquer
area de dificil acesso.

temperatura recomendadas pelo
fabricante. Devem ser preparadas
solugdes frescas quando as

6.Inspeccione os instrumentos debaixo de especiafatencdo
iluminacdo normal para a remocéo de : esso. Pre ecial
sujidade visivel. atencdo,a%odes os instru@
o - canu limpe co covilhdo
7. Se observar a existéncia de sujidade, P N

ap a

utilizacdo A%Jare/ho de

repita a limpeza por ultra-sons e 0s
passos de enxagle acima. N

8. Remova a humidade em excesso dos

Za por u/@)ns ird ajudar a
h . Impar c nte os instrumentos.
instrumentos com um toalhete limpo, \A il
utiliz

eWwma seringa ou jacto de
orar a irrigagdo de dreas de

absorvente e sem fios.

Instrug¢ées de limpeza e desinfe X
combinada manual/automdtica \

. cy: a
1. Prepare o agente enzimatico
limpeza a diluicdo de utilizacao e Remova os instrumentos da solugdo
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S as partes Q
itipo contacto db,

enzimética e enxagle em &gua
desionizada durante, no minimo, um (1)

mi
*
4. (\4 0s instrumentos no cesto de
instrumento de lavagem/desinfeccdo

ocesse ao longo de um ciclo padrdo

@10 instrumento de lavagem/desinfeccao.

Os par tr@s minimos que se seguem

sdo nclais para uma limpeza e
0& cdo profundas.

g N
sa) Descricdo

b ! Pré-lavagem de dois (2) minutos com &gua da
torneira fria

2 |Pulverizacdo enzimatica de vinte (20) segundos) com
4gua morna da torneira

3 |Mergulho enzimatico de um (1) minuto

4 |Enxagle em dgua da torneira fria de quinze (15)
segundos (X2)

5 |Lavagem com detergente de dois (2) minutos com
agua da torneira morna (64-66°C/146-150°F)

6 |EnxagUe durante quinze (15) segundos com &gua da
torneira morna

7 |Enxague com dgua purificada durante dez (10)
segundos com lubrificante opcional (64-66°C/146-150°F)

8 |Secagem com ar quente durante sete (7) minutos
(116°C/240°F)

Nota: Siga explicitamente as instrucbes do fabricante do
instrumento de lavagem/desinfec¢cdo
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Instrucées de limpeza/desinfec¢do

automdticas

- Os sistemas de lavagem/secagem
automaticos ndo sdo recomendados
como o Unico método de limpeza para
instrumentos cirdrgicos.

- Podera utilizar-se um sistema automatico
como um processo de seguimento a
limpeza manual.

- Os instrumentos devem ser devidamente
inspeccionados antes da esterilizacao
para garantir uma limpeza eficaz.

ESTERILIDADE:

Os componentes do sistema poderao
ser fornecidos esterilizados ou ndo
esterilizados.

Produto esterilizado: O produto
esterilizado foi exposto a uma dose
minima de irradiacdo gama de 25,0-kGy. A
reesterilizacdo de um dispositivo fornecido
esterilizado deve ser efectuada de acordo
com o protocolo hospitalar. A Acumed ndo
recomenda a reesterilizacdo de produto‘s

embalados esterilizados. \

Produto nio esterilizado: Salvo ¢

expressamente indicado comg est&rilizado
e fornecido numa embalagem e jizada
fechada pela Acumed, todos os implantes
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a Bsterilizagdo e
coes de P. ’s@erioperat%-le
orma ANS@M ST79: 2@ ia
brangent ag erilizacg re

e instrumentos devem ser considerados
ndo esterilizados e devem ser esterilizados
pelo hospital antes da utilizagdo. Os
dispositivos nao esterilizados foram
validados utilizando os parédmetros de
esterilizacao listados abaixagem tabuleiros

Consulte as Instrucées de Utilizacdo do sistema

aRtes exclusivos de um sistema.

.goclave de deslocamento por gravidade: NAO
ECOME DQ,

Autoclave rp‘-vécuo:
cendffzo: )
atura de exposicdo:

Acondicionado
132°C (270°F)
4 minutos

0 de exposicdo:

plempo de secagem: 30 minutos

@ raticas _ 56 INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO:

Guardar em local fresco e seco e manter
afastado da incidéncia directa de raios
solares. Antes da utilizagdo, inspeccione
a embalagem do produto para ver

se existem sinais de adulteragdo ou

garanti

terilidad@alagées
de sal

de cui . o x . . .
contaminagdo por agua. Utilize primeiro os
ifizac8o flas € recomendada, mais antigos.
se for utiljizada, s© deve ser
ectuada del@€ofdo com os requisitos

da nor, AMI ST79: 2010 — Guia
abran%. a esterilizacdo a vapor e
jia de esterilidade em instalagdes

ga@nt
6 idados de salde.
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LEGENDA DOS SIMBOLOS

Consultar as instru¢des de
utilizagdo

APLICACAO: Estes materiais contém
informacdes sobre produtos que podem
ou ndo estar disponiveis em qualquer pais
particular ou poderdo estar disponiveis ao

Cuidado

abrigo de marcas comerciais diferentes

STERILE

Esterilizado por 6xido de etileno

poderao ser aprovados
pelas organizacdes r

STERILE

Esterilizado utilizando irradiacdo

governamentais p
com indicagdes o

Data de validade

Numero do catdlogo

em diferentessal'se

Cédigo do lote

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Fabricante

%éo seja a ada

Data de fabrico

leis e reg Iar®s do pafs
tra o leit \'

N&o reesterilizar

o @AIS: Para

materiais adiClnais, consulte as

*@@&LEEHm!!bE

i acdes d@tacto listadas neste
N&o reutilizar - \ docume%

«
Limite superior de temmra@
‘ \'
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Atencdo: Apenas para utilizacao por profissionais.
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@ ACUMED®-JARJESTELMIEN IMPLANTTIOSAT

puitteissa. Kayttoohjeet liittyvat
tietynlaiseen implanttiin tai jarjestelman
tarjotinosiin.

VASTA-AIHEET: Lue j; J
kayttoohjeet maaritt@akse mplantt
vasta-aiheet kun ar”tynjarjest

KUVAUS: Acumed-jarjestelmien
implanttiosat ovat implantteja, joita
kaytetdaan useissa Acumed-jarjestelmissa.

KAYTTOTIEDOT: Kirurgin on valittava
sellainen implantin tyyppi ja koko, joka
parhaiten sopii potilaalle kirurgisesti.

Vaikka laégkari on yhtion ja potilaan vélissa

toimiva koulutettu ammattilainen, tdssa VA Impla Tl kkaan
asiakirjassa esitetyt tarkeat ladketieteelliset mlsekSI
tiedot tulee saattaa potilaan tietoon. eellinen

KIRURGISET TEKNIIKAT: Témén meSTM %
jarjestelman kayttotarkoitusten
kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia
tekniikoita. Kirurgin vastuulla on
perehtya toimenpiteeseen ennen ndiden
tuotteiden kayttod. Kirurgin vastuulla on
liséksi perehtya oleellisiin julkaisuihin

ja konsultoida kokeneempia kollegoja
toimenpiteesta ennen tuotteiden kayt

KAYTTOAIHEET: Lue jarjestelman
kayttoohjeet maarittaaksesi imp sien
kayttoaiheet kunkin madratyn jarjestelman

i ys implan
yttdmene Imig
Ja laitte sa kaytet

su05| e |e|kkaus

ole suun estamaan

on, kuormituksen tai liiallisen
unnan aihe a rasitusta. Laite
v0| sark oitua, kun implanttiin

idntynytta kuormitusta,
Joka ttyy [GUtumisen viivastymiseen,
ttomuuteen tai epatdydelliseen
pemiseen. Jos laite asetetaan huonosti

&plantomnm aikana, mahdollisuus
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%toamlseen tai siirtymiseen

&\ saantya. Potilaalle on ilmoitettava,
mmin kirjallisesti, taman implantin
ttoon liittyvista asioista, rajoituksista ja
mahdolh haittavaikutuksista. Potilasta
on v va esim. laitteen mahdollisesta
vé isesta tai hoidon mahdollisesta
istumisesta kiinnityksen 10ystymisen
irtoamisen, rasituksen, liiallisen
|kunnan tai painon tai kuormituksen
tak|a — erityisesti jos implanttiin kohdistuu
lisaantynytta kuormitusta silloin, kun
luutuminen viivastyy, luutumista ei tapahdu
tai paraneminen on epataydellistd — seka
leikkaustrauman tai implantin aiheuttamista
hermo- tai pehmytkudosvaurioista. Potilasta
on varoitettava siitd, etta leikkauksen
jalkeisten hoito-ohjeiden laiminlyonti
saattaa aiheuttaa implantin ja/tai hoidon
epaonnistumisen. Osia ei ole testattu
koskien turvallisuutta, kuumenemista tai
siirtymista MRI-ymparistossa. Implantit
voivat aiheuttaa vaaristymia ja/tai estaa
anatomisten rakenteiden katsomisen
radiografiakuvissa. Vastaavanlaisia tuotteita
on testattu ja kuvattu koskien niiden
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turvallista kayttoa toimenpiteen jalkeisessa
kliinisessa evaluoinnissa MRI-laitetta
kaytettdessa'.

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance

Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research
Publishing Group, 2011.

VAROTOIMET: Implanttia ei saa koskaan
kayttaa uudelleen. Aikaisemmat rasitukset
ovat saattaneet vahingoittaa laitetta, joka
VOi johtaa sen pettamiseen. Ennen kayttoa
on tarkastettava, etteivat instrumentit

ole kuluneita tai vaurioituneita. Suojaa
instrumentit naarmuuntumiselta ja
kolhiintumiselta, koska tallaiset rasitukset
voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen.

Eri valmistajien implanttikomponenttien
yhdistamista ei metallurgisten, mekaaniste
ja toiminnallisten syiden vuoksi suositella.

Implanttikirurgian hyodyt eivat ehka
vastaa potilaan odotuksia tai ne
saattavat heikentyd ajan myotg, jolloin
voidaan tarvita revisiokirurgiaa implantin
vaihtamiseksi tai vaihtoehtoisten

*
toimenpiteiden toteuttamiseksi. Implanttlx\

revisioleikkaukset eivét ole harvma«sla%

HAITTAVAIKUTUKSET: Mahd |I|s
haittavaikutukset ovat implantista
leikkaustraumasta aiheutuvat kipu,
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epamukavuus tai epanormaalit tuntemukset
seka hermo- tai pehmytkudosvauriot.
Implantti saattaa murtua liiallisesta
likunnasta, laitteeseen kohdistuneesta
pitkdaikaisesta kuormituksesta,
epdtaydellisesta paranemisgsta tai

liiallisesta implanttiin koh oimasta
asennuksen aikana. | tt| sdattaa snrty
ja/taiirrota. Vieraa plantoin
saattaa aiheuttaa erkkyytta

n reakt|o antti

a|heutt
||on tai
lion tal

iifjoita ei ole kaytetty
muttajc& likaantuneet, on
kasiteltav uraavasti:

Va kset ja varotoimet

én, kudosten ja/tai ruumiinnesteiden/-
ritteiden kontaminoimat implantit tulee

kasitella sairaalan ohjeiden mukaisesti.

- Implanttia%ej saa kayttaa, jos sen pinta on
vaurg aurioituneet implantit tulee
hdy g a

Raikkien kayttdjien tulee olla patevia
ontekijdité,joilla on osoittaa todistuksia

oulutuk staia ammattitaidosta.
Kayttay@e kayttaa asianmukaisia
Qen@z taisia suojaimia.
\ inen kdsittely

eet: Pehmedharjaksinen harja,
eutroa// entsymaattinen puhdistusaine tai
neutroo// pesuaine, jonka pH < 8,5.

1. Valmista liuos lampimasta hanavedesta
ja puhdistusaineesta. Noudata
entsymaattisen puhdistusaineen tai
pesuaineen valmistajan kayttosuosituksia
ja kiinnita erityista huomiota oikeaan
altistusaikaan, lampotilaan, veden
laatuun ja pitoisuuteen.

2. Pese implantti huolellisesti k&sin. Alg
kayta implanttiin terasvillaa tai hankaavia
puhdistusaineita.

3. Huuhtele implantti huolellisesti
jonipoistetulla tai puhdistetulla
vedella. Kayta viimeiseen huuhteluun
ionipoistettua tai puhdistettua vetta.
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4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmeallg,
nukkaamattomalla kankaalla ja varo

. Esipesu 2 Kylma hanavesi Ei sovellettavissa
naarmuttamasta pintaa — - -
Entsyymipesu 2 Lammin hanavesi Neutraali

Ultraddnikdsittely entsymaattinen,
Vélineet: Ultraddnipuhdistuskone, neutraali pH <85
Pesull 5 Ldmmin hanavesi Pesuaine,

entsymaattinen puhdistusaine tai neutraali jonka pH <85

pesuaine, jonka pH < 8,5. Huomautus:
Ultraddnipuhdistus voi aiheuttaa
lisGvaurioita implanteille, joiden pinta on
vaurioitunut.

Huuhtelu

Kuivatus

1. Valmista liuos lampimasta hanavedesta
ja puhdistusaineesta. Noudata
entsymaattisen puhdistusaineen tai
pesuaineen valmistajan kayttosuosituksia
ja kiinnita erityistéd huomiota oikeaan
altistusaikaan, lampotilaan, veden
laatuun ja pitoisuuteen.

tugvaatim et:
i it |a -lisdvar n
lisesti e ta
i vién ohjeK aisesti.
Varoi ja varotoi

-y n kéytet&%umentit tai

ineet on puhdistettava valittomasti

hdistettava hu
2. Puhdista implantteja ultragdéanella

vahintaan 15 minuuttia.

3. Huuhtele implantti huolellisesti
jonipoistetulla tai puhdistetulla
vedelld. Kayta viimeiseen huuhteluun Mrgisen toi iteen jalkeen
ionipoistettua tai puhdistettua vetta. . \ ontam 2n instrumenttien ei

4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealla \ saa an ivlia ennen puhdistusta
nukkaamattomalla kankaalla ja MO% ja pgosesdd@intia. Ylimaarainen veri tai
naarmuttamasta pintaa. jaamét on pyyhittava pois, jotta ne

Kuivu pintaan.
aikkien kayttajien tulee olla patevia
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tyontekijoita, joilla on osoittaa todistuksia
koulutuksesta ja ammattitaidosta.
ulee sisaltaa nykyisin
SV en ohjeiden, standardien ja
%@ n kaytantdjen tuntemus.
% ayta metalliharjoja tai hankauslappuja

sinpuhdistusvaiheessa.

\- Kayta V@ﬁdistukseen niukasti
’aag pinta-aktiivisia aineita sisaltavia

v
px saineita, jotta ndet pesuliuokseen
% tut instrumentit. Puhdistusaineiden

t

e olla helposti instrumenteista

Céhuuhdottavia,jotta instrumentteihin ei

kerry jaamia.
« Acumed-instrumentteihin ei saa kayttaa
mineraaliljyd tai silikonivoiteluaineita.

- Uudelleenkaytettavien instrumenttien
puhdistamiseen suositellaan pH-
neutraaleja entsymaattisia ja
puhdistusaineita. On erittain tarkeaa
neutraloida alkaalipuhdistusaineet
huolella ja huuhdella ne pois
instrumenteista.

- Kirurgiset instrumentit on kuivattava
huolellisesti, jotta estetaan ruosteen
muodostuminen, vaikka instrumentit
on valmistettu korkealaatuisesta
ruostumattomasta teraksesta.
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- Kaikista instrumenteista on ennen
sterilointia tarkastettava pintojen, litosten
ja aukkojen puhtaus, instrumentin oikea
toiminta seka kuluminen.

« Anodisoitu alumiini ei saa joutua
kosketukseen tiettyjen puhdistus- tai
desinfektointiliuosten kanssa. Valta
voimakkaita alkaalipuhdistimia ja
desinfektointiaineita tai liuoksia, jotka
sisdltavat jodia, klooria tai tiettyja
metallisuoloja. Anodisointikerros saattaa
lisaksi liueta liuoksissa, joiden pH-arvo on
yli 1.

Kéisinpuhdistuksen ja -desinfektoinnin

ohjeet

1. Valmistele entsymaattiset ja

puhdistusaineet valmistajan
suosittelemaan laimennussuhteeseen
ja lampdtilaan. Kun kaytetty liuos on
huomattavan kontaminoitunutta, on liuos
vaihdettava uuteen.

2. Upota instrumentit kokonaan
entsymaattiseen liuokseen. Liikuta

kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusai&&
paasee kosketuksiin kaikkien pintoj \

e
kanssa. Liota vahintaan kaksiky, %

(20) minuuttia. Hankaa instrumenite
kevyesti pehmealla nailonkarvaisalla
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huuh ikeasti sa %
ruis \%
$} instrumentit kK@konaan

harjalla, kunnes kaikki nakyva lika on
irronnut. Kiinnita erityistda huomiota
vaikeasti saavutettaviin kohtiin. Kiinnita
erityistd huomiota kaikkiin putkimaisiin
instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla
pulloharjalla. Paljaiden jousi€n, kdamien
ja joustavien osien puh
raot runsaalla maarg

puhdistusharjall

nakyvan liangpoist pinnois

raoista. Tai HWavaa ko, @
hankaa distushaMallaSPyorita
os [ § Notta kaikki
ra evat varmasti tYiksi

uhtele

sevassa
inuutti ita
nfosiin ja

J
vat kohdat

distusliuc@a taytettyyn

ultragan en. Liikuta kaikkia

liikku %otta puhdistusaine padsee
kosketuksitn kaikkien pintojen kanssa.

K %ele instrumentteja ultraganelld

aan kymmenen (10) minuuttia.

&oista instrumentit laitteesta ja

huuhtele niita ionipoistetussa vedessa
g kolme (3) minuuttia tai kunnes

teissa ei ole nakyvaa likaa.

§a|netta,o6. Tarka rihaalivalaistuksessa, ettd
a. Hakkaa pll’]t? )

a nakyy, toista edelld esitetyt
aani- ja huuhteluvaiheet.

%.:Whi liiallinen kosteus instrumenteista

R\Z

puhtaalla, imukykyiselld ja
hajoamattomalla pyyhkeella.
Yhdistetyn automaattisen ja
kdsinpuhdistuksen ja -desinfektoinnin
ohjeet
1. Valmistele entsymaattiset ja
puhdistusaineet valmistajan
suosittelemaan laimennussuhteeseen
ja lampdtilaan. Kun kaytetty liuos on
huomattavan kontaminoitunutta, on liuos
vaihdettava uuteen.

2. Upota instrumentit kokonaan
entsymaattiseen liuokseen. Liikuta
kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine
paasee kosketuksiin kaikkien pintojen
kanssa. Liota vahintdaan kymmenen
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(10) minuuttia. Hankaa instrumentteja
kevyesti pehmealld nailonharjaksisella
harjalla, kunnes kaikki nakyva lika on
irronnut. Kiinnita erityista huomiota
vaikeasti saavutettaviin kohtiin. Kiinnita
erityistd huomiota kaikkiin putkimaisiin
instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla
pulloharjalla.

Huomautus: Ultraddnilaitteen kaytto
helpottaa instrumenttien perinpohjaista
puhdistusta. Ruiskun tai vesisuihkun
kdyttd tehostaa vaikeasti saavutettavien
kohtien ja toisiaan IGhelld olevien pintojen
huuhtelua.

3. Poista instrumentit entsyymiliuoksesta
ja huuhtele ionipoistetulla vedella
vahintdan yhden (1) minuutin ajan.

4. Aseta instrumentit sopivaan pesu-/
desinfektointikoneen koriin ja
kasittele tavanomaisella pesu-/
desinfektointiohjelmalla. Seuraavat
vahimmaisparametrit ovat tarkeita
huolellisen puhdistuksen ja
desinfektoinnin takaamiseksi.
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Vaihe

Kuvaus

Kahden (2) minuutin esipesu kylmalld hanavedelld

Kahdenkymmenen (20) sekunnin entsyymisuihku
kuumalla hanavedella

Yhden (1) minuutin entsyymlllotus

Viidentoista (15) sekunnin huufielu J#Tmalla
hanavedelld (X2) 1

N

Kahden (2) minuutin p sual%u kuumalla
hanavedelld (64 68”C/146 150 °|

-
v,
%nfektoinnin

ivausjarjestelmia

ositella isten instrumenttien
noaksj menetelmaksi.
. Autom rjestelmaa voidaan kayttaa
kasippuh uksenjélkeiseen kasittelyyn.

entit tulee tehokkaan
istuksen varmistamiseksi tarkastaa

uolelhsestl ennen sterilointia.

STERIILISYYS:

Jarjestelmd@p komponentit voidaan
toinlit erfjoituina tai steriloimattomina.
Stekii te: Steriili tuote on altistettu

intéan 25,0 kGy:n annokselle
aséteilytysta. Steriilind toimitetun
teen uudelleensterilointi tulee tehda
sairaala iden mukaisesti. Acumed ei

suos eriilissa pakkauksessa olevan
udelleensterilointia.

imaton tuote: Kaikkia implantteja

.ﬁstrumentteja tulee kasitella

teriloimattomina ja ne tulee steriloida
sairaalassa ennen kayttod, ellei niita
ole selvdsti merkitty steriloiduiksi ja
toimiteta Acumedin avaamattomassa
steriilissé pakkauksessa. Steriloimattomat
laitteet on validoitu alla luetelluin
sterilointiparametrein tayteen kuormatuilla
tarjottimilla kaikki osat oikein aseteltuna.

Sterilointimenetelmdt

- Lue sterilointilaitetta ja
kuormitusmaarityksia koskevat
laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.

- Noudata AORN:in perioperatiivisia
kaytantoja koskevia sterilointisuosituksia
("Recommended Practices for Sterilization
in Perioperative Practice Settings”) ja
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ANSI/AAMI ST79-vaatimuksia: 2010 —
Komprehensiivinen opas hoyrysterilointiin
ja SAL-arvoihin terveydenhuollon
laitoksissa.

- Pikasterilointia ei suositella, mutta

jos sita kdytetdan se on suoritettava
noudattamalla ANSI/AAMI ST79-
vaatimuksia: 2010 — Komprehensiivinen
opas hoyrysterilointiin ja SAL-arvoihin
terveydenhuollon laitoksissa.

Katso sterilointijarjestelméan kayttoohjeista,
ovatko sen sterilointiajat lyhyemmat. Jarjestelman
kayttoohjeet liittyvat tietynlaiseen implanttiin tai
jarjestelman tarjotinosiin.

Painovoimasiirtymaautoklaavi: El SUOSITELLA

Esityhjiautoklaavi:

Ehto: Kaaritty
Altistuslampatila: 132°C (270°F)
Altistusaika: 4 minuuttia
Kuivausaika: 30 minuuttia

SAILYTYSOHJEET: Séilyta viiledssa,
kuivassa paikassa ja suojaa suoralta
auringonvalolta. Tarkasta ennen kayttodas
onko tuotteen pakkaus ehja tai onko sijga
veden aiheuttamaa kontaminaatioté. }%
ensimmaisena vanhin tuote. \

MERKKIEN SELITYKSET
(13
VAN

Katso kayttoohjeet

Varoitus

Erdakoodi

Valtyutettuledustaja oopan
yhteise

kayttaa uudelleen

Enimmaislampatila

SOVELLETTAVUUS: Naissd materiaaleissa
on tietoja tyotteista, joita on tai ei ole
ietyissa maissa tai joita voi olla
uotenimilla eri maissa. Eri
altiolliset sdantelyelimet voivat

ya tuotteet myyntiin tai kayttoon eri
ikaatioiden tai rajoitusten mukaisesti.

\ uotteita gi hk"ei ole hyvaksytty kayttoon
kaikissa%& Mitdan naiden materiaalien

sigal | fletoa ei pida ymmartaa minkaan
t \ ai naiden tuotteiden kayton
% sellaisella tavalla, joka ei ole lukijan
w n lakien ja rajoitusten mukaan sallittua,
ainostamiseksi tai suosittelemiseksi.

LISATIETOJA: Lisatietoja voi pyytad tassé
asiakirjassa lueteltujen yhteystietojen
kautta.
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Varoitus: Vain ammattikayttoon.

PKGI73A EFFECTIVEMR013  =f acumed



@ ACUMED® IMPLANTATKOMPONENTER FOR FLERA SY,

indikationerna for implantatkomponenter
for flera system vid anvandning av ett
specifikt system. Bruksanvj

for specifika system &r oBj
med ett systems unik&@iniglan eller
brickkomponeter.

KONTRAIND I :Se de

specifika s ruksanvi i r
R att fastst tr |nd|kat|o
Aven om lakaren ar den utbildade impl ,., dnenter f6 a yst
mellanhanden mellan foretaget och vid ing av ett tsysteer
patienten, ska den viktiga medicinska , - ningar & ika sy
informationen i detta dokument meddelas oerade system
patienten. plantat ell rb ompone 6

ARNI or sake kt|v
anvandRin V|mp|an 8 ste

KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska
ara val fc\S med implantat,
ice |ngsme§§der trument och den

BESKRIVNING: Acumed
implantatkomponenter for flera system ar
implantat som anvands pa flera Acumed
Solution-system.

ANVANDNINGSINFORMATION: Kirurgen
maste vélja den typ och storlek som bast
Overensstammer med patientens behov.

ska anvandas, finns att tillga. Det aligger
kirurgen att satta sig in i ingreppet innan
dessa produkter anvands. Det aligger
dessutom kirurgen att vara insatt i
relevanta publikationer och att radgora
med erfarna kollegor om mgreppewn
produkten anvands

INDIKATIONER: Se det specnﬂg

systemets bruksanvisning for att faststalla

tekniker, som beskriver hur systemet
irurgiska tekniken for

. \ denna e . a enhet ar inte avsedd
att klara& tbelastning, tryckbelastning
er

en aktivitet. Brott eller skada

an fordrojd, utebliven eller ofullstandig
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TEM

ntation kan oka risken for

*
‘X%@rrekt insattning av enheten
P

lantatet lossnar eller migrerar.

@lemen maste varnas, helst skriftligt, om

anvand egransningar och maojliga
ogyn a effekter av detta implantat.
ningar inkluderar risken for att
n eller behandlingen kanske slutar
ra pa grund av 10s fixering och/eller
ssning, pafrestning, overdriven aktivitet
eller vikt- eller tryckbelastning. Detta galler
sarskilt om implantatet utsatts for 6kad
belastning pa grund av fordrojd, utebliven
eller ofullsténdig lakning. Risken for skada
pa nerv- eller mjukvavnad relaterad
till antingen operationstrauma eller
implantatets nédrvaro ska ocksa patalas.
Patienten maste varnas for att implantatet
och/eller behandlingen kan sluta att
fungera om anvisningarna for postoperativ
vard inte foljs. Komponenterna i systemet
har inte testats gallande sakerhet,
uppvarmning eller migrering i MRI-miljon.
Implantaten kan orsaka distorsion och/
eller blockera vyn av anatomiska strukturer
pa rontgenbilder. Liknande produkter har
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testats och beskrivits i termer av hur de
sakert kan anvandas i postoperativ Klinisk
utvardering med anvandning av MRI-
utrustning’.

ogynnsamma effekter ar smarta, obehag
eller onormala kanselupplevelser samt
skador pa nerv- eller mjukvavnad pa
grund av forekomsten av ett implantat

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance eller pa grund av kirurgiskt trauma. Brott

Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research pa |mplantatet kan mtraffa g nd av
Publishing Group, 2011.

. . Overdriven aktivitet, Ian tnmg
FORSIKTIGHETSATGARDER: Ett ofullstandig 1akning | ven
implantat ska aldrig dteranvéandas. Tidigare kraft p& implantateividyinsatningen.
pafrestningar kan ha skapat felaktigheter Implantatmigrering®a€h/gfter lossnin

som kan leda till att enheten slutar att
fungera. Instrumenten ska undersokas

for slitage och skador fére anvandning.
Skydda implantaten mot repor och hack,
eftersom sadana péafrestningar kan gora att
de slutar att fungera.

anslighe

kan mtraffa ||ov ansli
en hlstol isk eller 69

reakti ad av i tiop av ett

fram% material k@ a. Skad
er mjukvg ennekros

dsnekr&‘er

nresorpt
Att blanda implantatkomponenter fran oI|k tandig Iak n intraffa
tillverkare ar inte att rekommendera av foreko sten gv ett i I rpa

metallurgiska, mekaniska och funktionella grund |skt trau
skal.
NGSAN AR:
ngskrav for plantat:

ntat skai eranvandas. Att

eller sa kan de forsémras over tid och gor rengora | om levererats sterila
revisionskirurgi nodvandig for att ersatta rekom § :a\s inte. Rengaring av dessa
implantatet eller genomfdra alternaa delar as enligt sjukhusets riktlinjer.

ingrepp. Revisionskirurgi | samban | at som levereras osterila och
implantat ar inget ovanligt. &

te anvants, men smutsats ned, ska
OGYNNSAMMA EFFEKTER: Mgjliga handlas enligt foljande:

Vinsterna fran implantatkirurgin kanske
inte motsvarar patientens forvantningar
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Varningar och férsiktighetsatgdrder

- Alla implagtat som kontaminerats med
blod@\éynaghoch/eller kroppsvatskor/
k anser ska behandlas i

med sjukhusets rutiner.

nd inte ett implantat om ytan ar
adad. Skadade implantat ska kasseras.

r& ska vara behdrig personal
rintyg pa utbildning och
ns. Anvandare ska anvanda
ig personlig skyddsutrustning (PPE).
K/ uell behandling
trustning: Mjuk borste, neutralt,
enzymot/skt tvattmedel eller neutralt
rengdéringsmedel med ett pH pd < 8,5.

1. Bered en 16sning med varmt kranvatten
och rengorings- eller tvattmedel. Folj
rekommendationer fran det enzymatiska
tvattmedlets eller rengdringsmedlets
tillverkare vad galler anvandning
och var valdigt uppmarksam pa
ratt exponeringstid, temperatur,
vattenkvalitet och koncentration.

2. Tvatta implantatet forsiktigt for hand.
Anvéand inte stalull eller slipande
rengoringsmedel pa implantat.

3. Skolj noggrant med avjoniserat eller
destillerat vatten. Anvand destillerat
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eller avjoniserat vatten for den sista
skoljningen.
4. Torka implantatet med en ren, mjuk
luddfri trasa sa att inte ytan skrapas.
Ultraljudsbehandling
Utrustning: Ultraljudstvattmaskin, neutralt
enzymatiskt tvéttmedel eller neutralt
rengéringsmedel med ett pH pé < 8,5.
Anm.: Ultraljudsrengdring kan tillfoga
ytterligare skada pd implantat som redan
har skador pa ytan.

1. Bered en l6sning med varmt kranvatten
och rengdrings- eller tvattmedel. Folj

rekommendationer fran det enzymatiska

tvattmedlets eller rengdringsmedlets
tillverkare vad galler anvéndning
och var valdigt uppmarksam pa

ratt exponeringstid, temperatur,
vattenkvalitet och koncentration.

2.Rengor implantat med ultraljud i minst 15
minuter.

3. Skolj noggrant med avjoniserat eller
destillerat vatten. Anvand destillerat
eller avjoniserat vatten for den sista
skoljningen.

4. Torka implantatet med en ren,
luddfri trasa s att inte ytan skrapas.
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Mekanisk behandling

Utrustning: Diskmaskin/desinfektor, neutralt,
enzymatiskt tvdttmedel eller neutralt
rengdéringsmedel med ett pH pd < 8,5.

Fortvatt 2 Kallt kragatten ) tillampligt

Enzymtvatt 2 Vapnftkranligen eutralt enzymatiskt

Tvatt Il 5 kranygtten
C

«*
\ Vagnt avjoniserat
%sti\\eratvatteﬂ \
N,

Skéljning

@?rument

h tillbe %@

ngoras no gra Sre ater ing, i

ikthinjerna .

Varni h forsikt, &tg&rder
inering %véndbara

&u ent eller tillbeRdr ska goras

delbart e tt det kirurgiska
ingrep Lat inte kontaminerade
mstru a fore de rengors/

rep Torka av blod och smuts sa
&mte hinner torka in pa ytan.
. nvandare ska vara behorig personal
om innehar intyg pa utbildning och

kompetens. | utbildningen ska aktuella
tillampligayriktlinjer, standarder och
SJuk s Slrategier inga.

. x te metallborstar eller skurdynor
engor for hand.

@)r att du ska kunna se instrumentet
\ rengari slo%mngen vid manuell

rengoringsmedel med

nde ytaktiva @mnen anvandas.
gsmedlen maste vara latta att
bort sa att inga rester kan stanna

- Mineralolja eller silikonsmoérjmedel far inte
anvandas pa Acumeds instrument.

« Enzymatiska rengdringsmedel med
neutralt pH rekommenderas for
rengoéring av ateranvandbara instrument.
Det ar oerhort viktigt att alkaliska
rengdringsmedel neutraliseras noga och
skoljs av instrumenten.

- Kirurgiska instrument maste, aven om de
ar tillverkade av hoggradigt rostfritt stal,
torkas noggrant sa att de inte rostar.

« Fore sterilisering ska man kontrollera att
alla instruments ytor, leder och lumens ar
rena och att de fungerar som de ska och
inte ar slitna eller skadade.
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« Eloxerad aluminium far inte komma
i kontakt med vissa rengorings-
och desinfektionsmedel. Undvik
starkt alkaliska rengorings- och
desinfektionsmedel eller 16sningar
som innehaller jod, klor eller sarskilda
metallsalter. | Idsningar med pH-varden
over 11 kan eloxeringsskiktet uppldsas.
Anvisningar fér manuell rengéring/
desinfektion
1. Bered enzymatiska rengoringsmedel vid
den brukslosning och temperatur som
tillverkaren rekommenderar. Bered nya
|6sningar nar de gamla borjar bli grovt
kontaminerade.

2.Séank ned instrumenten fullstandigt i den

alla ytor. Blotlagg under minst tjugo (20)
minuter. Anvand en mjuk nylonborste
for att forsiktigt skrubba instrumenten
tills all synlig smuts &r borta. Var

extra uppmarksam pa svaratkomliga

omraden. Var extra uppmarksam pé ai\\

kanylerade instrument och rengor
en lamplig flaskborste. For exp

fiadrar, spolar eller bojliga dglar:
spola springor med rikliga ma
rengoringslosning sa att all smuts spolas
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. Placera

rmgsme
Uudbeha umente
st tio (1 r. é

enzymatiska l6sningen. Ror alla rorliga
delar sa att rengoringsmedlet kommer a

@ det finns synlig smuts upprepas

ur. Skrubba ytan med en rotborste sa
att all synlig smuts tas bort fran ytan och
springorna. Boj den flexibla delen och
skrubba ytan med en rotborste. Rotera 20
delen medan du skrubbar for att vara NI
sdker pa att alla springor #fir rengjorda.

skoljningsatgérderna ovan.

atisk rengéring och desinfektion
ed enzymatiska medel och

. Ta bort instrumenten @€h'$Koljgfoggrant engoringsmedel vid den brukslésning
under rinnande vatt€nWndefFminst tre och t erafur som tillverkaren

(3) minuter. Var
kanyleringar oc

rguppMarksam p&, reke

vatd en sprutd fla borjar bli grovt kontaminerade.

att ’
% ra instrumenten i en enzymatisk
sning och sank ned dem

me, ‘ osni énk ned é fullstandigt. Ror alla rorliga delar s&

ﬁi att rengoringsmedlet kommer at alla
mer gt alla . ytor. BI6tldgg under minst tio (10)
der minuter. Anvand en mjuk nylonborste

for att forsiktigt skrubba instrumenten
tills all synlig smuts &r borta. Var

extra uppmarksam pa svaratkomliga
omraden. Var extra uppmarksam pa alla
kanylerade instrument och rengér med
en lamplig flaskborste.

. Ta bort i menten C j i

avjo t Vatten un ttre (3)
mi eller till E@ﬁnns nagra
n pa blod oc ts i skoljvattnet.
extra up sam pa kanyleringar
ch anyd &ruta for att spola alla

omraden.

Obs: Att anvdénda en sonikator dr till hjélp
vid noggrann rengdring av instrument. Att
anvdnda en spruta eller jetstrale forbdttrar
spolningen av svdrdtkomliga omréden och

ytor som griper in i varandra.
ultraljudsbehandlingen och 3. Ta bort instrumenten fran den
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enzymatiska ldsningen och skolj i
avjoniserat vatten under minst en (1)
minut.

4.Lagg instrumenten i en lamplig
diskmaskins-/desinfektorkorg och
processa genom en standardcykel
for diskmaskin/desinfektor. Foljande
minimiparametrar ar nodvéandiga for
noggrann rengoring och desinfektion.

Passo| Descri¢do

1 | Pré-lavagem de dois (2) minutos com gua da
torneira fria

2 | Pulverizacdo enzimética de vinte (20) segundos) com
4gua morna da torneira

3 | Mergulho enzimético de um (1) minuto

4 | Enxagle em agua da torneira fria de quinze (15)
segundos (X2)

5 |Lavagem com detergente de dois (2) minutos com
4gua da torneira morna (64-66°C/146-150°F)

6 | EnxagUe durante quinze (15) segundos com &gua da
torneira morna

7 | Enxagle com dgua purificada durante dez (10)
segundos com lubrificante opcional (64766°C/146715.0°

8 | Secagem com ar quente durante sete (7) minutos
(116°C/240°F) *

4 &

Nota: Siga explicitamente as instrucées do fabrl /N
instrumento de lavagem/desinfeccéo
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Anvisningar fér automatiserad rengéring/

desinfektion

- Virekommenderar inte att automatiserade
diskmaskins-/torkmaskinssystem &r den
enda rengoringsmetoden for kirurgiska
instrument.

- Ett automatiserat systept kag a
som en uppfoljning
rengoring.

fore steriliser
rengoring Vg

STE -
Syst ponenterk@ reras steril
e
rodukt: wrodukth \
ponerats f@r e nimidos & kGy
amma@.bmster“ gjav en
enhet vererats s & utforas i
enlp@ed sjuk @iner Acumed
enderar in& erilisering av
6rpackad®ukt‘
Osteril @: avida det inte ar tydligt
markt a& ntatet som levereras

oppndd steril forpackning fran
ar sterilt, maste alla implantat

strument anses vara osterila och
riliseras av sjukhuset fére anvandning.

t sakerstdlla’a

indas
ss &fter maan

*

Osterila enheter har validerats med
steriliseringsparametrarna nedan pa
or med alla delar placerade

>

ingsmetoder
rustningstillverkarens skriftliga
instruktioner for sterilisatorn i frdga och
ladda &Qjmtionsinstruktionema.
- Folj AORN “Recommended

F
ﬁ for Sterilization in Perioperative

%'}sce Settings” och ANSI/AAMI ST79:

0 — Comprehensive guide to steam

Ksterilization and sterility assurance in

health care facilities.

- Snabbsterilisering rekommenderas inte,
men om sadan utfors ska den utforas i
enlighet med kraven i ANSI/AAMI ST79:
2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in
health care facilities.
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Se ett specifikt systems bruksanvisning for att avgora
om kortare steriliseringstider &r tillampliga for det
systemet. Bruksanvisningar for specifika system &r
associerade med ett systems unika implantat eller
brickkomponeter.

Angautoklav: REKOMMENDERAS INTE

Autoklav med férvakuum:

SYMBOLFORKLARING

[E] Se bruksanvisningen

Varning

STERILE |EOQ]

Forhallande: Forpackad

Exponeringstid: 132° C (270° F) STERILE| R
Exponeringstid: 4 minuter

Torktid: 30 minuter

FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras
svalt. Skyddas fran direkt solljus. Undersok
produktforpackningen fore anvandning

for tecken pa manipulation eller
vattenkontaminering. Anvand den aldsta
satsen forst.
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nti

Tillverkni

steriliseras

t for engangsbruk

Ovre temperaturgréns

Varning: Endast for yrkesanvandning.

TILLAMPLIGHET: Detta material
innehaller groduktinformation som
even innns i alla lander eller
finge lika varumarken i olika
a r. Rrodukterna kan ha godkants
drelagts for godkannande for
ofsaljning eller anvandning med olika
anvisnin Ilq restriktioner i olika lander
av mynu@mas reglerande organ.
Paod ar kanske inte godkanda for
g i alla lander. Inget innehall
a matenal ska tolkas som att det
nar eller foresprakar nagon produkt
Iler nagon produkts anvandning pa ett
sarskllt vis som inte dr godkant enligt

lagarna och foreskrifterna i det land dar
lasaren befinner sig.

YTTERLIGARE INFORMATION:
Om du vill fa ytterligare material, se
kontaktinformationen i detta dokument.
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@ ACUMED® COKLU SISTEM iMPLANT BILESENLERI

genel olarak bir sistemin 6zel implant veya

TANIM: Acumed Coklu Sistem implant tepsi bilesenleri ile iliskilidir.

Bilesenleri cok sayida Acumed ¢6zim KONTRENDIKASYONL |r|| bir
sistemlerinde kullanilan implantlardir. sistemin icerigi dahilin ok
KULLANMA BILGISi: Cerrah hastanin “d'kas 'a”
ihtiyaclarini en iyi sekilde karsilayan tip ve

buytklukte implanti se¢melidir.

Her ne kadar hekim, hasta ve sirket
arasinda araci olsa da, bu belgede verilen
onemli tibbi bilgiler hastaya aktariimalidir.

CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler
bu sistemin kullanimlarini aciklamak uzere
sunulmustur. Bu urunlerin kullanimindan
once prosedure asina olmak cerrahin
sorumlulugudur. Buna ek olarak,
kullanimdan once prosedurlerle ilgili
deneyimli meslektaslara danismak ve olmay, )
ilgili yayinlar hakkmuda bilgi sahibi olmak maruz b|®sa cihazda kinlma veya
cerrahin sorumliulugudur. . \ hasar ol% plantasyon sirasinda
ENDIKASYONLAR: Belirli bir sistemin cihazmm insersiyonu gevseme veya
icerigi dahilinde ¢oklu sistem impl & % yer degistirfe ihtimalini arttirabilir. Hasta
bilesenleriicin endikasyonlan%& b, antin kullanimi, kisitlamalari ve olasi

Uzere ilgili sistemin kullanma tali rina s etkileri hakkinda tercihen yazil
bakin. llgili Sistem Kullanma Talimatlari rak uyariimaldir. Bu uyarilar arasinda

kilid|r

ah impla

G’etlerve cm
@ekni@e iyi%
malidir. Bu a’ girlik ta R
asima v, I faahye@ca@

@:ak e tdsarlanmamistir.

, kaynamama
meyle iliskili artmis
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asyon ve/veya gevseme,

r| faaliyet veya agirlik tasima
uk tasima sonucunda ve ozellikle
cikmis kaynama kaynamama ve tam

olmaya e nedeniyle implant
uzer n yuk artarsa cihazin veya

a§ar|3|z olmasi ve cerrahi
veya implantin varligina bagli
& veya yumusak doku hasari ihtimali

ulunmaktadir. Hasta postoperatif bakim

ve etkm@ talimatina uyulmamasinin implant ve/

veya tedavinin basarisiz olmasina yol
acabilecegi konusunda uyariimalidir.
Sisteminin parcalart MRG ortaminda
guvenlik, 1sitma veya migrasyona yonelik
olarak test edilmemistir. Implantlar
radyografik gorintilerde bozulmaya ve/
veya anatomik yapilarin goridndmunin
engellenmesine neden olabilir. Benzer
Uriinler MRG ekipmani kullanilarak post
operatif klinik degerlendirmede nasil
glvenli kullanilabilecekleri hususunda test
edilmis ve tanimlanmistir’,

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance

Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research
Publishing Group, 2011.
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ONLEMLER: Bir implant kesinlikle

tekrar kullanilmamalidir. Daha onceki
stresler cihazin basarisiz olmasina yol
acabilecek kusurlar olusturmus olabilir.
Aletler kullanimdan dnce eskime ve hasar
acisindan incelenmelidir. Basarisizliga yol
acabileceginden, cizilme ve ¢entiklenme
gibi stres etkisi toplanmalarindan implanti
koruyunuz.

Metalirjik, mekanik ve islevsel nedenlerle,

farkli dreticilerin implant bilesenlerinin
karistirimasi tavsiye edilmez.

implant ameliyatinin faydalari hastanin
beklentilerini karsilamayabilir veya zaman
icerisinde bozulma olabilir, bu durumda
implanti degistirmek veya alternatif
prosedurler uygulamak igin revizyon
ameliyati gerekebilir. implantlarin revizyon
ameliyatlari nadir rastlanan bir durum
degildir.

ADVERS ETKILER: Olasi advers etkiler,
implant varligina veya cerrahi travmaya
bagl agr, rahatsizlik veya normal olmayai
duyumlar ve sinir veya yumusak doku

veya insersiyon sirasinda implan
uygulanmasi nedeniyle implant frakttrd
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n\
hasaridir. Asiri faaliyet, cihaz Uzeri & @
sureli yuk binmesi, tam oImay%@X

r-guc

olusabilir. implantin yer degistirmesi ve/
veya gevseme olusabilir. Yabanci bir
maddenin implantasyonu nedeniyle metale
karsi duyarlilik veya histolojik veya alerjik
reaksiyon veya advers yabanci madde
reaksiyonu olusabilir. implagivarligi veya
cerrahi travma sonucun doku
veya sinir hasar, kem

TEMIZLEME
Implan
tekrar, I %
[antlarin te
il bu par(;
. e protokq,
- Imayan S
Ian|lmam| anga
asagid

e Onle
ku ve/veya

Uya

sivilar/
amine olan bir implant

i uyarinca islemden

gegnl&;.
- YUzgyi hasar gormusse implanti

mayin. Hasarli implantlar atiimahdir.

. kullanicilar e@itim ve yetkinlik
onusunda belgelendirilmis kanitlari

kemik rezorpsiyon ku krozu \Y Q h
yetersiz |y||e§me ¢ * ?

olan vasifli personel olmalidir. Kullanicilar
uygun kisigel koruyucu ekipman (KKE)
kull id

islemden Gecirme
Yumuwk killi firca, pH < 8,5 nétr
n veya notr enzimatik temizleyici.

ik musluk suyu ve deterjan veya
tem|zl< leanarak bir soltisyon
Dogru ekspoztr
, sicakliga, su kalitesine ve
% antrasyona dikkat ederek enzimatik
mizleyici veya deterjan Ureticisinin

K tavsiyelerini izleyin.

2.implant manuel olarak dikkatlice yikayin.
implantlar zerinde metal bulasik teli
veya asindirici temizleyiciler kullanmayin.

3. Dl veya saf su kullanarak implanti iyice
durulayin Nihai calkalama icin DI veya saf
su kullanin.

4. Ylzeyi cizmemek i¢in temiz, yumusak,
tiftiksiz bir bez kullanarak implanti
kurulayin.

Ultrasonik islemden Gegirme

Ekipman: Ultrasonik temizleyici, pH <

8,5 nétr deterjan veya ndtr enzimatik
temizleyici. Not: Ultrasonik temizlik ylizeyi
hasarli implantlarda ek hasara neden
olabilir.
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1. Ihk musluk suyu ve deterjan veya
temizleyici kullanarak bir soltisyon

hazirlayin. Dogru ekspoztir

suresine, sicakliga, su kalitesine ve
konsantrasyona dikkat ederek enzimatik
temizleyici veya deterjan Ureticisinin
tavsiyelerini izleyin.

2.implantlari ultrasonik olarak minimum 15
dakika temizleyin.

3. Dl veya saf su kullanarak implanti iyice
durulayin Nihai calkalama icin DI veya saf

su kullanin.

4. Ylzeyi cizmemek igin temiz, yumusak,

Alet Temizleme Sartlari: Acumed Aletleri
ve Aksesuarlari tekrar kullanimdan once
asagidaki kilavuz ilkeler izlenerek iyice
temizlenmelidir.

Uyarilar ve Onlemler

« Tekrar kullanilabilir aletleripfve
aksesuarlarin dekontamihasfonyfCerrahi
proseddtrin tamaml In heme
ardindan yapilm
isleme sokmadan
kurumasina izig ver

kurumas = icin asl a
debrigilifmeligir.

tiftiksiz bir bez kullanarak implanti < TU icilar e@iti@ inlik
kurulayin. a belgel@ Is kanitlari o
Mekanik islemden Gegirme persone r. Egitim ut
Ekipman: Yikayici/Dezenfektdr, pH < ifavuz ilkeler @ndartlarl tane
8,5 notr deterjan veya nétr enzimatik olitikalagnicesmelidir,
temizleyici. «Manu ik islem a metal
firca ya ovm bkullanmayin.
tIer temizlik s&nunun icinde
On Yikama 2 Soguk musluk suyu YOK . . L e e
Enzim 2 Ik musluk suyu Nétr enzimatik bilmek l@§UK kopuklu yuzey
yikama H<BS @ \ aktif m temizlik maddeleri
Yikama Il 5 ik musluk sy e85 o\ kullam@oluwmunu onlemek igin
(400 dgrerd temigzlik deleri aletlerden kolayca
Durulama 2 llik D(\)v%fcs)afsu A %malldm
Kuru 4 90°C % . ral yagi veya silikon lubrikanlar
cumed aletlerinde kullaniimamalidir.
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« Tekrar kullanilabilir aletleri temizlemek icin

notr pH egzimatik ve temizlik maddeleri

tavsi @Alkalin temizlik maddelerinin

a ’t&mn amamen notralize edilmesi ve
| asl ¢cok onemlidir.

@&ek sinif paslanmaz celikten Uretilmis

*

<

le olsalar, pas olusumunu 6nlemek icin

Q cerrahi rdyice kurutulmalidir.
-§ter' ndan once tim aletler

n, eklemlerin ve limenlerin

i21igi, duzgin calisma ve yipranma ve

@vma acgisindan incelenmelidir.

« Anodize aluminyum belli temizlik veya
dezenfektan solisyonlarla temas
etmemelidir. GUcli alkalin temizleyici
ve dezenfektanlardan ve iyot, klor veya
belli metal tuzlari iceren solisyonlardan
kacinin. Ayrica, pH degeri 11in tUzerindeki
soltisyonlarda anodizasyon katmani
cozunebilir.

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon

Talimatlari

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini uretici

tarafindan tavsiye edilen seyrelti ve
sicaklikta hazirlayin. Mevcut sollsyonlar
yogun sekilde kontamine oldugunda
yeni solUsyonlar hazirlanmalidir.

2. Aletleri tamamen batacak sekilde
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enzimatik sollsyona yerlestirin.
Deterjanin tim ytzeylere degmesini
saglayacak sekilde tim hareketli
parcalar ¢alistirin. Minimum yirmi

(20) dakika sivida tutun. Tum gorintr
debri temizlenene dek aletleri nazikce
ovmak icin naylon, yumusak killi bir firca
kullanin. Erismesi gug alanlara ozellikle
dikkat edin. Kanullu aletlere ozellikle
dikkat edin ve uygun bir sise fircasl
kullanin. Aciktaki yaylar, bobinler veya
esnek parcalar i¢in: Kirleri ¢ikarmak
icin girintileri bol miktarda temizleme
sollsyonuyla yikayin. Ylizeyden ve
girintilerden tim gorunr kiri gcikarmak
icin ylizeyi bir ovma firgasiyla ovun.
Esnek alani bukin ve ylizeyi bir

ovma firgaslyla ovun. TUm girintilerin
temizlendiginden emin olmak i¢in
ovarken parcay! dondurin.

3. Aletleri ¢ikarin ve akan su altinda
minimum U¢ (3) dakika boyunca iyice
durulayin. Kandlasyonlara 6zellikle dikkat
edin ve erismesi gi¢ alanlardan sivi 4
gecirmek icin bir sirnga kullanin.

4. Tamamen siviya daldinimis aletl u @
soliisyonlu bir ultrasonik biri%ﬂn.
i

Deterjanin ttim yuzeylere deg
saglamak icin tim hareketli parcalari
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calistirin. Aletleri minimum on (10) dakika

boyunca sonifikasyon islemine tabi tutun.

5. Aletleri ¢ikarin ve minimum dg¢ (3) dakika
boyunca veya durulama suyunda
tim kan veya kir izleri kaybglana
dek deiyonize suyla dur

Kantlasyonlara ozelli
erismesi gl alanlafdamsiv
icin bir sirnga kufanyn.

6. Gordndr Kirin ¢ik

aletleri ng 1sikgaltinda ince

7. Egerg irmevcutse® ridaki
SO slemini v ufama
a T |tekrar|ay|

, emici, tu ayan b
erdeki fa i a||

Qnmbmasy el/Oto tlrllml§
mizlik zgnfeks /I atlari

En2| m|zI| Ier|n| Uretici
n tav5| eyreltl ve
ikta hazwlaym evcut soltisyonlar

ntamine oldugunda
azirlanmalidir.

Uzeylere degmesini saglayacak
%‘ ilde tim hareketli parcalari ¢alistirin.
Minimum on (10) dakika sivida tutun. Tim

2. Aletlex men batacak sekilde
atik'solUsyona yerlestirin. Deterjanin

gorundr debri temizlenene dek aletleri

nazikge @vmak igin naylon, yumusak kill
bir %m. Erismesi gli¢ alanlara
Y kat edin. Kanulll aletlere

O e dikkat edin ve uygun bir sise

esini kolaylastiracaktir.

%etleri enzim solisyonundan ¢ikarin

ve deiyonize su altinda minimum bir (1)
dakika boyunca durulayin.

4. Aletleri uygun bir yikayici/dezenfektor

sepetine yerlestirin ve standart

bir yikayici/dezenfektér dongist
gerceklestirin. Tam bir temizlik ve
dezenfeksiyon i¢in asagidaki minimum
parametreler sarttir.
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Steril Uriin: Steril Griin minimum 25,0-kGy

Adim | Tanim

gamma iradyasyonuna maruz birakilmistir.

ki (2) dakika soguk musluk suyuyla 6n yikama

Steril olarak saglanan bir cihazin tekrar

Yirmi (20) saniye sicak musluk suyuyla enzim spreyi

sterilizasyonu hastane protokoll uyarinca

Bir (1) dakika enzime daldirma

yapllmalidir. Acumed, steril olarak
paketlenmis Urunun tekrar

On bes (15) saniye soguk musluk suyuyla durulama (X2) rilizasyonunu

g w|N

iki (2) dakika sicak musluk suyuyla deterjanli yikama
(64 66°C/146 150°F)

6 | On bes (15) saniye sicak musluk suyuyla durulama

tavsiye etmez.

ip: Acikca steril olarak

7 | 0n (10) saniye opsiyonel lubrikanli saf suyla durulama
(64 66°C/146 150°F)

8 | Yedi(7) dakika sicak havayla kurutma (116°C/240°F)

Not: Yikayici/dezenfektér dreticisinin talimatlarini izleyin

Otomatiklestirilmis Temizlik/ y um pa[galar

Dezenfeksiyon Talimatlari sekilde y, #Mmis olar Kadlda

- Otomatiklestirilmis yikayici/kurutucu Oj enen sterili@n parame%
sistemleri cerrahi aletler igin tek llanilara aydanmistig. @

temizleme metodu olarak tavsiye edilmez.

olarak kullanilabilir.

mani ure@m yazili talimatina
- Etkin temizlik saglayabilmek icin aletlers \ baklmz_%

sterilizasyondan once detayli gekllde Gunce\ ‘Perioperatif Uygulama
Yer& de*Sterilizasyon igin Onerilen

Steriliz 6nteml,
- Otomatiklestiriimis bir sistem manuel < Kull niz ster %yuk
temizlikten sonra takip eden bir islem $ irasyonu baki dan sterilizasyon

incelenmelidir.
STERILITE: malar” ve ANSI/AAMI ST79'a
u2' 2010 — Saglk bakim tesislerinde

Sistem bilesenleri steril veya ster ayan
sekilde temin edilebilir. uhar sterilizasyonu ve sterillik glivencesi
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ed tarafind *

tarafindan @
an cih%

icin kapsamh kilavuz.

- Flash,sterflizasyon énerilmez ama
kuua sasadece ANSI/AAMI ST79
S t uygun olarak yapilmahdir:

aghk bakim tesislerinde buhar
zasyonu ve sterillik glivencesi icin
psaml| kilavuz.

'nHaha kisa sterilizasyon siirelerinin
olmadigini belirlemek icin ilgili sistemin
g Talimatlarina bakin. ilgili Sistem Kullanma
atlar genel olarak bir sistemin 6zel implant

veya tepsi bilesenleri ile iliskilidir.

Yer Gekimi Displasmanli Otoklav: TAVSIYE EDILMEZ

On Vakumlu Otoklav:

Durum: Sargili
Ekspozir Sicakhigr: 132°C (270°F)
Ekspozir Siresi: 4 dakika
Kurutma Siresi: 30 dakika

SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir
yerde dogrudan glines I1sigina maruz
birakmadan saklaymniz. Kullanmadan
once Urtin ambalajini bozulma veya suyla
kontaminasyon acisindan inceleyiniz.
Once en eskileri kullaniniz.
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Kullanim talimatlarina bakin farkli Ulkelerde farkli ticari markalar altinda

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir
SEMBOL ACIKLAMASI Ulkede mevcut olan veya olmayan veya 0
mevcut olan Urlnler hakkinda bilgi icerir.

Dikkat Urtinlerin farkli tilkelerde devlet diizenleme \\'\

organizasyonlar tarafindan
STERLE Etilen oksit kullanilarak sterilize endikasyonlar veya kisit| @
§d|lm|§t|r — veya kullanimina onay, *
Iradyasyon kullanilarak sterilize olabilir. Urtinlerin k T Y
edilmistir " g *
onaylanmamis ol ateryalle .
Son kullanma tarihi yer alan hicbirsey, h ngi bir (e \
Promosyop ka edil 6
Katalog numarasi veya herr rintin o &
) bulu in kanumy enle
Parti kodu tara n naylanma b §ekllde
eklinde y@ru Ir.
Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci
Gi: Ek m I talep et ,

Uretici lUtfen bu be e telene
ilgilerine

Uretim tarihi $

Tekrar sterilize etmeyin $

Tekrar kullanmayin . Q@

Ust sicaklik limiti N \

*@@&LEEHw!!bg

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim icin.

TURKCE — TR/ PAGE 94 PKGI-73-A  EFFECTIVE 11/2013 -'— acumed



	Table of Contents
	English – US
	Dansk – DA
	English – EN
	Deutsch – DE
	Ελληνικά – EL
	Espańol – ES
	Français – FR
	Italiano – IT
	Nederlands – NL
	Norsk – NO
	Português – PT
	Suomi – FI
	Svenska – SV
	Türkçe – TR



