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@ ACUMED® MULTI-SYSTEM IMPLANT COMPONENTS

INDICATIONS: See the specific system’s
instructions for use to determine the
indications for multi-syste nt
components within the
system. Specific syst
to the unique imp
of a system.

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. CONTRAIDR VNS See C'f'C
system’s @ ions for us ermme
Although the physician is the learned the athdigétions for i-s¥stem

intermediary between the company

tray?compon

[9) ponents e conte
and the patient, the important medical system. Specifi syste
information given in this document should igned to@@ue impl ay
be conveyed to the patient. ponents,of a
SURGICAL TECHNIQUES: Surgical ARNI or safe e @se of the
techniques are available describing the urgeon horoughly
uses of this system. It is the responsibility methods

of the surgeon to be familiar with the ion, i trum ts, and the
procedure before use of these products. ical technique for the
In addition, it is the responsibility of the 0 dev|ce is not designed to
surgeon to be familiar with relevant thhsta stress of weight bearing,
publications and consult with exp ear| , Or excessive activity. Device
associates regarding the proc dur e or damage can occur when the
use. Surgical Techniques can b d on tis subjected to increased loading
the Acumed website (acumed.net). sociated with delayed union, nonunion,
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specifi
s afe assi nerreferab

ete heallng Improper insertion
vice during implantation can
se the possibility of loosening or
ration. The patient must be cautioned,
fiting, about the use,
limita Nand possible adverse effects
ofthi lant. These cautions include
sibility of the device or treatment
as a result of loose fixation and/
rloosenlng stress, excessive activity, or
Welght 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
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and described in terms of how they may
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 uncommo\\
ADVERSE EFFECTS: Possible ady& @
effects are pain, discomfort, or@

sensations and nerve or soft tiss mage

due to the presence of an implant or due
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to surgical trauma. 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.

blood) unless the single use device (SUD)
has beengeprocessed by an authorized
facili @as received appropriate
radua learance for such. Cleaning

ter it comes into contact with
n blood or tissue constitutes

Implant migration and/or loggening may

occur. Metal sensitivity, hi icap, allergic r@processing.

or adverse foreign bo act resultingo. Do not nsimplant if the surface
from implantation foreigh materia . has pegMdamaged. Damaged implants
may occur. Nerve oftgissue dama @ @- e discarded.

necros?s of bw € resorp@ ' should wear appropriate personal
necrosis 0% orinad ealing K tective equipment (PPE).
h impl
N preseQe An imp an@ <All users should be qualified personnel

with documented evidence of training
and competency. Training should be

nts sho, inclusive of current applicable guidelines,
of implant: ided standards and hospital policies.
e @ﬂlﬂg of Manual Processing
e ‘fandled Equipment: Soft bristled brush, neutral
ol. Implants enzymatic cleaner or neutral detergent

ave not been with a pH < 8.5.

, but hav ome soiled, should be ) )
cess i to the followina: 1. Prepare a solution using warm tap
P 9 g water and detergent or cleaner. Follow
Warnin recautions the enzymatic cleaner or detergent

rilizatfon of the implants should not
arformed if the implant comes into
@ act with contamination (e.g. biological
jssue contact, such as bodily fluids/

manufacturer’s recommendations for
use paying close attention to the correct
exposure time, temperature, water
quality, and concentration.
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2. Carefully wash the implant manually. Do 4. Dry the implant using a clean soft,
not use steel wool or abrasive cleaners lint-free cloth to avoid scratching the
on implants. surface.

3. Rinse implant thoroughly with DI or Mechanical Processing

Equipment: Washer/disinfector, neutral

purified water. Use DI or purified water
enzymatic cleaner or neutrgl dgtergent

for final rinse.

drying onto the surface.

< All users uld be qualified personnel
Witlk ted evidence of training

a etency. Training should be

&:&% of current applicable guidelines
Qﬂ standards and hospital policies.

with a pH < 8.5.

4. Dry the implant using a clean, soft, P onotu metal brushes or scouring
lint-free cloth to avoid scratching the Mi pads degin anual cleaning process.
surface. Pre-viash 2 d topggater ' . Us ‘ ning agents with low foaming

Ultrasonic Processing Enzyme nts for manual cleaning in order to

Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral vesh % instruments in the cleaning solution.

enzymatic cleaner or neutral detergent ot _ / leaning agents must be easily rinsed

with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning Rmc Warn Dy, N VA @ from instruments to prevent residue.

may cause additional damage to implants ‘9 P%“‘W & A -Mineral oil or silicone lubricants should

that have surface damage. y 0 N not be used on Acumed instruments.

1. Prepare a solution using warm tap “. zi «Neutral pH enzymatic and cleaning agents

strument Cleaning: Acu )
water and detergent or cleaner. Follow * ) are recommended for cleaning reusable
. nstrumen d Access t be ) . )
the enzymatic cleaner or detergent instruments. It is very important that
thorou eaned b se, following

manufacturer’s recommendations for
use paying close attention to the correct
exposure time, temperature, water
quality, and concentration.

th ines bel

ings & Pr &3
contamma@f reusable instruments
or acc should occur immediately

after c%' ion of the surgical
dure”’Do not allow contaminated

ents to dry prior to cleaning/
ter
h

. Clean implants ultrasonically for a
minimum of 15 minutes.
. Rinse implant thoroughly wi

purified water. Use DI or purifi
for final rinse.

cessing. Excess blood or debris
ould be wiped off to prevent it from
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alkaline cleaning agents are thoroughly
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
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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.
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

removed. Pay special attention to h

to reach areas. Pay special atte \f
to any cannulated instruments a
clean with an appropriate bot sh.

For exposed springs, coils, or flexible
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.Remove the ins

N

instruments until all visible debris is ¢ \

features: Flood the crevices with copious 7. If visible soil is seen, repeat the

amounts of cleaning solution to flush out sonicatiag and rinse steps above.
any soil. Scrub the surface with a scrub 3 Rer@ess moisture from the
brush to remove all visible soil from the »&X nts with a clean, absorbent,
surface and crevices. Bend the flexible

) sthiedding wipe.
greahar'l?d tsctrui)hthe stirfa with a ;Frui’ ination Manual/Automated
rush. Rotate the par p ingto aning and Disinfecting Instructions
ensure that all crevi re dleaned.

nts
.
ended by the manufacturer.

1. Prepa@ﬁnatic and cleaning agents
d rinseéo at -dilution and temperature

minimum th cial solutions should be prepared
% a K en existing solutions become grossly
hag ch areas@ contaminated.
Ng instruments, fi submer% 2. Place instruments in enzymatic solution
asonic U@ cleani until completely submerged. Actuate
: % oveabl ’&}0 all moveable parts to allow detergent
aflow deterge contact al%ces. to contact all surfaces. Soak for a
imstrumepts minimum minimum of ten (10) minutes. Use a
utes. nylon soft bristled brush to gently scrub
5.Re the ins nd rinse in instruments until all visible debris is
IOfized water fo inimum of three removed. Pay special attention to hard to
minutes QH all signs of blood or reach areas. Pay special attention to any
oil ar the rinse stream. Pay cannulated instruments and clean with

specx ntfon to cannulations, and an appropriate bottle brush.

usg a sylimge to flush any hard to reach Note: Use of a sonicator will aid in thorough
water jet will improve flushing of difficult to
reach areas and any closely mated surface.

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

a
é&- cleaning of instruments. Using a syringe or
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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.

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 /nstruct/‘ons
explicitly
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Automated Cleaning/Disinfection

Instructions

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

egised as a
leghing.

« An automated system ma
follow up process to m

effective cleaning:

STERILITY;
System c
steril Q r||e

uct: Stegi
0 a minim
a wradmh@

V|ce provided
osbltal pr

-Sterile Pr: nless clearly
eled as ste d provided in an
unope ackage provided by

e
\ Acum '& lants and instruments must
’\% defed nonsterile, and sterilized by

|ta| prior to use. Nonsterile devices
een validated using the sterilization
rameters listed below, in fully-loaded

trays with all parts placed appropriately.

SterilizatiomMethods
-Cm& equipment manufacturer’s

WL tructions for specific sterilizer

&oad configuration instructions.

@I ow current AORN “Recommended
racti r 2
Practic&Seti

nto en&,

actice Sterilization in Perioperative
gs” and ANSI/AAMI ST79:
201 prehensive guide to steam

a

on and sterility assurance in
care facilities.

lE sh sterilization is not recommended,

but if used, should only be performed
according to requirements of ANSI/AAMI
ST79: 2010 — Comprehensive guide to
steam sterilization and sterility assurance
in health care facilities.

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° Q)
Exposure Time: 4 minutes

Dry Time: 30 minutes
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a APPLICABILITY: These materials contain
cool dry place and keep away from direct SYMBOL LEGEND informatiom@bout products that may or
sunlight. Prior-to use, inspegt product I:]E] Consult instructions for use may‘ %}ilable ih any particula.r
package for signs of tampering, or water co ay be available under different

contamination. Use oldest lots first. Caution magks in different countries. The

y 4 ts may be approved or cleared by
Sterilized usi i @/emmental regulatory organizations
\ or sale opise with different indications
or restri@n different countries.
" Pgod y not be approved for use

i tries. Nothing contained on
% aterials 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.

t re-use

Upper limit of temperature

Cautions: Federal Law (USA) restricts this product sale by or on the order of a physician or hospital. Professional Use Only.
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@ ACUMED® IMPLANTATKOMPONENTER TIL FLERE SYSTEMER

at finde pa Acumeds websted (acumed.net).

INDIKATIONER: Se brugsa
det konkrete system for
indikationerne for impl
til flere systemer ifl rug
et konkret syste rggsanvisninger,

konkrete systemer undet
unikke imp W bakkek nter
i system

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.

ATIONE
ingen til rete sysb&

Selvom leegen er den uddannede formidler

ninger om mdlkatl rne for
mellem virksomheden og patienten, skal
de vidti dicinsk vsni (g tatkomp m Ifler
e vigtige mg |c?ns e (?p ysmnger i dette “brug sagme d stem
dokument altid videregives til patienten. rugsanviga e til ystemer
KIRURGISKE TEKNIKKER: Der er er forb med de KW lantat- eller
kirurgiske teknikker til rddighed, som bakk ponen

beskriver brugen af dette system. Det SLER: F g rantere
er kirurgens ansvar at vaere bekendt er og effe¢vende|se af
med proceduren inden anvendelse af \ Acume ater, skal kirurgen
disse produkter. Derudover er det 0gs3 veere fux1 rolig med implantatet,
kirurgens ansvar at veere bekend (% tionSmetoden, og de anbefalede
relevante publikationer samt at konsultere e teknikker. Komponenten er
erfarne kolleger vedrgrende pro ren onstrueret til at kunne modsta
inden anvendelse. Kirurgiske teknikker er gtbelastning, belastning ved loft,

appli
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ell X reven fysisk aktivitet.
raekage eller skade kan opsta,

plantatet udseettes for eget

@astnmg i forbindelse med forsinket

heling, eller utilstraskkelig
ert indseetning af komponenten
lantation kan ege risikoen for

@&e eller migrering. Patienten skal

advaret, helst pa skrift, om indikeret

&nvendelse, begraensninger og mulige

<

negative falgevirkninger forarsaget af dette
implantat. Disse advarsler skal inkludere
muligheden for, at produktet kan svigte
som et resultat af lgs fiksering og/eller
losnelse, belastning, overdreven aktivitet,
vaegtbelastning, isaer hvis implantatet
udseettes for gget 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
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vandring i MRI-miljeet. Implantaterne

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
undersegelser, 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
underseges for slidtage og skader for de
tages i brug. Beskyt implantaterne mod
rids- og revnedannelser, da sadanne
belastningspunkter kan fare til produktfejl.

Det anbefales ikke at blande
implantationskomponenter fra forskellige

producenter af metallurgiske, mekaniske’ \
og funktionelle arsager. \
Fordelene ved implantationsoper [ %
lever maske ikke op til patient@
forventninger eller kan forringes tiden,
hvilket kan nedvendiggere revisionskirurgi
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&>

rile, anbefales ikke - rengering af disse

for at udskifte implantatet eller udfere
et alternativt indgreb. Revisionskirurgi af
implantater er ikke ualmindeligt.

KOMPLIKATIONER: Mulige negative
folgevirkninger er smerte, ubghag eller
unormale sanseindtryk sami nefve- eller
bledvaevsskader pga. igilbla
tilstedeveerelse ellerkirur@igk traume
Brud pa implantaté p
aktivitet, langvarig b
produktet, e
overdrev

undegi e. Impla
og/ nelse kan
@‘a 0 @Isomhe@

Q@
=
o
=

er ugu

allergisk re
Q Ktion pa frem%egeme, d |
i epfremm dr@a e ka
skadigel&a' rve eller
knoglen r@er—resorpﬁon,
rose eIIe;& kkelig heling kan

ved et tats tilstedeveerelse
elfer pa % jpurgisk trauma.

des
n

u
RENG%( VEJLEDNING:
RengpringSkrav til implantatet:

| ater bor ikke genanvendes.
ring af implantater, der leveres

. overdreven
ing af
égenbehandlet pa et godkendt sted, som

komponenter ber handteres i henhold

s protokol. Implantater, der
e-Sterile, og som ikke har

men er blevet snavsede, bor
s i henhold til felgende:

*

V&X

rsler og forholdsregler

Q@esterilisering af implantaterne ber

ikke udfbrds, Mvis implantatet kommer
i ko ed kontaminerende stoffer
(f. ntakt med biologisk vaev sdsom

vaesker eller blod), medmindre
rdningen til engangsbrug er blevet

har den fornedne lovmaessige tilladelse
til dette. Rengering af en anordning til
engangsbrug, efter at denne har vaeret
i kontakt med humant blod eller vaey,
udger genbehandling.

- Anvend ikke implantatet, hvis overfladen
er blevet beskadiget. Beskadigede
implantater bor bortskaffes.

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

Manuel forarbejdning

Udstyr: Blod barste, neutralt enzymatisk
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rengaringsprodukt eller neutralt
rengeringsmiddel med en pH pd < 8,5.

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
pa korrekt eksponeringsperiode,
temperatur, vandkvalitet og
koncentration.

2. Vask omhyggeligt implantatet manuelt.
Anvend ikke staluld eller slibende
rengeringsartikler pd 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, bled,
fnugfri klud for at undga at ridse
overfladen.

Ultralydsforarbejdning

pH pé < 8,5. Bemcerk: Ultralydsr ring

kan fordrsage beskadigelse af implantater,
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niseret e
Q dste skylning

N

*
Udstyr: Ultrasonisk rengeringsprodukt,
neutralt enzymatisk rengeringspr 1@
eller neutralt rengeringsmiddel meq e

som har overfladeskader.

1. Forbered en oplesning af varmt
vand fra hanen og rengeringsmiddel
eller rengeringsprodukt. Felg
anbefalingerne angivet af
enzymatiske rengoringsgfodekts
eller rengeringsmidlet§ p

anvendelse, og vaaf sadgli pmaerkso
pa korrekt ekspdhegngsperiode,
temperatur, van alit€t og

koncentrati @

€o

. Tor implaatatet af mec&-@blﬂd,

fnug or atun idse
% en.
antsk forarbejdn
r: Vaske ine/

desinfic
reng@ri& kt eller neutralt
renggringsmeiddel med en pH < 8,5.

«O

Ikke relevant

Forvas 0 Koldt vand
PS fra hanen

& 2 Varmt vand Neutral enzymatisk
> fra hanen pH<85

Varmt vand fra
hanen (>40 °C)

Rengeringsmiddel
med pH< 8,5

|
e Sk 2
< eller renset
vand (>40 °C)

rat, neutral enzymatisk

Varmt deioniseret Ikke relevant

AT 90°C

® Tor Ikke relevant

X

%aringskrav til instrumentet: Acumed
&ns rumenter og tilbeheor skal rengores

R\2

omhyggeligt for genanvendelse iht.
retningslinjerne angivet herunder.

Advarsler og forholdsregler

- Dekontaminering af genanvendelige
instrumenter eller tilbehor skal foretages
straks efter afslutning af den kirurgiske
procedure. De kontaminerede
instrumenter ma ikke fa lov til at terre
ind for rengering/genforarbejdning.
Overfladigt blod eller veevsrester bor
torres af for at forhindre dem i at indterre
pa overfladen.

- Alle brugere bar veere kvalificeret
personale med dokumenteret bevis
pa uddannelse og kompetence.
Uddannelsen ber inkludere aktuelt
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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 ber ikke anvendes mineralolie
eller silikonesmerelse pa Acumed
instrumenter.

- 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 aﬂ
hoj kvalitet.

« Alle instrumenter skal kontroller f\@
renlighed af overflader, led oﬁ

korrekt funktion og normalt sl
sterilisation.
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- Anodiseret aluminium ma ikke komme i
kontakt med visse rengeringsmidler eller
desinficerende oplasninger. Undga at
bruge steerkt basiske rengeringsprodukter
og desinfektionsmidler eller oplasninger,
der indeholder jod, klorin gifer
seerlige metalsalte. T|| g af
oplesninger med en a over1
oplese det anod

Manuel rengerin
desmflcermg ejle

1. Forbere ske og I, :
midler @ gskoncen g
Uanbefalet a ucenten. @

rbered losning

i e I@smngwer
o
erg neiden iske

t af

n. Aktive gelige
i @kommer i
lader. Leeg i blad
inutter. Brug en bled

i at skrubbe instrumenterne
”x til alle synlige rester er
r seerligt opmaerksom pa

der der er sveert tilgaengelige. Vaer
||gt opmaerksom pa alle kanylerede
mstrumenter og renger dem med en

o
®
i
>0
[

passende flaskerenser. For blotlagte
fijedre, spoler eller fleksible egenskaber:
rme med rigelige maengder
oplesning for at skylle alle
d. Skrub overfladen med en
eborste for at fijerne alle synlige rester
ra overfladen og sprackkerne. Boj det
elige gmréde, og skrub overfladen
ktreborste. Drej delen, samtidigt
r skrubbes pa den for at sikre,
praekker er rengjorte.

instrumenterne op, og skyl dem
omhyggeligt under rindende vand i
mindst tre (3) minutter. Vaer saerligt
opmaerksom pa kanyleringer, og
brug en sprojte til at skylle alle svaert
tilgeengelige omrader.

. Leeg instrumenterne - helt

nedsaenkede - i en ultralydsenhed

med rengeringsoplesning. Aktiver alle
bevasgelige dele, sa rengeringsmidlet
kan komme i kontakt med alle overflader.
Soniker instrumenterne i mindst ti (10)
minutter.

. Tag instrumenterne op, og skyl dem i

deioniseret vand i mindst tre (3) minutter,
eller indtil alle tegn pa blod eller rester
ikke laengere kan ses i skyllevandet. Vaer
seerligt opmaerksom pa kanyleringer, og
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brug en sprojte til at skylle alle svaert
tilgaengelige omrader.

6. Kontroller instrumenterne under normal
belysning for at se, om alle synlige rester
er blevet fiernet.

7. Hvis der forekommer synlige rester,
skal trinene for ultralydsbehandling
og gennemskylning angivet ovenfor
gentages.

8. Ter overskydende fugtighed
af instrumenterne med en ren,
absorberende, fnugfri serviet.
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 oplgsninger,
nar de eksisterende oplasninger bliver
staerkt kontaminerede.

2. Leeg instrumenterne i den enzymatiske
oplgsning, sa de er helt daekket af

oplasningen. Aktiver alle beveegelige del&'

sd rengeringsmidlet kommer i kontakta\

med alle overflader. Laeg i blad i I
(10) minutter. Brug en bled nylonbarstayi
at skrubbe instrumenterne forsi indtil

alle synlige rester er fiernet. Veer seerligt
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opmaerksom pa omrader, der er sveert
tilgeengelige. Veer saerligt opmaerksom pa
alle kanylerede instrumenter, og renger
dem med en passende flaskerenser.

Bemcerk: Brug af et ultralydsgpparat

af instrumenter. Brug af ojtgreller
vandstrdle vil forbedreskynind’af svaert Q 5 ol P
tilgcengelige omrdgler og alle ncert

afpassede overfladigf.

3. Tag instrumehterne op af @
‘n n, og skydd&gy 1

and i min t (9 minut.
e kurv tilvas
, 0g kor
andard va%
F@ d
N tielle for
'@ esinfektion.

Trin | Beskrivelse

T) (ZIm ters forvask med koldt vand fra hanen
b K inutters enzymspray med varmt vand fra
t (Wminuts ibledlaegning i enzymatisk oplesning

QJ Femten (15) minutters skylning i koldt vand fra hanen
x2)

&

W% vask i rengeringsmiddel med varmt
anen (64-66 °C/146-150 °F)

6\ WH (15) sekunders skylning med varmt vand fra
\nen

{ Ti (10) sekunders skylning med renset vand med
» valgfri smerelse (64-66 °C/146-150 °F)

8 | Syv (7) minutters torring med varm luft (116 °C/240 °F)

Bemcerk: Folg udtrykkeligt vejledningen leveret af
vaskemaskinens/desinficeringsapparatets producent

Vejledning i automatisk rengering/

desinfektion

- Det anbefales ikke at anvende
automatiske vaske-/torresystemer
som den eneste rengoeringsmetode til
kirurgiske instrumenter.

- Et automatisk system kan anvendes
som en opfelgende proces til manuel
rengering.

- Instrumenter ber kontrolleres omhyggeligt
for sterilisering for at sikre effektiv
rengering.
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STERILITET: assurance in health care facilities.

SYMBOLFORKLARING

Systemkomponenterne kan leveres sterile - Lyn-sterilisering anbefales ikke, men hvis

eller usterile. den anvendes, bar den kun udferes i e brugsanvisningen
Sterilt produkt: Det sterile produkt er folge bestemmelserne i ANSI/AAMI ST79:

blevet eksponeret for en minimal dosis p& 2010 — Comprehensive guide to steam Forsigtig

25,0 kGy gammastréling. Resterilisering sterilization and sterility a rgnce in 4 Steriliseret ved brug af
af en anordning, der leveres steril, bor health care facilitiesA ERLEIES  ethylenoxid

handteres iht. hospitalets protokol. —

. " Der henvises til det kol
Acumed anbefaler ikke at resterilisere for oplysninger om ke€er
produkter, der er sterilt emballerede. som matte vaere geelde

o Na
teriliseret ved brug af straling
v
W Holdbarhedsdato

Katalognummer

te syan brugsaryisning
teriliseringstider,

er

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 veere usterile. Usterile
anordninger er blevet godkendt iht.
steriliseringsparametrene angivet herunde
i fuldt pakkede bakker med alle dele
placeret korrekt.

Partikode

Autoriseret repraesentant i det
Europaeiske Feellesskab

| EC | REP |
wd Producent
]
=
1

Fremstillingsdato

Sterilisationsmetoder
L dstvrets fabrikants b ledni SER: Opbevares
) .aes HASyTEts Tabrt 'a'n S. rugsvejledning &hNeIdt sted o k fra direkte sollys.
til det anvendte steriliseringsapparat samt
Konfi . ledni Wddersog p t@mballagen for brug for
onfigurationsvejledning. \ atseo % veeret forsegt &bnet, eller
\ dener ineret med vand. Brug det

- Folg anbefalingerne i AORN
“Recommended Practices forSt: l\@ aeldsfe parti forst.

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke genanvendes

Q@vre temperaturbegraensning

in Perioperative Practice Settings

ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comp nsive &O

guide to steam sterilization and sterility
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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

INDICATIONS: See the specific system’s
instructions for use to determine the
indications for multi-syste nt
components within the
system. Specific syst
to the unique imp
of a system.

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. CONTRAIDR VNS See C'f'C
system’s @ ions for us ermme
Although the physician is the learned the athdigétions for i-s¥stem

intermediary between the company

tray?compon

[9) ponents e conte
and the patient, the important medical system. Specifi syste
information given in this document should igned to@@ue impl ay
be conveyed to the patient. ponents,of a
SURGICAL TECHNIQUES: Surgical ARNI or safe e @se of the
techniques are available describing the urgeon horoughly
uses of this system. It is the responsibility methods

of the surgeon to be familiar with the ion, i trum ts, and the
procedure before use of these products. ical technique for the
In addition, it is the responsibility of the 0 dev|ce is not designed to
surgeon to be familiar with relevant thhsta stress of weight bearing,
publications and consult with exp ear| , Or excessive activity. Device
associates regarding the proc dur e or damage can occur when the
use. Surgical Techniques can b d on tis subjected to increased loading
the Acumed website (acumed.net). sociated with delayed union, nonunion,
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specifi
s afe assi nerreferab

ete heallng Improper insertion
vice during implantation can
se the possibility of loosening or
ration. The patient must be cautioned,
fiting, about the use,
limita Nand possible adverse effects
ofthi lant. These cautions include
sibility of the device or treatment
as a result of loose fixation and/
rloosenlng stress, excessive activity, or
Welght 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
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and described in terms of how they may
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 . \
o\

surgeries with implants are not uncomm

ADVERSE EFFECTS: Possible ad rx@
m

effects are pain, discomfort, or gbn
sensations and nerve or soft tissu mage
due to the presence of an implant or due
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blood) unless the single use device (SUD)
has beengeprocessed by an authorized
facili @as received appropriate

learance for such. Cleaning
ter it comes into contact with

n blood or tissue constitutes
occur. Metal sensitivity, hj icalpallergic @processing.
or adverse foreign boc&ti resultingo
from implantation foreigh materia y

damage, n

to surgical trauma. 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 loogening may

*
r a

- Do not

has beg
)
should wear appropriate personal
tective equipment (PPE).

neimplant if the surface
amaged. Damaged implants
discarded.

) *
S

occur. Nerve or so S

of bone or bofig reso
tissue orip .-c- ]

from the P All users should be qualified personnel

with documented evidence of training
and competency. Training should be

nts sho, inclusive of current applicable guidelines,
of implant: ided standards and hospital policies.
@ﬂlﬂg of Manual Processing
e ‘fandled Equipment: Soft bristled brush, neutral
ol. Implants enzymatic cleaner or neutral detergent

ave not been with a pH < 8.5.

, but hav ome soiled, should be ) )
cess i to the followina: 1. Prepare a solution using warm tap
P 9 g water and detergent or cleaner. Follow
Warnin recautions the enzymatic cleaner or detergent

manufacturer’s recommendations for
use paying close attention to the correct
exposure time, temperature, water
quality, and concentration.

rilizatfon of the implants should not
arformed if the implant comes into
@ act with contamination (e.g. biological
jssue contact, such as bodily fluids/

PKGI73B EFFECTVE2/204  =f acumed



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

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

Mechanical Processing

Equipment: Washer/disinfector, neutral
enzymatic cleaner or neutrgl detergent

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

4. Dry the implant using a clean, soft,

lint-free cloth to avoid scratching the
surface.

Pre-wash 2

Ultrasonic Processing

Enzyme 2
Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral

wash

Warr tap water

with a pH < 8.5.
i@e%ymatc

enzymatic cleaner or neutral detergent Wash I 5
with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning
may cause additional damage to implants

that have surface damage.

Warm tap wa ergent with
Y au (>40° K pH<85
Rind 2 Dl or /
purm

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

@ 40 E ? 9% m
strument Cleaninhg: Acu %

nstrumen d Accessi t be

thorou eaned b se, following
th ines beI

ings & Pri
quality, and concentration. contamma@f reusable instruments
ould occur immediately

) ) oracc
2. Clean implants ultrasonically for a after c& ion of the surgical

minimum of 15 minutes. dure”’Do not allow contaminated

3. Rinse implant thoroughly wi
purified water. Use DI or purifi
for final rinse.

ents to dry prior to cleaning/
cessing. Excess blood or debris

ter
&hould be wiped off to prevent it from
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drying onto the surface.

< All users uld be qualified personnel
with @nted evidence of training
a % etency. Training should be
& ive of current applicable guidelines

standards and hospital policies.

QZ) not u me”tal brushes or scouring
pads d@vanual cleaning process.
. Usmg agents with low foaming
\ ants for manual cleaning in order to
% instruments in the cleaning solution.
K eaning agents must be easily rinsed
from instruments to prevent residue.

« Mineral oil or silicone lubricants should
not be used on Acumed instruments.

« Neutral pH enzymatic and cleaning agents
are recommended for cleaning reusable
instruments. It is very important that
alkaline cleaning agents are thoroughly
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
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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.
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 0

removed. Pay special attention to h
to reach areas. Pay special atte
to any cannulated mstrume%

clean with an appropriate bot
For exposed springs, coils, or flexible
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.Remove the ins

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 flexible

area and scrub the surfagg’wjth a scrub
brush. Rotate the part bmg
ensure that all crevi aned

nts and rinse
thoroughly unde g water fo
nutes. Pa C|al

minimum th
lations

attentia
Syri h any har

ach areas

4. Pl mstrumen ubmer

asonic u Ieam
@ ion. Actu oveable sto
alfow deterg contact al
nimum

Sonicate t mstrume ts

5.Re the inst rr%nd rinse in
ized Water% nimum of three

minutes o | all signs of blood or

oil a he rinse stream. Pay
speci n to cannulations, and use
a syrin ﬂush any hard to reach areas.

ct instruments under normal

@ ting for the removal of visible soil.

If visible soil is seen, repeat the

sonication and rinse steps above.

8. Remove'axcess moisture from the
ins with a clean, absorbent,
ding wipe.

nation Manual/Automated
lng and Disinfecting Instructions
repare enzymatic and cleaning agents
iftition and temperature
ded by the manufacturer.
lutions should be prepared
existing solutions become grossly

%ﬂtamlnated

Place instruments in enzymatic solution
until completely submerged. Actuate

all moveable parts to allow detergent

to contact all surfaces. Soak for a
minimum of ten (10) 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.

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.
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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.

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)

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 .

A\
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Automated Cleaning/Disinfection
Instructions

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

egised as a
legning.

« An automated system ma
follow up process to m

effective cleaning:

STERILITY:
System c e s may bgapro
steril Q r||e.

uct: Stegi
0 a mini
a |rrad|at|@

V|ce provided
osfnltal pr

-Sterile Pr nless clearly
eled as ste d provided in an
ackage provided by

unope e
Acum & lants and instruments must
defed nonsterile, and sterilized by
|tal prior to use. Nonsterile devices
een validated using the sterilization
rameters listed below, in fully-loaded

trays with all parts placed appropriately.

SterilizatiomMethods
-Ccm%S equipment manufacturer’s

tructions for specific sterilizer

W t%
&\o d configuration instructions.

@3 ow current AORN “Recommended
ractices for Sterilization in Perioperative
PracticelS 'nﬁs” and ANSI/AAMI ST79:
201 prehensive guide to steam
on and sterility assurance in
care facilities.

ﬁh sterilization is not recommended,

but if used, should only be performed

according to requirements of ANSI/AAMI
ST79: 2010 — Comprehensive guide to

steam sterilization and sterility assurance
in health care facilities.
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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

(13
A Caution P

Consult instructions for use

Sterilized usij

t re-use

Upper limit of temperature

APPLICABILITY: These materials contain
informatiom@bout products that may or
may %ﬁilable in any particular

cogh ay be available under different

masks in different countries. The
ts may be approved or cleared by

@/emmental regulatory organizations
\ or sale e with different indications

o)
or restri@n different countries.
Prod y not be approved for use
tries. Nothing contained on
aterials should be construed as a

i
%Emotion 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.
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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

Anwendung hinsichtlichge
auszutauschen. Chirufgisehe i
konnen auf der Wgbsi Acume

BESCHREIBUNG: Die Acumed Multi-
System Implantatkomponenten sind
Implantate, die in verschiedenen Acumed-

Losungssystemen verwendet werden.
(acumed.net) eing warden
GEBRAUCHSINFORMATIONEN: Der
Chirurg muss den Typ und die Groke INDIKATI |nd|kat| MU'“
fur das Implantat wahlen, die den System | pone Kontext
' en Syst in der

chirurgischen Bedurfnissen des Patienten
am besten entsprechen.

ses Syst

en. Die Gebga chsan |sun
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

aindikationen fur Multi-System
sind chirurgische Techniken und eine ntatkomp en im Kontext
Beschreibung fur die Verwendung emes sp &ystems sind der
dieses Systems verflgbar. Es liegt in Gebrauﬁ eisung fur dieses System zu
Verantwortung des Chirurgen, sic % menDie Gebrauchsanweisung fur
der Verwendung dieser Produkte | ifisches System ist auf die speziellen

dem Verfahren vertraut zu mach I tate oder Schalenkomponenten eines
Weiteren liegt es in der Verantwortung eiligen Systems zugeschnitten.
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*

GEN: FUr einen sicheren und
cldiven Einsatz des Implantats gilt, dass
irurg mit dem Instrument selbst,

und der j bindung damit empfohlenen
ch|rur n Technik grindlich vertraut

& Das Gerat ist nicht daftir
elt, Gewichtsbelastung, Traglast
Ubermakige Aktivitdten auszuhalten.

|n Bruch oder andere Beschadigungen
des Gerats konnen auftreten, wenn
das Implantat einer erhohten Last im
Zusammenhang mit einer verzdgerten,
fehlenden oder unzureichenden
Heilung ausgesetzt ist. Ein nicht korrekt
durchgefiihrtes Einsetzen des Gerates
wahrend der Implantation kann die
Wahrscheinlichkeit einer Lockerung und
Migration erhoéhen. Der Patient muss,
vorzugsweise schriftlich, iber den Einsatz,
die Einschrankungen und moglichen
Komplikationen dieses Implantats informiert
werden. Diese Warnhinweise schlieken die
Maoglichkeit des Versagens der Therapie
bzw. einer Fehlfunktion dieses Gerats
aufgrund unzureichender Fixierung und/

Q@n entsprechenden Arbeitsmethoden
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oder Lockerung, Belastung, Ubermakiger
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 fuihren kann.
Die Bestandteile des systems wurden im
MRT-Umfeld nicht auf Sicherheit, Erhitzung
oder Migration gepruft. Das Implantat kann
zu einer Verformung fuhren und/oder die
Sicht auf die anatomischen Strukturen

auf Rontgenbildern blockieren. Ahnliche
Produkte wurden in Bezug auf die sichere
Verwendung bei der postoperativen
klinischen Bewertung unter Verwendung
des MRT Geréts' Uberpriift und beschriehe

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonan%\

Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biome Gl
Publishing Group, 2011.
VORSICHTSHINWEISE: Ein Imp t

darf nie wiederverwendet werden.
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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 %o tatkom

verschied lersteller Z8vemmischen.

E sein, dass d @n der
Cé E,N

hirurgie artung es
en nicht % Ter mit i
chlasst, was ei evision on

a&Impla
chftihrun

rfordert,

: Mogliche
sind Schmerzen,

Nebenwitklin
Unbeha& der anomale Empfindungen
r

undﬁve = oder Gewebeschaden

d des Vorhandenseins des
tats oder eines chirurgischen

a
I
umas. Ein Bruch des Implantats

*

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

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

- Implantate sollten nicht resterilisiert werden,

wenn sie in Kontakt mit kontaminierenden
Substanzen (beispielsweise biologischem
Gewebe, Korperflissigkeiten/Blut)
kommen, es sei denn, das Einwegprodukt
(Single Use Device — SUD) wurde

von einer anerkannten Einrichtung
wiederaufbereitet, die die entsprechende
behdrdliche Genehmigung hierflir besitzt.
Das Reinigen eines SUD nach Kontakt mit
menschlichem Gewebe oder Blut gilt als
Wiederaufbereitung.

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

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

Manuelle Aufbereitung

.
Ausriistung: Birste mit weichen Borsten, \\

neutrales enzymatisches Re/n/gungsn@

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

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

die Anwendungsempfehlungen des
Herstellers des Reinigungsmittels oder
enzymatischen Reinigungsmittels und
beachten Sie dabei bes ers die

richtige Expositionsd ratur,
Wasserqualitat und&
.Waschen Sie d lant tvor5|c

Implan @
Sp, URdlich

m%}lyertem 0 rewgtenQ
erwendgn entionigigrte

.
ser flr %&;

he nich atzen.

Trockn 8as Imp t@ einem
aubs fusselfrei ,um die
a

lireinigung
stung U@a//rein/‘ger, neutrales
enzyma nigungsmittel oder

ipigungsmittel mit einem
< 8,5. Hinweis: Eine
allreinigung kann Implantaten

erflichenschdéden zusdétzliche
schédigungen zufiigen.

1. Bereiten Sie eine Losung mit
eitungswasser und

ittel vor. Befolgen Sie
dungsempfehlungen des
llers des Reinigungsmittels oder

%\/matischen Reinigungsmittels und

eachten Sie dabei besonders die
r|cht|@o§itionsdauer, Temperatur,
Wasséfguaitat und Konzentration.
Sie die Implantate mindestens
uten lang mit Ultraschall.

%ulen Sie das Implantat grtindlich
mlt entionisiertem oder gereinigtem
Wasser. Verwenden Sie entionisiertes
oder gereinigtes Wasser fur die letzte
Spulung.

4. Trocknen Sie das Implantat mit einem
sauberen, fusselfreien Tuch, um die
Oberflache nicht zu zerkratzen.

Mechanische Aufbereitung

Ausrtistung: Wasch-/Desinfektionsgerdit,

neutrales enzymatisches Reinigungsmittel

oder neutrales Reinigungsmittel mit einem
pH-Wert von < 8,5.
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Vorwasche 2 Kaltes kA
Leitungswasser
Enzymwaésche| 2 Warmes Neutral enzymatisch
Leitungswasser pH<85
Wasche Il 5 Warmes Leitungswasser|  Reinigungsmittel
(>40°C) mitpH<8,5
Spiilen 2 Warmes entionisiertes kA

oder gereinigtes
Wasser (>40 °C)

Trocknen 40 90°C kA

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
Rickstande sollten abgewischt werden,
um ein Antrocknen auf der Oberflache zu
verhindern.

- Alle Anwender missen qualifiziertes
Personal mit einem Schulungs- und
Kompetenznachweis in dokumentiert,
Form sein. In Schulungen solltengdi
aktuellen Richtlinien und Normen m
Krankenhausvorschriften vorge
werden.
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SN

- VVerwenden Sie keine Metallblrsten oder

scheuernden Pads bei der manuellen
Reinigung.

- VVerwenden Sie bei der manuellen

Reinigung Reinigungsmittel
Schaumbildung, um die |
der Reinigungslosun

D

Rickstande zu ve

In

« Fir

g s€h
ie Reinigungsmittel enfei
den Instrumente@p n sein,b
eidén.

- Schmiermi eral— od r@
Silikonb @ fiir Ac

struige

dlich get@et werden, um die

ildung u verhindern, auch

wenn xs ochwertigem Edelstahl
hergestefisind.

Yy’ trumente mussen vor der
isation auf Sauberkeit der

berflachen, Gelenke und Lumen,

it geringer

auf eine ordnungsgemafe Funktion
sowie Vengchleik und Beschadigungen

itestimmten Reinigungs- und
fektionslésungen in Kontakt

@)mmen. Vermeiden Sie starke,

en. AuRerdem kann sich die

%ierschicht in Losungen mit pH-Werten

von Uber 11 aufldsen.

Anweisungen fiir die manuelle Reinigung/

Desinfektion

1. Bereiten Sie die enzymatische Losung
und Reinigungslosung mit der vom
Hersteller empfohlenen Verdinnung
und Temperatur vor. Wenn bestehende
Lésungen bereits grob kontaminiert sind,
missen frische Losungen zubereitet
werden.

2. 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)
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Minuten lang einweichen. Schrubben
Sie die Instrumente vorsichtig mit einer
Birste mit weichen Nylonborsten, bis
alle sichtbaren Ablagerungen entfernt
sind. Achten Sie dabei besonders auf
schwierig zu erreichende Bereiche.
Lassen Sie kandlierten Instrumenten
besondere Aufmerksamkeit

zukommen und reinigen Sie sie mit
einer geeigneten Flaschenblrste. Fiir
exponierte Federn, Spulen oder flexible
Teile: Spulen Sie die Spalten mit reichlich
Reinigungslosung, um Ablagerungen
zu entfernen. Schrubben Sie die
Oberflache mit einer Scheuerblrste,
um alle sichtbaren Ablagerungen von
den Oberflachen und aus Spalten zu
entfernen. Biegen Sie den biegbaren
Bereich und schrubben Sie die
Oberflache mit einer Scheuerblrste.
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 mmdeste

drei (3) Minuten lang grtindlich
laufendem Leitungswasser. Acht n
dabei besonders auf Kandilier und

verwenden Sie eine Spritze zum Spllen
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.Nehmen Sie die

schwer zugéanglicher Bereiche.

. Legen Sie die Instrumente vollstédndig

untergetaucht in einen Ultraschallreiniger
mit Reinigungslosung. Bewegen Sie

alle beweglichen Teile, damit alle
Oberflachen mit dem Rejifig gsmittel

in Kontakt kommen.
die Instrumente mi

Ultrascha e nd spulen ie mit
sser, bissdlleNgpuren
n nterdem
ind, Jedo
en Ia
uf Kanu ngen

elne Spr
epzugan ||c elche
e S|ed| % nte
tbare

i sichtbar@hhmutzr[jcksténden
die Ult andlung und die

Spul ie oben beschrieben,

{rnen Sie Uberschussige

cht|gke|t mit einem sauberen,
absorb|erenden nicht fusselnden Tuch.

Anweisungen zur kombinierten
manuellegautomatlschen Reinigung und
Desi
"&' e die enzymatische Losung
x igungslésung mit der vom
teller empfohlenen Verdinnung
nd Temperatur vor. Wenn bestehende

Losun be;ens grob kontaminiert sind,
miss he Losungen zubereitet

‘S|e die Instrumente in eine

€ zymaUsche Loésung, so dass sie
voIIsténdig untergetaucht sind. Bewegen
Sie alle beweglichen Teile, damit alle
Oberflachen mit dem Reinigungsmittel
in Kontakt kommen. Lassen Sie die
Instrumente mindestens zehn (10)
Minuten lang einweichen. Schrubben
Sie die Instrumente vorsichtig mit einer
Birste 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.

Hinweis: Die Verwendung eines
Ultraschallreinigers ist fur eine griindliche
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Reinigung der Instrumente hilfreich. Die
Verwendung einer Spritze oder eines
Wasserstrahls erleichtert das Sptilen
schwierig zu erreichender und nahe
beieinander liegender Oberfldchen.

3. Nehmen Sie die Instrumente aus der
enzymatischen Losung und sptlen Sie
sie mindestens eine (1) Minute lang mit
entionisiertem Wasser.

4. 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.
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An

wei (ir di
Reini /Desinfe
« Alt tische Wasc

°C/240 °F)

Schritt | Beschreibung
1 Zwei (2) Minuten Vorwdsche mit kaltem
Leitungswasser
2 Zwanzig (20) Sekunden Enzymspray mit heiRem
Leitungswasser
3
3 Eine (1) Minute Einweichen inghzyglosung
4 §Pulen m ‘\\
6
7 10) S
u al mit Schmier 6 °C/146-15
«
Sigph (7) Minute it heiker Luft

ocknungssysteme
en nicht inzige
inigu e fur chirurgische
Instru

r&e pfohlen.
tontatisiertes System

kann im

luss an die manuelle Reinigung

@ endet werden.

ie Instrumente sollten vor der

Sterilisation grundlich inspiziert

werden, eine effektive Reinigung
sich @n.
* h
S IX T:
i stemkomponenten sind steril oder

teril erhaltlich.

kQy @

Dite Sterilisation eines steril

@ rten Produkts muss gemal den
Krafhikenhausvorschriften erfolgen. Acumed

verpackter Produkte nicht.

—A Y
unden Sp“'e:”%”'gtem Wasﬁ%\mpﬁehlt die erneute Sterilisation steriler

Nicht steriles Produkt: Es sei denn
deutlich als steril gekennzeichnet und in
einer ungeoffneten sterilen Verpackung
von Acumed geliefert, gelten alle
Implantate und Instrumente als nicht
steril und mussen vom Krankenhaus
vor der Verwendung sterilisiert werden.
Fdr nicht sterile Produkte sind die
Sterilisationsparameter validiert wie
folgt, in voll beladenen Schalen mit
ordnungsgemaf platzierten Teilen.

Sterilisierungsmethoden
- Bitte beachten Sie die schriftlichen
Anweisungen des Herstellers der
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Sterilisierungsausrustung fur das Bitte vergewissern Sie sich in der Gebrauchsanweisung
betreffende Sterilisationsgerat und die des jeweiligen Systems, ob fiir dieses System kiirzere
verwendete Ladekonfiguration. Sterilisationszeiten gelten. Die Gebrauchsanweisung
fiir ein spezifisches System ist auf die speziellen
Implantate oder Schalenkomponenten eines jeweiligen

SYMBOLLEGENDE

‘“

i
NS
& Achtung
-

ebrauchsanleitung beachten
- Befolgen Sie die Empfehlungen im
aktuellen AORN “Recommended

P ; e - ) Systems zugeschnitten. Yy 4
ractices for Sterilization in Perioperative Schwerkraftverdrangungsautokl \ oA ENPFORLEN
Practice Settings” und in ANSI/AAMI ST79: }% Mit Ethylenoxid sterilisiert
2010 — Comprehensive guide to steam Vorvakuumautoklav: A Q ¢
sterilization and sterility assurance in Bedingung: “Bggewickelt |STERLE[®R| “Mit Strahlung sterilisiert

Expositionstemperatur:
Expositionsdauer\

health care facilities.

132° C (270° - -
4 Minut W Verwendbar bis

REF Katalognummer

- Die Verwendung von Flash-Sterilisierung
wird nicht empfohlen, doch falls
sie verwendet wird, sollte sie nur
entsprechend den Vorschriften von
ANSI/AAMI ST79 durchgefihrt werden:
2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in
health care facilities.

k

Chargencode

Autorisierter Vertreter in der
Europdaischen Gemeinschaft

insatz mus
auf Anzgi

Hersteller

Herstellungsdatum

Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

DEUTSCH — DE / PAGE 28 PKGI-73-B  EFFECTIVE 2/2014 -|- acumed



GELTENDES RECHT: Diese Dokumente

enthalten Informationen Uber Produkte,

die in bestimmten Landern verfiigbar oder 0
nicht verfigbar sind oder in verschiedenen N

Landern unter unterschiedlichen \
Handelsbezeichnungen verfligbar \,

sind. Es kann sein, dass die Produkte @

von behdrdlichen Organisationen in & Q .
verschiedenen Landern zum Verkauf oder Q
zur Verwendung mit unterschiedlichen b’ * O
Indikationen oder Einschrankungen

genehmigt oder zugelassen werden. Es V @ 6

kann sein, dass die Produkte nicht in allen O K

Landern fur die Verwendung zugelassen @

sind. Nichts, was in diesen Dokumenten % 0 A

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 konnen Sie unter den in * \

diesem Dokument angegebenen \ \Q
Kontaktinformationen anfordern. 0\6

enthalten ist, sollte gedeutet werden als C)
Werbung flr oder Anpreisung irgendeines O @ 6\

Vorsicht: Nur fiir professionellen Einsatz.
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@ E=APTHMATA TOY MOAAATNAOY XYZTHMATOXZ EMOYTEYMATOX THX ACUMED®

va OIABOUAEVETAL [E EUTTEIDOUG CUVEPYATEG
OXETIKA LE TNV EMEUBaoN TRV atd TN XPron.
Ol XEIPOUPYIKEG TEXVIKEC moBLVva Bpebolv
oTNnV 10T00eAida TN Acu

ENAEIZEIX: Acite gLy
XProng Tou ouotr T

Twv evéeifewv yla ta NUaTA T
TIOANQTAOU O EUPUTEY, c@wé)c

Toun?\mo’o KeKPIUEV@E 00gTNUATOC.
O e1&usés O8NY(8L xpriong

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.

K

a0BevoUc, Ol ONUAVTIKES IATPIKEC TTANPOPOPIES
TIOU TTAPEXOVTAL OE AUTS TO €yypapo Ba TPEMEL
va HETapePBOVY OToV A0BEVN).

{ok

Mapd 1o yeyovdg OTL 0 1aTpoC Eival O €V YVWOEL > @ DT MATOG, K

evOIAPECOC HETAEL TNC ETAIPE(OG KAl TOU Q Is: £ TIC ou@ec
S

e€a 0 Tou 1o UOTAHATOC

QTOG EVTOG T alofov Tou
OIABEDIES XEIPOUPYIKES TEXVIKEG TTOU KpIpEVOU @WGTOQ Ql EIBIKEC OfSﬂY[EC
TIEPLYPAPOLV TIG XOTOEIC QUTOV TOU arog ouvhBuwe oxetiovtal

o X Phone el ,

OUOTAUATOC. ATTOTENE! EUBUVN TOU XELPOU \ HETapC $ S-APTNHATATOU EHPUTEVHATOC

Q% | TOU SICKBWMOU GUOTAUATOC,
ELAOMOIHZEIZ: Ma TNV ao@alr Kal

n e€olkeiwor Tou Ye TNV emépaon
™ XPron auTwy TwV TTPOIOVTWV. EMITAEOW &
@ AECLATIKN XPrON TOU EUPUTEVHATOC,

eival euBuvn Tou xelPoupyoU va gV
€COIKEIWUEVOC LIE TIGC OXETIKEG ONUOCIEVTELC KAl ElPOUPYOG TIPETTEL VAl lval améAuTa

XEIPOYPIIKEZ TEXNIKEZX: Yné&pyouv
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.net).
UEVEG O [ECQ

1a Tov 1IPoad &>

U TAATOC @
ouvr%ﬁ(ovml ps% K&
o Tou Sp(pt@ ¢ 1 Toy 8o 8;

*
€& &/oc LIE TO EUQUTELHQ, TIC HEBOSOUC

OVNC, Ta EPYAAEIQ KAl TN CUVIOTWEVN
OVIKT) TEXVIKN Yla TN ouoKeun. H
Keur) Oev €xel OXeOIAOTE! YA VA QVTEXEL
v 100 @EHOTIONS BAPOUC, POPTIONG
PopTi H%Bo)\u«']c OpaoTNEIOTNTAG.

ov va oupBel Bpavon ry (N Tng

Ebau
NG OTAV TO EUPUTEVHA UTTOBANETAL
& Enuévn edpTIon, N omola oxeTi(eTal pe

abuoTepnUéVN €Vvwaon, Un évwon 1) atehr
enmovAwon. H ecpauévn elcaywyr TS
OUOKEUNC KaTé TN SIAPKEIQ TNG EUPUTEUONG
eival Suvatdv va avénoel Ty mbavotnta
XaAdpwong f petavaoteuonc. Mpémel va
€QLOTATAL N TTPOCOYXH Tou acBevouc, kKatd
TIPOTIMNON YPATTTWG, OXETIKA [E TN Xeron,
TOUG TIEPIOPIOUOUE KAl TIC TIIOAVEC OUCUEVEICG
EMMTWOELC AUTOU TOU EMPUTEVHATOG. Ta
OnLEla TPOCOXAC CLLTEPINAUBAVOUY
NV mMBavoTnTa aoTo)iag TNG CUCKEVAC
¢ Bepameiac wg amotéheopa Xahaprg
kaBrAwong ri/kat xahdpwong, Téong,
unePROAIKAC SpaocTnNEIOTNTAS, POPTIONG
Bdpouc 1) poptioy, 1Glaitepa GV 0TO
eU@UTELHA TTapouaidlovTal augnuéva eopTia
AOYW KABUOTEPNHEVNG EVWONG, UN évwong
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aTeNoUG EMOUAWONG, CUHTTEPINABAVOUEVNG
G mBavnc BAARNG oe vevpa ry pahakd
HOPLa OE OXEON EITE PE XEIPOUPYIKO TPaLHA
lTe pe TV mapouoia Tov EPPUTEVUATOG,

O aoBevri¢ mpémel va TPOEIOOTOLETAL OTI

N 1N TAENON TWV 0ONYIWV LETEYXEIPNTIKAG
@POoVTISAG UTOPE! VA TIPOKAAETEL TNV AoTOoX(a
TOU EUPUTEVHATOC rY/Kal TNG Beparelag,

Ta e€apTrUATA TOU CUGTAKATOC SEV €XOLV
OOKILAOTE! yla TNV ao@Aela, Tn B€puavon
N TN hetavaoTeuon o€ mepIBaiov MRI. Ta

[pootatevete Ta RPUTELHATA ATTO
eKOOPEC Kal eYKOTIEC, ETTEION TETOLOU €ldoUg
OUYKEVTPWOEIC TAoN ival Suvatd va
odnyricouv ce amotuyia.

Agv ouvioTtdTal n pi€n e€aptnugrwy
TOU EPPUTELHATOC aTTd Sla@
KOTOOKEUAOTEG YA psw

EUPUTEVLATA LTTOPOVV VA TIPOKAANETOLV Tou GO@EV va eCaN
TAPAROPEWON ri/Kal va epmodicouy TV HE TO XDO O, anditwvtac av

TIPOROAN TWV AVATOUIKWY OOUWY OTIG Xﬁlp (KIT & ya vTlkataoTta
PABIOYPAPIKEC EIKOVEC. MNapduola poidvia HaTtoq ﬂ ayhatoroin

€yoLV SOKIUAOTEL Kal TIEPIYPAPOVTAl OE OXEaN wv SNEH ! OVOG ntike
IE TO TTWE UIMopoLV va XenatomoinBoly ue VIKEG T1E E Eli(PU 5€V
QOPANELQ PIE TN XPrON OLOKEUNC MRI 0Tn 00“ aouvnBiETEC.

LETEYXEIPNTIKY KAWVIKY) a&lohdynon'. ANEHI@EZ ENEP @l@ovsc

1 Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Suo ot TWOELG E OC/

Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing 6U ew GUOGIO BAOBW oe VEUpO

Group, 2011.

aAakd Log )xoy
MPO®YNAZEIZ: Ta epoputevpata Sev TELUATOC V@A TOU XEIPOUPYIKOU
TIPETEL TIOTE Va enavayenolonolouvTal. \ TPaLUATO TOU EPPUTEVHATOC UITOPEL
MponyoUueveg TATEIG eVOEKETAL VA axouv va OUUB unspBo)\lKr]c OpaotnEloTNTAG,
ONUIOUPYOEL ATENELEG, Ol OTTO(EG Efv %& rap C POPTIONG TTOU OKE(Tal 0TN
va 08nyroouv G amoTuyia TG GUoKeln ), aTEAOUC EMOVAWONG 1 AoKNONG
Ta epyaleia mpémetva smeswpouv& OAIKAC SUVAUNG OTO ELPUTELA
TUXOV ©BoPA 1 (Nptd TPty ard T XEron. TG TN SIAPKELA TNC eloaywyn G Mmopel

n¢ ﬂOpOUOlGC TOu
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HNXQAVIKOUC Kal AEITOU@YTKOBE AOYOUC. Q
Ta o@éAn amod T X OYIKH 8ucpuTeu® .
pmopei va ur]v QVOTT

va umapé&et uswvomsuon r/kat xaAdpwon

TOU EUQUTEGUATOC. MTTope( va eppavIoTE(

€TaMa 1] IOTONOYIKA 1

1 avemBuunTn avtidpaon mou

OTTTEL ATTO TNV EUPUTEUON EEVOU LAIKOU.

{ va IpokANBel BAAPN o veLpa 1y

QKA HOPLA, VEKPWON 1| Emavappopnon

N4roU 10TOU 1] QVEMAPKIAG

Sy TNG mapouaciag Tou

eifu TOG i AOYW TOU XELPOUPYIKOU
TOG.

\ APIZMOY:
TMAITAGEIC KABAPIOHOU EUPUTEVHATOC:

To EUQUTEVHATA OEV TTREMEL Va
enavaypnaolponolouvtal Aev ouvioTatal

0 KaBAPIOHOG TWV ELPUTEUUAETWY TTOU
SlatiBevtal amooTelpwpéva- 0 KaBapIiopog Twy
€€APTNUATWY AUTWV TTPETTEL VA OlEVEPYELTAl
OUHPWVA LE TO TPWTOKOAO TOU VOGOKOEIOU.
Ta epoutevpata mou dlatiBevtal we un
amooTeElpWEVa Kal SevV ExouV Xpnolpomolnosl,
AN\ éxouv hepwBel, Tpémel va urtoAnBouv o
ene€epyacia wg eENG

Mpogidomotrjoeig kat mpoUAGéeig

- Aev Ba mpémel va mpayuatornoleital
EMAVATTOOTEIPWON TWV EPPUTEVPATWY EAV
TO EUQUTELUA EKTEDET O EMONLVON (TT.Y.
enagr) Ye BIoAoYIKOUG 10TOUE, OTTWE OWHATIKA
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uypd / aipa), mapd povo €Av n CUOKELH piag
xProng (SUD) éxel umooTel emavemeéepyaoia
and adeloSOTNUEVES EYKATACTATELG TTOU
£x0uv A&Bel KaTAMNAN KAVOVIOTIKK £yKplon
yla autou Tou gidoug Tnv epyacia. O
KaBapIopog piag cuokeunc SUD agpou €pBel

o€ emaen e alpa r 10té avBpwmou amoTeAe!

enavenetepyaoia.

+ Mnv xpnolgomoleite eva epeuTeuuq,
av n emeavela éxel umooTe! (nuid. Ta
KATECTPAMUEVA EPPUTELUATA Ba TIPEMEL val
anoppinTovTal.

- O)ot o1 xprioteg Ba mpémet va eival katdhnha

EKTTAIOEUHEVO TIPOOWTTIKO HE TEKUNPIWHEVA

. ZEMNUVETE KAAA TO EUPUT

TTOLOTNTA TOU VEPOU KAl TN OUYKEVTOWON.

. MAUVETE TPOCEKTIKA LE TO XEPL TO

eUQUTELHA. MnV Xxpnoldomoleite cupPa
N AElQVTIKG KaBapIOoTIKA TTAvVW oa
EUPUTELHATA.

YLPTNV TENIKT| EKTT, . ¢

oPpuyeTe
«a.

v, Ue

Yl TOUAGXIOTOV 15 AeTTal.
QA TO EPQUTEVUA LIE
| KaBapIopEVo vePo.
[MQTOINOTE ATIOVIOUEVO 1
AMOUEVO VEPOD VI TNV TEAIKK EKTTAUON.
VWOTE TO EMPUTELHA UE €va kabBapd
ahakd mavi xwpic xvoudt yla va ano@UyeTe
(@Yo & TAVW OTNV EMEAVELQ.
e€epyacia

Mnxqyiiig
Eé’ : SUOKEUN Kabaplouol/amoAiuavong,
1800 ev{uuaTiké kaBaploTikd 1 oUGETEPO
{a

OUTTQVTIKO e pH < 8,5.

OTOIKElQ TNG KaTAPTIONG Kat IKavoTritwy. Ot
XPNOTEC Ba MPEMEL va popOoLV Ta KATAAMNAQ

<

Mpdmiuon

Kpvo vepo Bpoone

Aev 1oy0el

Evlupikn

200 vepo

0ubdéTepo ev(upIKO

H£oa TOUIKAC TpooTaciac (MAT). KONEOEl mhjon 2 Botone pH=85
, , , L, Moon Il 5 700 vepo Anoppunavtiko
Eneepyaoia pe 1o xépi TAELPUTE OrTola EXEL Bpuong (>40°0 pepH <85
EomAioudg: BoUptoa e LaAaKEG TOIXEG, uid otnV. Zemupa 2 ZE0TO QMOVIOJIEVO 1) Aev 1oy0el
£ < <4 L i , kaBaplopiévo vepo
0UOETEPO stuplxanKo kaBapioTikd i ouSETEPO £0T6 VEPO e
QArIopPUNAVTIKO UE p H<85 Jtépwpa 40 90°C Aev 10y0el

1

. Etoipdote éva Sidhupa pe (eoto vepd
Bpuong kal amopEUIAVTIKO N Kaeoplorud)\
AKONOUBOTE TIG GUOTACELC XPrONG \
TOU KATAOKEVAOTH TOU eVCUUATIK %
KaBapIoTIKoU 1 TOL ATTOPEUTTQVTIK \

Sivovtag idlaitepn mpoooyr oTo o}
xpovo ékBeong, Tn Beppokpacia, TV

PUTTBVTIKO 1] KABAPIOTIKO.
@UOTGOSIC XPriong
Tou ev{UpATIKOU
Kaeo& U 1) TOL ATTOPPUTTAVTIKOU
Sivgvtagdiaitepn mPOooxr 0TO CWOTO
¢kBeong, Tn Beppokpacia, TNV
HTNTA TOU VEPOU KAl TN OUYKEVTPWON.

aB0p(OTE TA EUPUTEVUATA JIE UTIEPTIXOUG
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AnaiTr|o€Ig KaOapIoHoU epyalEiwv:

Ta epyaleia kal 0 ouvodOG EEOTAIOUOC TNG
Acumed mpémel va kaBapiovtal mpv and
K&Be xprion, akoAouBWVTAG TIG TAPAKATW
odnylec.
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Mpogidonourjoeic kat Mpopulaéeig

+ H amoAUpavon Twv enavaypnopomnolr|oluwy
epyaieiwv rj Tou cuvodoU eEOTTAIGHOU TTPETIEL
Va TIPAYUATOTTOLETAL APECWG PETA TNV
ONOKAPWON TNG XELPOUPYIKNG ETTEUBAONG.
Mnv agrivete Ta LOAUCUEVA Epyaleia
Va OTEYVWOOUV TPV Tov KaBaplopod/
enavenetepyaoia. H mepiooeia aipatog n
UTTOAEILUATWY TIPETTEL VAl OKOUTTICETA, WOTE
Va AMOTEEMETAL TO OTEYWWHA TOUC TAVW OTNV
EMPAVELQ.

- O)ol ol xprioTec Ba mpémel va eival Katdhnha
EKTTAISEVEVO TTIPOOWTTIKO HIE TEKUNPIWHEVA
OTOIKEID KATAPTIONG KAl IKAVOTATWY. H
ekmaidevon Ba mpémnel va meph\apBavel
TIG TOEXOUOEC IOXVUOUOEC KATEUBUVTHPLEG
YPAUHEG KAl TIPOTUTTIA KAl TIG TTONTIKEG TOU
VOOOKOME(OU.

+ Mnv xpnoluomoleite HETOAIKEG BoUPTOEG 1y
o@ouyydpla kaBaplopou katd tn Sladikacia
KaBapIopoU Ue To XEPL.

+ XpNOIWOTTOIOTE KABAPIOTIKA LE
ETMPAVEIOOPAOTIKEC OUGIEC YauNAOU

APPEICUOU YIa TOV KABAPIOUO UE TO XEPL YI& \

kaBapiopov. Ot mapdyovTeg Kaeap
TIPEMEL va EEMEVOVTAL UE EUKO
€pyaheia yla va amotparnei n dnut
KOTaAOITWV.

va PAETETE Ta epyalEia UEoa OTO 610{)\u%
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« Ta XELPOLPYIKS apy

AEpyaheia @?o s)\syxo»xc
nv Kaeap@ wv smcp
Qwv apOpw@ewv kaf Twv auvk

S

- OpukTélalo 1 AmmavTikd olhikovng dev Ba

TIPEMEL VA XpNOoloTolouvTal TAvw oTa
epyaheia T Acumed.

« EvQuuatikoi kat kaBaploTikol TapdyovTeg

oudeTépou pH cuvioTtdtal yia v kKaBaplopod

OTEYV(,L)VO a omorp
oXNUaTIg o O lClC, aKo
ou ano u lomrac

ﬂpl\/ ano

slroup@w& Ump&

UEVO QN v TIOETIEL VAl
eTdl o€ emaen péva Slahvpata

povanv. ATogpeLyeTe

loXUPA,
ono%u% 3 1) SlaAUUaTA TTOU TIEPIEXOLV
WO, XY\wETo | oplopéva aAaTta LETANWV.
i oe Slahupata e TipES pH

UTtepeg amd 11, n otoiéda avodiwong
éxetal va SIaNBEL.

0bnyie¢ kabapiouou/amoAvpavang pe To xépt
1. |_|pO€TOl OTE TOUG EVCUUATIKOUG Kal
Qc napdyovte oTnv apaiwon
otn Beppokpacia mou
%’ vTal amd Tov KataokeuaoTr. Oa
elva etolpadovtal ppéoka Slahvpata
TG\/ Ta unmapxovta SlaAUpaTa EXOUV
EUPAV(, gy Oel.

2 To TE eVTEAWC BuBiopéva Ta
péoot o€ ev(UUIKS SldAupa.
YOTIOIOTE O TA KIVOUUEVA HEPN
% Val ETITREYPETE OTO ATTOPPUTIAVTIKO
va €pOel Og ema@r| Pe ONEC TIC ETTIPAVEIEG.
EuBomT[osTs yla TouNGxloTov gikoat (20)
AETTTA. XpNOIUOTTOIOTE A VAINOV LAAAKY
Bouptoa yla va TpipeTe amaid Ta epyaleia
€WC OTOL OAA Ta OPATA UTTOAEIUUATA
va amopakpuvBoLv. AwoTe 11aitepn
TIPOCOXH OTIC SUCTIPOCITEG TTEPIOKES. AWOTE
1O1a(TEPN TTPOCOKT OE TUXOV ALAOPOPA
epyaheia kat kaBaploTe He pia KataAAnAn
PrAKTEA IO UTTOUKAAL Mal Ta eKTEBEIéVa
€NATAPLQ, OTIEIPEG ] EVKAUNTA EEAPTA AT
[epioTE TIC KONOTNTEC WE ApBovo Sidhupa
kaBaplopou yia va kabapioeTe omoladnmoTe
umoAgippaTa. TpIPTE TNV EMEAVEIQ E UIa
BoupToa yia TPIPIO Yia VA aQalpécETe
OAa Ta 0paTé UTTOAE{UATA amd TNV
EMPAVELD KAl TIG KOINOTNTEG. ALYIOTE TNV
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€UKAUTTTN TIEPLOXT Kal TR{YTE TNV em@avela
JE Wia BoupToa yia tpipio. MeplotpéPte
T0 €€4PTNUA KATA TO TP{YIWO yia va
eCaopalioTel OT1 kabBapilovTal ONEC Ol
KOINOTNTEC,

6.

. ApalpéaTe Ta epyalela Kal EeMMUVeTe Kahd
KATW amd TPEXOVLEVO VEPO YIa TOUAAXIOTOV
Tpla (3) Aemtd. Awaote idlaitepn mpoooxr
OTIC AUNOKWOELG KAl XPNOILOTIOWOETE JIa
oUplyya yia va EEMUVETE OTolECSHTTIOTE
OUOTIPOOITEC TTEPIOXEG,

8.

. TomoBetroTe Ta gpyaleia, TARPWS
Bubiopéva oe ia povada utteprXwv e
Sidupa kabaplopov. Evepyormoliote dAa
TA KIVOUREVA LEPN YIA VA ETIITPATIEl OTO
QTOPPUTIAVTIKO VA €POEL OE EMAPr| HE ONEG
TIC EMPAVELEC. YTTORAMETE otV emidpaon
TWV UTTEPRXWV TA EPYANEIA YIa TOUAAXIOTOV
Oéka (10) Aemta.

O

. AQalpéaTe Ta gpyaleia Kat EEMAUVETE
LIE ATTIOVIOUEVO VEPS YIA TOUNAXIOTOV
Tpla (3) Aemtd 1) péxpic dTou OAA TA
oNUASIA AlATOC 1 UTTOAEIMPAETWY Va Eivai
anévta and Tn por) EEMULATOC. ADOTE
1Blaitepn MPOCOXH OTIC AUAAKWG:
XONOIHOTOINOETE Hia 0UPLyya yla
Eem\Uvete omoleodrimote SLoTTP
TIEPIOKEG.
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. Av UTTApXOUV 0PATA UTTOAE(UATA,

EmBewpnote Ta epyaleia und Kavovikd
QWTIOHO yla va SiamotwBel n agaipeon Twv
OPATWY UTTOAEILUATWV.

0TI SUOTTPOOITEG TIEPIOXEC. AWOTE 18laiTEPN
TIPOGOXNQE TUXOV ALANOPOPA EPYaAEia Kal
Ka TEPNE UIA KATANNAN YrKTPA Yia

ﬁ ,

emavalaBETe Ta TapAmavw BHUaTA (22 H xonon ovokeuric uneprxwy 6a

KATEPYAGIAC UMEPAX WY KOUEETIIHOTOC, €t oToV PN KaBapiopd Twv epyaleiwv.
. rion pag ovpiyya n piag déoung vepou
[ amo T . , ,
Q Ba BeTied Enluua Twv SuompdoiTwy
TTIEPIONGD 0
V ETTIPAVEIWV.

ApaipéoTe Tnv urepPakn
epyaheia pe éva po,r 0PPOPNTKO, X kat GAwy TV OTEVE
TéAolma. b

oKivnTo

mavi mou dev apive *

€
Oényiec ouvéuaouo ax
autépatoukafdpIioyby Kat arm nc . PEOTE Ta £pYAAEia amod TO eV(UUIKO
1. Mpoeto @ T00C eviup Al K AUHO Kal EETMAUVETE UE QTTIOVIOHEVO VEPO
kaemoMaut apdyovagcernY apaiwo @ yla TouAayiotov éva (1) Aerrto.
C Kb 0TN Bep TToU A 4. TonoBetrioTe Ta epyalela péoa oe
vTal and T@v kataokevaosd. Oa KATAMNAO KaAGB1 cuokeun g MAvong/
€L Va €10 ppéoka %w AMOAVHAVONG KAl TTOOXWPHOTE OTNV
otav Ta undpyolse Sla\uua U kavovikr Sladikacia Tou KUKAou AUoNg/
EPPAVE uVBEL amoANUpavonc. Ot akdAoUBEeG ENAXIOTEG
OO0 . .
£ 10 £py xdpwc PGHETPO!L EIVAL ATTOPATNTEC Y10 TO
, Ox0AaOTIKS KaBaplopd Kat amoAdpavaon.
0 O€ eV upa.
€PYOTTOINOTE OAA TAKIVOULIEVA €PN
I va emttpa 0 AMOPEUTIAVTIKO Va

ONEC TIC ETPAVEIEC.
EIJBU% a TouhdxloTtov &éka (10)
Aeprd. XOHOIOTTOIOTE WId VAINOV LAAAKT
&FOQ yla va TpipeTe amald Ta epyaieia
OTOL OAA TA OPATA UTIOAEILUATA Va

&onopaKpuveoUv. AwoTe 18laitepn TPOCOXN
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Va TIAPEXOVTAL AMTOOTEIPWHEVA 1| 1N

Brjpa Meprypagn )
1| Avo (2) hemtd mpomhuang e kpuvo vepd Bpoong AToOTEIpWHEVA.
2| Eikoot emrtd (20) evupikac Yekaopdg pe (ot vepd ppuong ATMOGTEIPWUEVO TIPOTOV: TO ATTOOTEIPWUEVO
3| ‘Eva hemo (1) Budiong oe évlupio TIPOIOV eKTEBNKE OF pia ENXI0TN
4 | Aekamévte (15) deutepohenta §emupa e (eato vepo Bpuong (X2) 66on GKTNO,BONQC Yapua 25,0, g y.-H
— - — EMAVATTOOTEIPWON HIAG CUC ou
5 | Ao (2) Nemrtd E¢mua e amoppumavTiko pe (eaTo vepd

TapacEOnKe amooTelpwdvn

va yivetal ouppwva g to TOKOMNO
voookopeiou. H Acfnegrdev cuvioTa T
enavanooteipwon € KEVAOUE
Qnoon—:lpwuévWVToc. é

|

Bpuong (64-66°C/146-150°F)

Aekamevte (15) deutepohemta EEmupa pe Ceatd vepd Bpoong

*
Aéka (10) devtepohenta Eemupia e kaBaplopévo vepo e

TIPOQIPETIKG NimavTIKO (64-66°C/146-150°F)

8 | Emta (7) hemta Efpavon e Ceato aépa (116°C/240°F)

SHMEIQSH: AkodouBriote enakpiBe Tic 0dnyiec Tov kataokevaaTr e £V° TPOLQY. /KT
auakevrfc muanc/amoAdpavon ap avon
TEPWUEVN KA kevaoia A

Oényiec autopatomoinuévou kabapiouov/

amoAuuavaong

- Ta autopatononpéva cuoTrpaTa muong/
Elpavonc Sev cuvioTWVTAl WG N KOVN EBSOC
KaBaPIOLOU YA XEIPOUPYIKA EQYAAEIQ.

elampépery
wPOLVTAL [4n aneeTelpWUEY %
drnooTelpu dfoTov »@) TIpWV ammo
™ Xenow. n QmooTEL G OUOKEVEQ
éxo@pw@e[ YORO
§o§ olellle cmoo%

OVTOC TIC
¢ TTOU avagépovTal
4aTw, o€ nmc popTwévouc Slokoug
ON TOE AAwG ToroBeTnuéva.
Mé@oéo%greipwanc
Bete un

N TIC YPATTTEC 08Nnyieg Tou
@kevaoTr Tou €OMAICLOU 0ag yla ToV

@ AMOOTEIPWTH KAl TIC 0ONYIEC yla TN
LAHOPPWON POoPTIOU.

+ Eva autopatonoinpévo ovuotnua pmopet
Va XPNOIHOTIOINBEL 0TN CLVEXEID WG JIa
Sadikacia kabaplopou pe To xépL.

- Ta dpyava Ba mpémel va emBswpolLvTal o
O1e€obIkd TpIV amd TNV amooTelpwaon

yla va e€ao@aloTEl 0 amoTENECLA mc\%

KaBaplopoc.
Ta e€apTrpaTa TOU CUGTHHATOG PMOPEL

ZTEIPOTHTA:
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&l apovrié
v

+ AKOAOUBAOTE TIC CUOTACEIG TIOU UTTAPXOLV

OTO TREXOKEYYPAPO "2 UVIOTWHEVES TIPOKTIKEG

yia T ﬁ[pwon o€ mepIBANovTa

o V% ¢ mpaktikig g AORN kat oto
\

% NSI/AAMI ST79: 2010 — Ektevrig

G yla armooTeipwaon Pe atud Kal
OQANON OTEIPOTNTAC OE EYKATACTACEIC
YE(ge.
rie@rayelag anooteipwong &
01, aMa €&V xpnolomoinBef,
SWY0 eKTENETAI LOVO CULIPWVA LE TIC
0€1¢ Tou ANSI/AAMI ST79: 2010 —

« Hxpno
QUVID

[
%;vr']c 08nNyd¢ YA amooTEPWON HE ATUO Kal

é Ol00PANON OTEIPOTNTAG OE EYKATACTATEIG

ppovtidag vyeiag.

Agite TIG 08nyieg XpONG EVOG CUYKEKPIPEVOU
GUOTIMATOG YIa VA TIPOGSI10PICETE AV IGXUOUV
GUVTOHOTEPOL XPOVOL ATTOCTEIPWONG YIa TO

&V AOyw cvotnpa. Ot e181kéG 0dnyieg xpriong
£VOG OUOTHHATOG oLVAOWG oXeTi{ovTal pe Ta
HovadiKd eapTHHATA TOU EUPUTEVUATOG
Siokouv Tou cuoTHpATOC.

AuTtoKauoTo pe peratomon Baputnrag: AEN
SYNIZTATAI
AUTOKAUGTO HE TIPOKATAPTIKO KEVO:

JuvOnkn: Tulypévo
Oeppokpaoia ékBeonc: 132°C(270°F)
Xpovog ékBeong: 4 \emmtd
Xpovog Enpavong: 30 Aemmtd
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amnd 1o APESo NAIAKS ewc. Mplv amd T xeron, urmop fvaur va unv eivat Slabéotua
oeqll KERDIUEVN XWwpa 1) pmopel va
{ C&éotpo HE SIAPOPETIKEG EUTOPIKEC

y 4 @ {eC o€ SIAPOPETIKES XWPEC. Ta TTpoidvTa
T

OAHTIEXZ ®YAAZHEX: QuhdooeTe O E®APMOTH: Ta peoa autd mepiéxouv
6pooePd Kal ENPd xwEOo Kal SlaTnPElTe Hakpld AEZANTA 2YMBOAQN TTANPOPOPIES OXETIKA HIE TA TTPOIOGVTA TTOU
YupBouleuTelte TIC 0dNYiEC XpProNg QT

EMBEWPNOTE TN CUCKEUAGIA TOU TTPOIOGVTOG YId I:]E]
TuxoV evéei€elc mapafiaong i udGAuvong amod A Mpoaoy
[STERLE]

VEPO. XPNOILOTIOLEITE TIC TTAAAIOTEPEG TIAPTIOEC

e

pouv va gykpivovtal fy va adelodotouvTal

6 KuPe TIKQUG PUBUIOTIKOUC OpYaVIOUOUG
Yl TTWA %ﬁr’]on e SlapOPETIKEC eVOEICEIQ
r'wsu 0¢ 0€ SIAPOPETIKEC XWPEG. Ta

VR UTopE( va unv eykpivovtal yla xprion

% TIG XWPEG. Timota and doa neplexovtal

% UTé Ta péoa Sev Ba mpémel va epunvevETal
C TTPOGPOPE 1| TTPOCKANCN Yla OTTIOI0OATIOTE

TIPOIOV 1 Yla TN XPerion omoloudnmoTe

TTPOIOVTOG [E €VA OLUYKEKPIUEVO TPOTIO TTOU

Oev EMTPETETAl CUUPWVA LE TOUG VOLIOUG

Kal TOUG KavovIopoUG TNG xWpag otnv omola

Bploketal o avayvwotng.

MEPIZXOTEPEX MAHPO®OPIEX: [a

va (NTHOETE TTEPICOOTEPES TTANPOPOPIEC,
mapakaloUpe SefTe Ta OTolKEla eMIKOWVWVIAG
TIou TapaTtiBevtal o autd TO EyyPaAPO.

E€ouglodotnilévog avrmp%oc otV

avaypnolJomoleite

AVWTEPO OPI0 Beppiokpaaiag

Mpoooxn: MNa tnv emayyeApaTIKn Xpon povo

EAAHNIKA — EL / PAGE 36 PKGI-73-B  EFFECTIVE 2/2014 -'— acumed



@ COMPONENTS DEL IMPLANTE PARA VARIOS SISTE SSACUMEDC@

experiencia en el procedimiento antes

del uso. Se pueden consultar las técnicas
DESCRIPCION: Los componentes del
implante para varios sistemas Acumed son
implantes utilizados en multiples sistemas
de solucion Acumed.

INDICACIONES: C
instrucciones de
especifico par,

I S|stema .
INFORMACION DE USO: El cirujano debe

seleccionar el tipo y tamafio del implante de _IOS c.om elimpla t
) ) varios siste tro del texgo de un
que mejor se adapte a las necesidades del -
. |ste co. Las | cones de @

paciente. 65

ma especificogstan asoc%
Aungue el médico sea el intermediario 1- unlco odglo mpongntes
especializado entre la empresa y el eJa de u K
paciente, al paciente se le debera NTRA IC NES: % las
transmitir la importante informaciéon médica strucuo %o de especifico
contenida en este documento. ara d or las co. e ciones
TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su de o ponent lante para

istemas dent | contexto de un

a espec Las instrucciones de
del ecifico estén asociadas
aI impl 0 a los componentes de

la bandej un sistema.

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. Adem '§%
cirujano tiene también la responsaRili

de conocer a fondo las publicac
pertinentes y consultar a compafieros con

APVERTENCIAS: Para un uso eficaz

ro de este implante, el cirujano

be estar totalmente familiarizado con

ESPANOL — ES / PAGE 37

quirdrgicas en el sitio web umed
(acumed.net). Q

el os métodos de aplicacion,
i tr mentos y la técnica quirdrgica
endada para el dispositivo. El
posmvo no esté disefiado para soportar
el esfuerZ0ge &n peso excesivo, soporte
de cap@asie una actividad excesiva.
@ ivo podria romperse o sufrir
i el implante se ve sometido a
arga mayor asociada a un retraso
e la consolidaciéon, pseudoartrosis
0 una consolidacion incompleta. La
introduccién errénea del dispositivo
durante la implantacion puede aumentar el
riesgo de aflojamiento 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 fijacion o aflojamiento, a la tension,
a un exceso de actividad o a la carga
y soporte de peso, en particular si el
implante estd expuesto a cargas mayores
debido a un retraso de consolidacion,

- acumed
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una pseudoartrosis o una consolidacién
incompleta, y si se han producido
dafios nerviosos o a tejidos blandos

utilizarlo. Proteja los implantes contra
arafiazos y muescas, dado que tales
concentraciones de tensién pueden dar

debido a traumatismos quirldrgicos lugar a fallos.
0 a la presencia del implante. Debe )

d tF’ | iont P q No es aconsejable mezclar cgmponentes
abvzr Irse Ia Pac'te” eAque, edn |CtaS? e_ nct> de implantes de distintos fabrigantes
o et ecertas_ ins ruch|ones de Ara a:w;len o por motivos metalargicad m¥capfos v
postoperatorio, pueden producirse fallos funcionales.

en el implante y/o en el tratamiento. No se
ha evaluado la seguridad, el calentamiento
o la migracion de los componentes del
sistema de en el entorno de la RMN. Los
implantes pueden causar distorsiones y/o
bloguear la visualizacién de las estructuras
anatémicas en las imdgenes radiogréficas.
Se han estudiado y descrito productos
similares en términos de su seguridad

en la evaluacién clinica posoperatoria
utilizando equipos de RMN'.

Es posible que la
colocacién q

ajas de la b’
irurgic un impl%

L'thivas d iehte,
posible ste se
i o 2 I'haria

e
ali

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

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

Publishing Group, 2011. .
nsaciones

PRECAUCIONES: Jamas debera alasy da erviosos o a tejidos
reutilizarse un implante. Los esfuerzos \ blando % sencia del implante
previos podrian haber creado \ o traum& s quirdrgicos. Puede
imperfecciones, las cuales podria Yﬁx T prodgicirse tina rotura del implante si
en un fallo del dispositivo. El instrufge lasagiiidad es excesiva, se carga en
debe inspeccionarse en busca A o el dispositivo, la consolidacion
posible desgaste o dafios antes de

se encuentran

& incompleta o se ejerce demasiada
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fuerza sobre el implante durante la

insercién. BlLimplante también puede
migza lojarse. Se puede producir una

SNROT sensibilidad, histolégica,
&o adversa por la presencia

rpos extrafios producida por el
@)Iante en el cuerpo de un material
ueden producir lesiones en

o en el tejido blando, necrosis
orcién ésea, necrosis tisular o

68ea
% idacion inadecuada como resultado

presencia de un implante o de un
aumatismo quirdrgico.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA:
Requisitos de limpieza del implante:
Los implantes no deben reutilizarse.
No se recomienda limpiar los implantes
suministrados como estériles; la limpieza
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

- La reesterilizacion de los implantes no
deberé realizarse si el implante entra en
contacto con algln tipo de contaminacion
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(por ejemplo, contacto con tejidos
bioldgicos, como pueden ser fluidos
corporales o sangre), a menos que el
dispositivo de uso Unico (Single Use
Device, SUD) haya sido reprocesado por
un centro autorizado que disponga de la
autorizacion oficial apropiada para dicho
efecto. La limpieza de un dispositivo

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

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

- Todos los usuarios deberdn ser personal
cualificado con pruebas documentales de
formacion y competencia. Los usuarios
deberan llevar equipos de proteccién
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 corrigit
templada y detergente o limpia 6
Siga las recomendaciones de u
fabricante del detergente o li r
enzimético y preste una gran atencién
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. Enjuague el implant

alidad del agua y la concentracién
correctos.

al tiempo de exposicion, la temperatura, 2. Limpie los implantes con ultrasonidos

la calidad del agua y la concentracién durante 4n minimo de 15 minutos.
correctos. 3. Epj ondo el implante con
.Lave con cuidado y a mano el implante. x sionizada o purificada. Utilice
No utilice lana de acero ni limpiadores a tlesionizada o purificada para el

abrasivos con los impla

fo
agua desionizadae puficada. Utilice suaveyy s
agua desioniza urificada par i

* Su
Pre iento mecdnico
von un p, “@)io, % lavador/desinfectadora, limpiador
2[USa a fin &aﬁar la Qﬁ @tico neutro o detergente neutro con

=}

& agado final.
eque el implante con un pafio limpio,

lusa a fin de no arafiar la

@ npH< 8,5.
idos A

Prelavado 2 Agua corriente fria N/A

Lavado 2
enzimatico templada

Agua corriente pH <8,5 del limpiador
enziméatico neutro

Lavado Il 5 Agua corriente Detergente con

templada (> 40 °C) pH<85

Agua desionizada o N/A
purificada templada
(>40°C)

Enjuagado 2

Secado 40 90°C N/A

a ndaciones de uso del
fabricagtengel detergente o limpiador
en@imatico y preste una gran atencion

po de exposicion, la temperatura,

Requisitos de limpieza de los
instrumentos: Antes de cada reutilizacion
habra que limpiar a fondo los instrumentos
y accesorios Acumed, siguiendo las
directrices que figuran a continuacion.
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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 formacion y

competencia. La formacién debera incluir

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 solucion

de limpieza. Los agenets de limpieza se
tienen que poder enjuagar facilmente
de los instrumentos para que no qued
restos.

- Con los instrumentos Acumed no
deberdn emplear ni aceites mi
lubricantes de silicona.
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s

- Para limpiar instrumentos reutilizables es

aconsejable emplear agentes enzimaticos

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 concighcli

instrumentos quwur ara'que no se
forme 6xido, au do estén fabrj
con acero |no><|da alto gra

- Habra quesi nartod |

6 @ ara compr las

tasy luc t ||mp|a

2sgaste y r@ antes la
lizacion. @ (&
[ aluminio@no do no rar
en conta on cierta ighes de
mpie esmfeco&e el uso de
r@es y de ~v@ es alcalinos

o las soluciofgs que contengan
s sales metélicas.
Adema luciones cuyo valor
de pH ﬁerior a1, la capa de
anogliza odn’a disolverse.

iones de limpieza/desinfeccion

S ni
&Prepare agentes enzimaticos y de

jonamient&se orrectoQ

limpieza a la dilucién y temperatura de
uso que ecomiende el fabricante. Habra
r soluciones frescas cuando

c nes existentes presenten una

& ntaminacion.
que los instrumentos en solucién

n2|mat|ca hasta que queden
sumer, por completo. Accione
artes moviles para que el
nte entre en contacto con todas
uperficies. Sumérjalos durante un
imo de veinte (20) minutos. Utilice
un cepillo de cerdas suaves de nailon
para frotar con cuidado los instrumentos
hasta haber eliminado todos los restos
visibles. Preste especial atencién a
las zonas dificiles de alcanzar. Preste
especial atencién a los instrumentos
canulados y limpielos con una cepillo
para frascos. Cuando los instrumentos
tengan muelles, bobinas o elementos
flexibles que queden expuestos: llene
las hendiduras por completo de solucién
limpiadora en cantidades abundantes
para expulsar cualquier particula de
suciedad. Frote la superficie con un
cepillo para quitar cualquier resto visible
de la superficie y las hendiduras. Curve
el area flexible y frote la superficie con
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un cepillo. Gire la pieza mientras la
cepilla para asegurarse de que se hayan
limpiado todas las hendiduras.

3. Retire los instrumentos y enjuaguelos
a fondo con agua corriente durante
un minimo de tres (3) minutos. Preste
especial atencién a las canulaciones, y
sirvase de una jeringa para purgar todas
las zonas dificiles de alcanzar.

4. Coloque los instrumentos, sumergidos
por completo, en una unidad ultrasénica
con solucion de limpieza. Acciones
todas las partes moviles para que el
detergente entre en contacto con todas
las superficies. Someta los instrumentos
a una limpieza por ultrasonidos durante
un minimo de diez (10) minutos.

5. Retire los instrumentos y enjuaguelos
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 jering \

para purgar todas las zonas difi QK%

alcanzar.

6. Inspeccione los instrumentos z
normal para ver si se ha eliminado la
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suciedad visible. canulados y limpielos con una cepillo

7. Si alin queda suciedad visible, repita la para frasgos.

limpieza por ultrasonidos y los pasos de
enjuagado anteriores.

ult
8. Elimine el exceso de humedad de INtrmentos. Ef uso de una jeringa o
@ @ rro de agua mejorard el purgado de

un sistema de limpieza por
s le ayudard a limpiar a fondo

Notg:

los instrumentos con ungafié limpio, oy
) P zonas dificiles de alcanzar y de todas
absorbente y sin pel

a.
| las super, s @strechamente acopladas.
Instrucciones de lippieza%y desinfeégion .

a combinad * 3.‘Re instrumentos de la solucién
ica y enjudguelos en agua

aticos XO
em de % nizada durante un minimo de un (1)
falkicahte. Habra g nuto.

scas cuan @ . Coloque los instrumentos en un lavador

a ugjones pre erfuna gran o cesta desinfectadora adecuados
nacion. y sométalos a un ciclo estandar en

que los i%‘wentos en xn el lavador o la desinfectadora. Es
enzimética, haste’que qu %

e muy importante utilizar los siguientes
c@ione

* pardmetros minimos para que la limpieza
sumer. or com
toda artes mg, a que el

y la desinfeccién sean rigurosas.
{ nte entrx acto con todas
stperficies. Suntérjalos durante un

imo de #0) minutos. Utilice un
cepill uave de nailon para
frotar uidado los instrumentos

hagta hal¥er eliminado todos los restos
isihles. Preste especial atencion a

onas dificiles de alcanzar. Preste
especial atencién a los instrumentos
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Paso| Descripcion

1 | Prelavado de dos (2) minutos con agua corriente fria

2 | Aplicacion de aerosol enzimatico durante veinte (20)
segundos con agua corriente caliente

3 | Remojo enzimatico durante un (1) minuto

4 | 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
quince (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.

.
- Se podra utilizar un sistema automat'@

en un proceso de seguimiento
limpieza manual.

- Habra que inspeccionar a fon
instrumentos antes de la esterilizacién
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para comprobar que la limpieza haya sido
eficaz.

ESTERILIDAD:
Los componentes del sistema se

minima de 25,0 kGyele radjjacionga
La reesterilizacié n dispositivo
suministrado esterili se deb

in esterili o que ewA
eta figure cldgarfente que@

zados 'y umed lo istre
un envase esterlizado si abra
ue con@ <fue toddsy! lantes
e instr S estan '&fl izar, y por
tan aquee r@s en el hospital
S utilizarlos.& ISpositivos
terilizar s@w validado con los
pardmet rilizacién que figuran
a contir&;n, n bandejas totalmente
cargadas todas las piezas colocadas

en efgitio correcto.

os de esterilizacion
onsulte las instrucciones en papel del

fabricante de los equipos que utilice para
s instrucciones acerca del
specifico y la configuracion

rticulo “Practicas de esterilizacion

@ endadas en la configuracion de

suministrardn esterilizados o sin esterilizar.

Producto esterilizado: e| firoglicto

esterilizado se ha expuésto dosis Q
D / a

actica perioperatoria”, publicado por
la AOR o@iacion de enfermeras de
uird mn la norma estadounidense
| ST79: 2010 — Comprehensive
0 steam sterilization and sterility

|
3 al protocolo ogpital. ) e
P sgurance in health care facilities.
endare rifigar el ) o
ado y es a @ No se recomienda la esterilizacion

instantdnea, pero si se usa sélo se
deberé realizar conforme a los requisitos
de la normativa ANSI/AAMI ST79:

2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in
health care facilities.
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Consulte las instrucciones de uso del sistema
especifico para determinar si son aplicables tiempos
de esterilizacion mas cortos para ese sistema. Las
instrucciones de uso del sistema especifico estdn

(T3]

LEYENDA DE SIMBOLOS

Consulte las instrucciones de uso

APLICABILIDAD: Estos materiales
contienen igformacién sobre productos
no estar disponibles en
reto, o que pueden estar

asociadas al implante tnico a los componentes de la
bandeja de un sistema.

A

Precaucion

es con marcas comerciales
tes en distintos paises. Los

Autoclave de desplazamiento por gravedad: NO
RECOMENDADO
Autoclave de prevacio:

[STERLE[EO]

Estado: Envuelto
Temperatura de exposicion: 132°C (270° C)
Tiempo de exposicion: 4 minutos
Tiempo de secado: 30 minutos

Esterilizado,

rbductos pueden haber recibido
\autorizac‘ 95,0 gl visto bueno de los
organis rmativos oficiales para

sS4 Vve ﬁ‘ so con indicaciones o

r X ®nes diferentes en distintos paises.
% ible que los productos no cuenten

C

aprobacion de uso en todos los

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO:
guardar en un lugar seco y frio y mantener
alejado de la luz solar directa. Antes de

Su uso, inspeccionar el embalaje del
producto en busca de posibles signos de

manipulacién o contaminacién acuosa.
Utilizar en primer lugar lotes més antiguos.

N

SN

N
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@Safses. Ninguna parte de estos materiales

se deberd interpretar como promociéon o
licitacion de ningln producto o del uso
de ningun producto de ninguna forma
particular gque no esté autorizada por la
legislacion del pais en que se encuentre
el lector.

MAS INFORMACION: Para solicitar mas
materiales, consulte la informacion de

contacto que figura en este documento.

Precaucion: Sélo para uso profesional.
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@ COMPOSANTS D'IMPLANTS MULTI-SYSTEME ACUMED®

collegues expérimentés concernant la

procédure avant utilisation. Des techniques

chirurgicales sont disponib, rle site

web d’Acumed (acumedgte
INDICATIONS: Congulter¥g guide

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

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

Wnt multi-
> d'un syste

Bien que le praticien serve de référent
entre I'entreprise et le patient, les
informations médicales importantes
fournies dans ce document doivent étre
remises au patient.

SURGICAL TECHNIQUES: Des pour
techniques chirurgicales décrivant

les utilisations de ce systéme sont
disponibles. Il releve de la responsibilitée
du chirurgien de s’étre familiarisé avec
procédure avant d’utiliser ces progUits®
En outre, il releve de la responsab 'té\J

ICAFIONS: C %Ie
i r@éciﬁque
indications
omposa plant multi-
dans le C(& d’un systéeme
ifique. Le es d’utilisation
spécifiq témes sont associés a

impla ux*composants chirurgicaux
uniq systeme.

s
SSEMENTS: Pour une utilisation
chirurgien de s’étre familiarisé a S e et en toute sécurité de I'implant,
publications voulues et de consulter des chirurgien doit parfaitement connaitre

5 0
o ¢
- a
© C
D
€<
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*
I @S méthodes d’application, les
inétr ts et la technique chirurgicale

mandée pour le dispositif. Ce

%positif n’est pas congu pour résister

d’utilisation du sy spécifique ab
de déterminer, les indications |oo@e

a des cogftraintes de poids, a une

des activités excessives. Le
peut casser ou étre endommagé
implant est soumis a des

& es plus lourdes associées a une

onsolidation retardée, une pseudarthrose
ou une cicatrisation incompléete. Une
mauvaise insertion du dispositif pendant
implantation 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 I'implant est soumis a des
charges plus importantes associées a une
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consolidation retardée, une pseudarthrose
ou une cicatrisation incomplete, ainsi que
la possibilité de lésions des nerfs ou des
tissus mous relatives a un traumatisme
chirurgical ou a la présence d’un implant. Il
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

une panne du dispositif. Les inst

R\

subies auparavant peuvent avoir K@

des imperfections, ce qui peut entrfain
An

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

'association d’'implants issus e fabricants

ent
confort s&ensations

ainsi qwﬁ jons des nerfs
s dUes a la présence
n'implant o traumatisme
chirurgic% nt risque de casser en
raison ctivité excessive, d’'une
chargle prolongée imposée au dispositif,

y jcatrisation incomplete ou d’une
inte excessive subie par I'implant

ts
doivent étre inspectés avant utilisation %ndant linsertion. Un déplacement de
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implant et/ou un desserrage peut se
produire. Uge sensibilité aux métaux ou

i istologiques, allergiques
ikables aux corps étrangers dues
tation d’un matériau étranger

t se produire. Des lésions des nerfs
des tissus mous, une nécrose de I'os

3 tien osseuse, une nécrose
urie cicatrisation insuffisante
pé& tre dues a la présence d’'un

i &t ou a un traumatisme chirurgical.

ﬂ RUCTIONS POUR LE NETTOYAGE:

xigence concernant le nettoyage d’un
implant: Les implants ne doivent pas
étre réutilisés. Le nettoyage des implants
fournis 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

-Limplant ne doit pas étre restérilisé
s'il entre en contact avec un élément
contaminant (par ex., contact avec un tissu
biologique, tel que des fluides corporels/
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du sang) a moins que le dispositif a
usage unique (DUU) ait été retraité dans
un établissement agréé ayant recu
I'autorisation réglementaire nécessaire
pour ce faire. Le nettoyage d’un DUU
suite au contact avec du sang ou des

tissus humains constitue un retraitement.

«Ne pas utiliser un implant dont la
surface est endommagée. Les implants
endommagés doivent étre jetés.

- 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.

température, la qualité de I'eau et la
concentration.

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

*

2. Nettoyer I'implant aux ultrasons pendant

au moing,15 minutes.
3. R“n i nt minutieusement avec

g I ou de I'eau purifiée. Utiliser
'eau DI ou de I'eau purifiée pour le
ge final.

Q&écher limplant a I'aide d’un tissu

x®%t non pelucheux pour
Srafler la surface.

t mécanique

propr
évi

Trai
%ment systeme de lavage/
Q asfnfection, produit de nettoyage

nzymatique neutre ou détergent neutre
au pH < 8,5.

Les utilisateurs doivent porter un
équipement de protection individuelle
approprié (EP|)_ Pré-lavage 2 Eau du robinet froide N/A
Trai / Lavage Eau du robinet Solution enzymatique
,rcutement manue enzymatique 2 chaude neutre aupH<85
Equipement: brosse a poils souples, . Lavage I 5 Eau du robinet Détergent avec
solution enzymatique de nettoyage neutre ) ) , chaude (> 40°C) pH<85
3 1. r une solt§o aide d'eau Rincer 2 Eau Dl ou eau N/A
ou détergent neutre au pH < 8,5. ) g . U
robinet chgude e¥d’un détergent purfiée chaude
1. Préparer une solution a I'aide d’eau produit d toyage. Suivre les pa07g
AR Sec 4 90°C NA
recom s d'utilisation du

du robinet chaude et d’un détergent & \

ou produit de nettoyage. Suivre les fabricégt Gy détergent ou produit de Exigences concernant le nettoyage de
recommandations d’utilisation neftoyage enzymatique en veillant Iinstrument: Les instruments et accessoires
fabricant du détergent ou produ % ecter le temps d’exposition, la Acumed doivent étre minutieusement

@ pérature, la qualité de 'eau et la
concentration.

nettoyage enzymatique en vel
a respecter le temps d’exposition, la

nettoyés avant d’étre réutilisés, en suivant les
instructions ci-dessous.

FRANGAIS — FR / PAGE 46 PKGI-73-B  EFFECTIVE 2/2014 -|- acumed



Avertissements et précautions

«-La décontamination des instruments
et accessoires réutilisables doit étre
effectuée immédiatement apres
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
'empécher de sécher a la surface.

solution enzymatique et des produits
de nettoyage au pH neutre, pour

les instruments réutilisables. En cas
d’utilisation d’un produit de nettoyage
alcalin, il est treés important de rincer
minutieusement les instru

- Tous les utilisateurs doivent faire
partie d’'un personnel qualifié, en
mesure de fournir des preuves quant
a ses compétences et aux formations
suivies. Ces formations doivent inclure
les politiques de I'hopital, normes et
instructions actuelles qui s’appliquent.

t rla

-Ne pas utiliser de brosses métalliques ni
de matériel abrasif lors du nettoyage.

inium an ne doit pﬁxr

n contact @vec'e€rtaines
® .

u désinfe s)Eviter
- Utiliser des produits de nettoyage nettoyanjssetgsinfectants
contenant de§ tensiogctifs Afaiblement al Hs ou IX ns contenant
moussants afin de voir les instruments e du chlore Certains sels de

dans la solution de nettoyage. Le rincage dans des solutions
de ces produits de nettoyage doit etre’ \ érieur a 11, la couche

ontle
facile, pour éviter tout résidu. \ d’ano@eut se dissoudre.
d% Instr@ctions de nettoyage/désinfection
S\ le
& parer la solution enzymatique

et les produits de nettoyage en

-Ne pas utiliser de lubrifiants a ba
silicone ni d’huiles minérales sur
instruments Acumed.

- |l est recommandé d’utiliser une
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respectant la dilution et la température

recommandées par le fabricant.

Lor néksolution est trop contaminée,
rune nouvelle.

*
n\ a
%6 les instruments dans la
@ tion enzymatique ; ils doivent étre

O

*

ntierement immergés. Faire bouger
toute afties mobiles pour que le
dé entre en contact avec toutes
ﬂi@ces. Immerger pendant vingt

minutes au minimum. Utiliser une
sse souple a poils en nylon pour

jusqu’a retirer tout débris. Faire
particulierement attention aux zones
difficiles d’acces. Faire particulierement
attention a tous les instruments canulés
et les nettoyer a I'aide d’un goupillon.
Pour les éléments flexibles ou ressorts
visibles: 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

- acumed

) é nettoyer les instruments en douceur
pro e | nfement
de%es,]oints e@ns avant A
e o
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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
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. A\

7. Si une quelconque souillure e ible,
répéter I'opération de sonication et de
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@
>
0
]

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 teghnique

manuelle et automatiq
e

1. Préparer la solutio matiqu

et les produits toydge en
respectant la diltgién et la tempér
fabrica
esttre inée,
e nouvel

2.PIf @ la @
lutjo nzymat@' doivent &

rementi 5. Faire b%e'r
es les pi%obiles po@
le déterg te’ en co C
q&es surfac@rger les
penda ins dix (10)
se souple

. Utiliser@
en nylon pols nettoyer les

atten& zones difficiles d’acces.
Fajge paficulierement attention a tous

gstruments canulés et les nettoyer a

e d’un goupillon.
marque: 'utilisation d’un bain

<

ruments @)uceunjusqu’é retirer
% e. Faire particulierement
n'aux

ultrasons facilitera le nettoyage des
instruments, L'utilisation d’une seringue ou
méliorera le rincage des
es d’acces ainsi que de toute
jointe.

irer les instruments de la solution
nzymatique et les rincer avec de I'eau
déionj e¢hdant au moins une (1)

mi s
.
4. I@es instruments dans un

oyeur/panier de désinfection
proprié et lancer un cycle de
nettoyage/désinfection standard. Les
minima indiqués pour les parametres
suivants sont essentiels pour obtenir un
nettoyage et une désinfection minutieux.
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Etape | Description stérilisation afin de garantir I'efficacité du

1 Prélaver deux (2) minutes avec de I'eau du robinet nettoyage.
froide STERILITE:
2 Utiliser un spray enzymatique pendant (20) secondes Les éléments du Systéme peuvent étre

avec de eau du robinet chaude fournis stériles ou non stérile

3 Plonger une (1) minute dans une solution . L. L
enzymatique Produit stérile: tout pro aété
4 Rincer (15) secondes a I'eau du robinet froide (X2) expose a une quantit M ‘qe 250
- kGy de rayons ga stérilisa
5 Laver deux (2) minutes avec du détergent et de I'eau

d’un dispositif fo

. - - effectuée co au prot@
6 Rincer (15) secondes a I'eau du robinet chaude , . .
nse
oduits fou&iles.
Produi érile: s% ont
kemengétiqueté stériles
ans un me stérile&
par Acur‘i@?@us lesim
{ instruments dofvent étre iderés
Instructions de nettoyage/désinfection omme @rﬂes et st i@aar
automatique I'hépita t utilisati &dispositifs
-l n'est pas recommandé d’utiliser iles ont fait\y ‘une validation
uniguement des systemes automatique nt les parehes de stérilisation

du robinet chaude (64-66 °C/146-150 °F)

7 Rincer (10) secondes a I'eau purifiée ; lubrifiant
optionnel (64-66 °C/146-150 °F)

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

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

N

de lavage/séchage comme méthode de ci-desso r des plateaux chargés
nettoyage des instruments chirurgicau‘ au maxi : e pieéce occupant la
- Un systéme automatique peut par place q@iglthcorvient.

Méthodes de sterilization
ter les instructions écrites du

. S
uant d’équipement pour obtenir des

instructions spécifiques sur la configuration

exemple étre utilisé en complé @\

nettoyage manuel.

«Les instruments doivent étre
minutieusement inspectés avant
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du stérilisateur et de la charge.

- Se caonforfger a la norme de I'AORN «
Reg ndled Practices for Sterilization
i rative Practice Settings »

in
@orme ANSI/AAMI ST79: 2010
prehensive guide to steam

Q@erilization and sterility assurance in

ndé mais, le cas échéant, doit

F
@ieu dans le plus strict respect des

ences de la norme ANSI/AAMI ST79:

é2010 — Comprehensive guide to steam

sterilization and sterility assurance in
health care facilities.

Consulter le guide d’utilisation d’un systéme
spécifique afin de déterminer si des durées de
stérilisation plus courtes sont applicables pour
ce systéme. Les guides d’utilisation spécifiques
aux systémes sont associés a I'implant ou aux
composants chirurgicaux uniques d’un systéme.

Autoclave a déplacement de gravité: NON
RECOMMANDE
Autoclave a pré-vide:

Préparation : Enveloppé
Température d’exposition : 132°C (270°F)
Temps d’exposition : 4 minutes
Temps de séchage : 30 minutes
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CONSERVATION: Conserver dans un APPLICABILITE: Le présent document

LEGENDE DES SYMBOLS

endroit frais et sec g I'abri de la lumicre contient deg informations concernant des
directe du soleil. Avant toute utilisation, I:]E] Consulter les instructions prod %ptibles d’étre disponibles
vérifier 'emballage du produit pour déceler d’utilisation 0 tout pays, ou susceptibles
tout signe d’altération ou de contamination A Attention ot ponibles sous une autre marque,
de I'eau. Utiliser d’abord les lots les plus y 4 tion des pays. Lapprobation dont
anciens. Stérilisé a I'y] produits peuvent faire I'objet de la

d’éthylen

o]

part des nigations de réglementation
gouvem@(ale quant a leur vente
o¥ u@o peut étre associée a des
i & s ou restrictions différentes selon
%ays. Il est possible que I'utilisation
% produits ne soit pas approuvée dans
ous les pays. Rien dans le contenu du
présent document ne peut étre interprété
comme une quelconque promotion ou
publicité liée a un produit ou a I'utilisation
d’un produit d’'une maniere particuliére non
autorisée par la loi et les réglementations
du pays ou le lecteur se trouve.

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES:
Pour tout élément complémentaire, voir
les informations de contact figurant sur ce
s réutiliser document.

Limite supérieure de température

Avertissement: A usage professionnel uniquement
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a COMPONENTI DELL'IMPIANTO MULTISISTEMA ACUI@DC@

responsabilita consultare pubblicazioni
scientifiche e richiedere il parere esperto
di colleghi. Per informazioni
tecniche ch|rurg|che far
web di Acumed ( acu

INDICAZIONI: C
'uso del S|ste a sp

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.

are le istruzi
(o) per d
|anto
to del

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

NTROlN |C NI: Co, le
ru2|om (ush del SI specifico

er de are le co azioni dei

@m dell |% ultisistema
disponibili tecniche chirurgiche che ito del conteSip del sistema
descrivono gli usi di questo sistema. ifico. Le '5 ni per I'uso diun
Prima di utilizzare la strumentazione, \ sistema no associate al singolo
& responsabilita del chirurgo acquisire \ |mp|ant ponenti di un sistema.
familiarita con le procedure chirur: AV RTE E: Per un utilizzo sicuro ed
che ne prevedono I'uso. Cosi com i dellimpianto, il chirurgo deve

inerentemente alla procedura ¢ @ una conoscenza approfondita

Cui si appresta, ricade nella sua I'impianto, dei metodi di applicazione,
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ssociate a @

de \h enti, nonché delle tecniche
e raccomandate per questo
itivo. Il dispositivo non & stato
gettato per resistere alle sollecitazioni
dovute érto del peso corporeo, di
canc ttivita eccessive. Il dispositivo
romper5| o danneggiarsi
impianto viene sottoposto a
0 maggiore associato a unione
jtardata, mancata unione o guarigione
incompleta. Un inserimento non corretto
del dispositivo durante I'impianto pud
accrescere le probabilita di allentamento
o0 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
dell'impianto a causa di fissazione allentata
e/o allentamento, sollecitazione, attivita
eccessiva o0 sostenimento del peso
corporeo o di carichi, in particolar modo se
'impianto & sottoposto a carichi maggiori
a causa di unione ritardata, mancata
unione o guarigione incompleta, compresi
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eventuali danni ai nervi o ai tessuti molli
insorti in seguito al trauma chirurgico o

alla presenza dell'impianto. Il paziente

va avvertito che la mancata osservanza
delle indicazioni terapeutiche post-
operatorie pud determinare I'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'.

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

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

PRECAUZIONI: Un impianto non
va mai riutilizzato. Sollecitazioni

precedenti potrebbero avere creato  + \
imperfezioni che possono determinare \
malfunzionamento del dispositivo P@
dell'impiego, tutti gli strumentig\&)
essere ispezionati per rilevare la enza
di danneggiamento o usura. Proteggere
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gli impianti da graffi e intaccature,
sollecitazioni eccessive che possono
causare un guasto.

Per motivi metallurgici, meccanici e

funzionali, si sconsiglia I'utilizzo promiscuo
di componenti d'impianto lizzati da
produttori diversi.

gia imMglantare
igpopdere alle

I vantaggi della chi
potrebbero non ¢
aspettative d

nel tempo wo un int
ituzione d planto
ae’di proced [ternative.

*

=

| INDE ATI: | po etti

no dolor 00

versi comfyren i
sensazi male e dm rvi o ai
tessuti Mo sorti in i | trauma

%9 o alla px dellimpianto.
ibile rottur [I'iMpianto dovuta

all’appli& e di una forza eccessiva
all'imp@ianto*durante l'inserimento. Possibile
i ione e/o allentamento dell'impianto.

ilita di sensibilita ai metalli oppure
azione istologia o allergica o da corpo

N

I gorrettivi s ighti impian% 2
infrequenti. x

estraneo dovuta all'impianto di materiale
estraneo. Sj possono verificare danni a
caric i i 0 dei tessuti molli, necrosi
jassorbimento osseo, necrosi dei

058280
%v\guarigione inadeguata dovuti alla
& za di un impianto o a causa di un
@Jma chirurgico.

ISTRUZ £R LA PULIZIA:
qul.@ pulizia dell’impianto: Gli
im% on devono essere riutilizzati. La

im @ degli impianti forniti sterili non &

g omandata; la pulizia di tali componenti
eve essere gestita conformemente al
protocollo dell’ospedale. Gli impianti forniti
non sterili che non sono stati utilizzati,

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

Avvertenze e precauzioni

-Non si dovra effettuare la risterilizzazione
degli impianti se questi sono entrati in
contatto con fonti di contaminazione
(es. tessuti biologici, come sangue
o fluidi corporei), a meno che il
dispositivo monouso (SUD) non sia
stato ricondizionato da una struttura
autorizzata che abbia ricevuto 'apposita
autorizzazione regolamentare. La pulizia
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del SUD dopo essere entrato in contatto
con tessuti 0 sangue umano costituisce il
processo di ricondizionamento.

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

- Gli utenti devono possedere comprovati

requisiti di competenza e addestramento.

Gli utenti devono indossare adeguati
dispositivi di protezione individuale (DPI).
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 'uso del
produttore dell’agente pulente
enzimatico o del detergente facendo
particolare attenzione che tempo
d’esposizione, temperatura, standard
di qualita dell’acqua, e concentraziong
siano corretti.

2. Lavare accuratamente I'impianto®

manualmente. Non utilizzare pa
lana né detergenti abrasivi sUGk

3. Risciacquare accuratamente con acqua

ITALIANO — IT / PAGE 53

%ccoman er 'uso gel
Op oduttore dellfggente pul

&puriﬂcata.

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 pulito
e morbido che non lasci

Processazione ultrasonica
Attrezzatura: pulitore, tiltr@sonico,

detergente enzi

rubinetto
e pulentefenzimatico. uire

d izione, t ra, standard
lita dell’acq concentrazione
no correti
2.5otto ura ultrasonica
I’impx er"almeno 15 minuti.
3. Rigeiacqlfare accuratamente con acqua
izzata o purificata. Per il risciacquo
le, utilizzare acqua deionizzata o

4. Per evitare di graffiarne le superfici,
asciugarg I'impianto con un panno pulito
e @e non lasci pelucchi.

Pr b Ione meccanica
L Xum: dispositivo di lavaggio/

zione, detergente enzimatico neutro
etergente neutro a pH < 8,5.

@gticepneutro o *

P e
N { tico 2 fredda pH<85
@ detergenQ Z

Acqua di rubinetto
fredda N/A

ZCN
) 2

Acqua di rubinetto Enzimatico neutro

W Lavaggio Il 5 Acqua di rubinetto Detergente a
calda (+40 °C) pH<85
Lavaggio 2 Acqua calda N/A
deionizzata o
purificata (>40 °C)
Asciugatura 40 90°C N/A

Requisiti di pulizia della strumentazione:
Prima del riutilizzo, strumenti e accessori
Acumed 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
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a pulizia/riprocessazione. Rimuovere
'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,
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 completament
sciacquati via.

- Alla strumentazione Acumed non
andrebbero applicati oli minerali o
lubrificanti siliconici.

« Per pulire gli strumenti riutilizzabili,
raccomandiamo 'uso di agenti deter
e enzimatici a pH neutro. E molta*
importante che i detergenti ajcali ‘&o
accuratamente neutralizzati e ogmidoro
traccia sciacquata via dagli strumenti.
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inc C
% o disinfett
enti e disibfetianti forte nt
iodi sol %
Qrig@y

T

- Per prevenire la formazione di ruggine,
benché siano realizzati in acciaio
inossidabile di alta qualita, gli strumenti
chirurgici devono essere accuratamente
asciugati.

- Prima di essere sottoposti

verificandone app
stato d’usura or

«Lallumi o odi ato non ntrare
determ zioni
itare I us

rgente alla diluizione
so raccomandati

. Quando la soluzione

in uso ra tracce evidenti di
aminazione, eliminarla € sostituirla

O
una fresca.

Collocare la strumentazione nella

@
*
%wnulato e pulirlo con un appropriato

soluzione enzimatica fino a completa

immersioge. Movimentare tutte le parti
m’o ili®der densentire al detergente il

n ogni superficie. Mantenere
o per almeno venti (20) minuti. Per
inare ogni traccia visibile di detriti,

trofinare delicatamente gli strumenti
con un azzola a setole morbide di
stare particolare attenzione alle
icili da raggiungere. Dedicare
Olare attenzione a ogni strumento

scovolino. Per le molle e spire a vista o per
le strutture flessibili: lavare le commessure
con abbondante soluzione pulente per
eliminare tutta la sporcizia eventualmente
presente. Strofinare la superficie con una
spazzola per rimuovere lo sporco visibile
da superfici e fessure. Piegare 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
€ ajutarsi con una siringa per sciacquare
ogni area difficile da raggiungere.
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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.

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.

condensa dagli strumenti. \¢

8. Con un panno assorbente pulito che & \
non lasci pelucchi, rimuovere eccess;j \

Istruzioni per la pulizia e la disinfégioRe in

combinazione manuale/autom ta
1. Allestire le soluzioni degli agenti
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a
irnnga o upgsel,get

ciacquo di di difficile accesso e di
tutte le rfidka stretto contatto.

3. Esfgarre i

A

enzimatico e detergente alla diluizione

e alla temperatura d’uso raccomandati

dal produttore. Quando la soluzione

in uso mostra tracce evidenti di
contaminazione, eliminarla e sostituirla

con una fresca. Q

. Immergere completa ta@li siftumenti
nella soluzione enziMatiga. AZlonar tuttQ 5

ntg

d’acqua migliorera

del dispositivo di lavaggio/disinfezione e

i impostando un ciclo standard. |
metri minimi sono essenziali
la e la disinfezione.

escrizione

b Prelavaggio di due (2) minuti in normale acqua di

rubin%fredAda

Sﬂ&nmaﬁco di venti (20) secondi in acqua calda

3 Ba%?nzimatico di un (1) minuto

uindici (15) minuti di risciacquo in normale acqua di
rubinetto fredda (x 2)

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

6 Risciacquo di quindici (15) secondi in normale acqua
di rubinetto calda

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

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

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

strumenti dalla soluzione
atica e risciacquare con acqua
izzata per almeno un (1) minuto.

Disporre gli strumenti nell'apposito cestello

Istruzioni per la pulizia/disinfezione

automatizzata

« Sconsigliamo I'impiego di sistemi di
lavaggio/disinfezione automatizzati come
unico metodo di pulizia degli strumenti
chirurgici.
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-l sistema automatizzato potrebbero stati certificati usando i parametri di Consultare le istruzioni per Puso del sistema

essere utilizzato come processo di pulizia sterilizzazione riportati qui di seguito, specifico pengtabilire se per tale sistema sono validi
aggiuntivo a conferma del procedimento in vassoi a pieno carico, con ogni parte |tem Qazmne pill brevi. Le istruzioni
manuale. allocata in modo appropriato. ex istema specifico sono associate al
. , ) - loimpianto o ai componenti di un sistema.
- Allo scopo di accertarne I'effettiva pulizia, Metodi di sterilizzazione
prima di procedere alla sterilizzazione, - Per istruzioni specifiche syffo erlllzzatore %veadlslocamento per gravita: NON
gli strumenti chirurgici devono essere e sulle configurazioni COMANDATA
attentamente ispezionati. consultare le istruzi |tte el A“t°c'a"i re ¥”°t°:
STERILITA: produttore della

Cond|z Impacchettati
p(atu} di esposizione: 132°C (270 °F)

| componenti del sistema potrebbero «Seguire le attuali

i esposmone 4 minuti

essere forniti sterili o non-sterili. practices for Care s

. s f K@o si asciugatura: 30 minuti
Prodotto sterile: || prodotto sterile & stato ‘ y ]

esposto a una dose minima di 25,0 KGy : -ompreh @

diradiazioni gamma. La risterilizzazione
di un dispositivo sterile deve essere

PER LA CONSERVAZIONE: Conservare
in luogo fresco e asciutto e tenere lontano
dalla luce solare diretta. Prima dell’uso,

effettuata secondo il protocollo della aZ|onef ) ;
; ) : esaminare la confezione del prodotto per
struttura ospedaliera ospitante. Acumed nque ne ria, . o S
e - segni di manomissione o contaminazione
sconsiglia di risterilizzare prodotti in eseguita yni da acaua. Usare prima i lotti piti vecchi
confezione sterile. uisiti ANS 9 P P

Prodotto non-sterile: A meno di una
chiara etichettatura che ne dichiari la

ompreh ns@ e to steam
x ssurance in
sterilita e il suo impacchettamento nella
confezione sigillata fornita da Acumed, \
tutti gli impianti e gli strumenti devono \ ®
essere considerati non sterili e, per# r%
essere sottoposti a sterilizzazione & &
la struttura ospedaliera ospita a O
dell’uso. | dispositivi non-sterili sono &
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APPLICABILITA: Questi materiali

LEGENDE DEI SIMBOLI contengono informazioni su prodotti che 0

DE] Consultare le istruzioni per I'uso pOSsSONO 0 nNon possono essere disponibili N
in un determinato Paese, o che possono
A Attenzione essere disponibili sotto marchi diversi in \\
Paesi diversi. Nei diversi Pa i i \,
Sterilizzato con ossido di etilene governativi di regolamenia? @
approvare e autorizza
[sTERLE] R]

*
Sterilizzato con radiazioni alla vendita o desti i y Q
indicazioni o restrgion. i O

8 Data di scadenza potrebbe no orizzato (™ \
Paesi. Nullaseli,dani6 conten Lguesti 6
REF Numero di catalogo materiali re inter t&come K
pro g llecitazi el confron i@
Codice lotto i shprodotto, t@eno all’'u
€1 modi noil auforizzati daleggi

Rappresentante autorizzato
nella Comunita europea

amenti d
Produttore ’
FORM fcomﬂg"a ARI:

Data di produzione Per ri ulteriori t@gali, fare

rifeg alle inf di contatto che
Non risterilizzare L thovaho in questo umento.
Non riutilizzare ° \ Q@

a4

Limite superiore di ten&ge @ \

r
L N
\ ~

in cui si il

*@@KEEE

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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@ ACUMED® MULTI-SYSTEEM IMPLANTAATCOMPONENJEN

de chirurg om vo6r gebruik vertrouwd te

zijn met relevante publicaties en ervaren
BESCHRIJVING: Acumed multi- collega’s te raadplegen aaggagnde de
systeem implantaatcomponenten zijn procedure. De chirurgisghe #¢chpfeken
kunt u vinden op de ite vah Acume

implantaten die in meerdere Acumed-

voorzieningssystemen worden toegepast. (acumed.net).

GEBRUIKSINFORMATIE: De chirurg dient INDICATIES: gie 0oONgE

een type en maat implantaat te kiezen systeemspg brwksg :

die het best tegemoetkomen aan de voor het @ len van de gAglicdties voor
nten

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.

multi tehagiplantaatc
binn%ontext van
@-- : ysteems@
;'@ saanwij ebben Ning
C

ma

p de unieke co nenten €
plantaa arPhet le i@ogram

eem.
INDICAﬁ:g "ook de

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: emspecifieke gebhuiksaanwijzing voor
Er zijn chirurgische technieken aststellen @e contra-indicaties voor
beschikbaar waarin het gebruik van dit « \ multi-sys\%;N taatcomponenten binnen
systeem wordt beschreven. Het is de \ de contx een specifiek systeem.
verantwoordelijkheid van de chiry§ % Systaemspé&Cifieke gebruiksaanwijzingen
vOor gebruik van deze producten Eet i

betrekking op de unieke
de procedure vertrouwd te zijn.

h
@nenten van het implantaat of van het
bovendien de verantwoordelijkheid van

eringsprogramma van een systeem.
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*

*
W, UWINGEN: Voor een veilig,
%ie gebruik van dit implantaat dient

rurg grondig vertrouwd te zijn met
@ implantaat, de toepassingsmethoden,
instrume efr de aanbevolen
chirurg techniek voor het hulpmiddel.
iddel is niet ontworpen om de

%g van het dragen van gewicht

ten of van overmatige activiteit te

&eerstaan‘ Het hulpmiddel kan breken

o @ of beschadigd raken als het wordt
ecifiek

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
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lasten, in het bijzonder als het implantaat
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

%Iuk datd
ch|rurg|e iet oldoen de
htingen

worden. Eerdere belastingen kunnen
imperfecties hebben gecreeerd, die

kunnen leiden tot falen van het instrument.

Instrumenten dienen voor gebruik
gecontroleerd te worden op slijtage en

beschadiging. Bescherm ingifu enten
tegen krassen en |nkep|
dergelijke concentrati SS kunn

leiden tot falen.

Het mengen van i

atcomp
van verschille anten Wc@
om metal echanj
functi % nen nlet olen

len van

Ud kunn nv

ties met

ten zijn niet woon.

ERKINGEN: Wogelijke bijwerkingen
MRI-apparatuur gebruikt wordt'. * \ zijn pijn % of abnormale
g

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonan c;\

Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biome (2
Publishing Group, 2011.

VOORZORGSMAATREGELEN:
implantaat mag nooit opnieuw gebruikt
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gewaarm en en schade aan
en ofweke delen als gevolg van
ezigheid van het implantaat

volg van operatietrauma. Bij
ermatige activiteit, langdurige belasting

van het hulpmiddel, onvolledige genezing
of uitoefenipg van overmatige kracht
n kan het implantaat
atie en/of losraken van
ntaat kunnen optreden. Door
tatie van een vreemd lichaam
nen overgevoeligheid voor metaal,
|sto|og|s oiallerglsche reacties of
nadell ies op een vreemd lichaam
optr d e aanvve2|ghe|d van een
Tss t of operatietrauma kan schade
enuwen of weke delen, botnecrose

% otresorptie, weefselnecrose of

nvoldoende 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
« Het implantaat mag niet opnieuw worden
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gesteriliseerd als het in contact komt met
contaminatie (bijv. contact met biologisch
weefsel, zoals lichaamsvloeistoffen/
bloed), tenzij het hulpmiddel voor
eenmalig gebruik (SUD) is herverwerkt
door een bevoegde instelling die hiervoor
de juiste vergunning heeft ontvangen.
Reiniging van een SUD nadat het in
contact is gekomen met menselijk bloed
of weefsel bestaat uit herverwerking.

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

- Alle gebruikers dienen bevoegd
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 neutr(z/\

detergens met een pH < 8,5.

1. Bereid een oplossing met warmy® %
kraanwater en detergens of rein A
Volg de aanbevelingen van
fabrikant voor het gebruik van de
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he g ij )
Ui e
; U/trason{e?iger, ne
G atische r% f neutr

enzymatische reiniger of detergens

en geef speciale aandacht aan de
correcte blootstellingstijd, temperatuur,
waterkwaliteit, en concentratie.

2. Reinig implantaten ultrasonisch
gedurengle minimaal 15 minuten.

plantaat grondig met DI of

3. Sg t
m rd water. Gebruik DI of gezuiverd

er%voor de laatste spoeling.

2. Was voorzichtig handmatig het
Iwol of

implantaat. Gebruik geepst og het implantaat met een schone

achte, pluisvrije doek om krassen op

Spoel het implant het opfemyak te vermijden.
gezuiverd wat ’ec isChe verwerking
water voor de la Uit ! Wasser/desinfecteerder,

e enzymatische reiniger of neutrale
rgens met een pH < 8,5.

4. Droog hgisi

erwerkil

Voorwassing 2 Koud kraanwater Nt

Warm
kraanwater

Enzym-

k/ng.' wassing 2

Neutraal enzymatisch

tergens met e H<85 pH<85

Warm kraanwater
(>40°C)

le Wassing Il 5 Detergens met

pH<85

Spoeling 2 Warm DI of Novt.

eroorz
wa et ODPE@Cf?GCﬁQd Is. gezuiverd water

&re d een @si met warm Drogng m (Zf QCC) Nt

raanwater tergens of reiniger.
Volg w elingen van de
fabril«& or het gebruik van de
epgymatiSche reiniger of detergens
ef speciale aandacht aan de

ecte blootstellingstijd, temperatuur,
waterkwaliteit, en concentratie.

Vereisten voor het reinigen van het
instrument: Instrumenten en accessoires
van Acumed dienen voor hergebruik
grondig te worden gereinigd, volgens de
richtlijnen hieronder.
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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
te voorkomen dat dit op het opperviak
opdroogt.

- Alle gebruikers dienen bevoegd
personeel te zijn met gedocumenteerd
bewijs van training en competentie.
Training dient de van toepassing
zijnde richtlijnen en standaarden en
ziekenhuisbeleid te omvatten.

- Gebruik geen metalen borstels of
schuursponsjes gedurende het
handmatige reinigingsproces.

- Gebruik voor handmatige reiniging
reinigingsmiddelen met oppervlakte-
actieve stoffen die weinig schuim

vormen zodat de instrumenten in \
het reinigingsmiddel zichtbaar zi ’\?
e

ar zij
Reinigingsmiddelen dienen gemakk
van de instrumenten afgespoe

kunnen worden om residu te voorkomen.
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- Mineraalolie of silicone smeermiddelen
mogen niet op Acumed-instrumenten
worden gebruikt.

«Enzymatische en reinigingsmiddelen met
neutrale pH worden voor reipiging van

worden afgespoe

Wenten dien ondlg
¢ domr ming te

- Chirurgisch

fs |nd|e rd|gd ult
aal van ho
menten VvOOr stegili satl
” d op r

ndmge ens,

i8, eft slijtag @euren.
rd aluminj Kig nietin

omen m de reinigings-
$ﬂ nfecterende Oglossingen.
’ e

ijd sterk@sche reinigings- en
sinfe iddelen of oplossingen

d|ejokhl or of bepaalde
metgalzotien bevatten. De anodizatielaag

an'eveneens, in oplossingen met pH-

den boven 11, oplossen.

Handmatige reinigings-/

Desmfect ingsinstructies

atische en

iddelen met de

e fabrikant aanbevolen
uiksverdunning en -temperatuur.

erse oplossingen dienen te worden

bereid ger bestaande oplossingen
ster Q@reinigd zijn.

strumenten in enzymatische

ssing totdat ze volledig
dergedompeld zijn. Activeer alle

beweegbare delen zodat de detergens
met alle oppervlakken in contact kan
komen. Week gedurende minimaal
twintig (20) minuten. Gebruik een borstel
met zachte nylon haren om voorzichtig
de instrumenten te schrobben totdat
alle zichtbare debrie is verwijderd.

Geef speciale aandacht aan moeilijk

te bereiken gebieden. Geef speciale
aandacht aan alle gecannuleerde
instrumenten en reinig met een
geschikte flesborstel. Voor blootgestelde
veren, spiralen, of flexibele

vormdelen: Giet ruime hoeveelheden
reinigingsmiddel over de holtes om al
het vuil weg te spoelen. Schrob het
oppervlak met een schrobborstel om
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al het zichtbare vuil van het oppervlak
en de holtes te verwijderen. Buig

het flexibele gebied en schrob het
oppervlak met een schrobborstel. Roteer
het deel tijdens het schrobben om te
garanderen dat alle holtes worden
gereinigd.

3. Verwijder de instrumenten en spoel
gedurende minimaal drie (3) minuten
grondig onder stromend water. Geef
speciale aandacht aan canules, en
gebruik een spuit om alle moeilijk te
bereiken gebieden te spoelen.

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 m
spoelwater geen tekenen van bloe
vuil meer aanwezig zijn. Geef spd&
aandacht aan canules, en g bru
een spuit om alle moeilijk te b
gebieden te spoelen.

NEDERLANDS — NL / PAGE 62

6. Controleer instrumenten onder normaal
licht om zichtbaar vuil te verwijderen.

7. Herhaal als er zichtbaar vuil te zien is
de hierboven beschreven sonicatie- en
spoelstappen.

8. Haal de overmaat aan v an
de instrumenten met n
absorberende, ni f ende do

Combinatie han
geautomatiseerde
desinfecterin str ties
iSChe en

: arlkantaa bayoten
5 erdunm emperatu

e oplos nen te W en
eid Wann%staande gen
d

sterk veroftrei zijn
i % tische
ing*totdat e%
dompe&O ctiveer alle
dat de detergens
etalle o kken in contact kan

kom |n|maal tien (10) minuten.
Gebrex borstel met zachte nylon

n ontvoorzichtig de instrumenten te

bben totdat alle zichtbare debrie
rwijderd. Geef speciale aandacht
aan moeilijk te bereiken gebieden.

Geef speciale aandacht aan alle
geca erde instrumenten en reinig
chlkt flesborstel.

Het gebruik van een sonicator
et grondig reinigen van de
enten Het gebruik van een spuit
oterstrocf/ zal het spoelen van moeilijk

te bereik ebieden en dicht op elkaar
//gge perviak verbeteren.
mstrumenten uit de

moplossing en spoel minimaal één
mlnuut in gedeioniseerd water.

Plaats instrumenten in een geschikt
wasser/desinfectormandje en verwerk
het geheel middels een standaard
cyclus van de wasser/desinfector. De
volgende minimale parameters zijn
essentieel voor grondige reiniging en
desinfectering.
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Geautomatiseerde reinigings-/
Desinfecteringsinstructies
- Geautomatiseerde wasser/
desinfectorsystemen worden niet
- - aanbevolen als enige reinigingsmethode
3 | Eén (1) minuut weken met enzym . . .
voor chirurgische instrum .
4 | Vijftien (15) seconden spoelen met koud kraanwater
X2) - Een geautomatiseerd
worden gebruikt als -up- proc
van handmatige r

Stap| Beschrijving

1| Twee (2) minuten voorwas met koud kraanwater

2 | Twintig (20) seconden enzymspray met heet
kraanwater

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

i mg

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 nadrukkeljik de instructies van de fabrikant| Syst ponente
van de wasser/desinfecteerder worden ge
produc otgestel
inimale do. er|n an 25,0 -

traling. erflisatie strument
dat sterfighigygeleverd, g gens

zieke protocolte
A raadt herstefili

kt produ t aan.

tie van steriel

Nlet st
gelabel

ct Tenzij duidelijk
r|eI en geleverd in

geo ende steriele verpakking
d door Acumed, dienen alle

taten en instrumenten als niet-

r|e| te worden beschouwd, en véoér

A\%
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gebruik door het ziekenhuis worden
gesteriliseqrd. Niet-steriele instrumenten
zijn %kmakmg van de hieronder
sterilisatieparameters,
ig gevulde trays waarop alle

p de juiste wijze zijn geplaatst,
alideerd.

Sterilisa thoden
g e schriftelijke instructies

l@brikant van uw apparatuur voor
do-\ I eke instructies voor uw sterilisator
&nlbelastingsconfi guratie.

éVOIg de huidige AORN “Recommended
steriel of

Practices for Sterilization in Perioperative
Practice Settings”’en ANSI/AAMI ST79:
2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in
health care facilities.

- Gebruik van fl ash-sterilisatie wordt niet
aanbevolen; wanneer gebruikt dient deze
alleen uitgevoerd te worden volgens
de vereisten van ANSI/AAMI ST79:

2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in
health care facilities.
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Raadpleeg de voor het systeem specifieke
gebruiksaanwijzing om te bepalen of op dat
systeem kortere sterilisatietijden van toepassing
zijn. Systeemspecifieke gebruiksaanwijzingen
hebben betrekking op de unieke componenten van
het implantaat of in het leveringsprogramma van
een systeem.

Zwaartekrachtvervangingsautoclaaf: NIET
AANBEVOLEN

Pre-vacuiimautoclaaf:

Conditie: Verpakt
Blootstellingstemperatuur: 132°C (270 °F)
Blootstellingstijd: 4 minuten
Droogtijd: 30 minuten

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.

N

SN

LEGENDA SYMBOLEN

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

(T3]
A\

oordiger
n

w steriliseren

pnieuw gebruiken

Bovengrens van de temperatuur

TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen
bevatten informatie over producten
aald land wel of niet
verkr ijn of in verschillende landen
&rschillende handelsmerken
baar zijn. De producten kunnen in
schillende landen goedgekeurd zijn of
zij door overheidsinstanties
voor verkoop of gebruik
met lende indicaties of restricties.
P x kunnen niet voor gebruik in
%ﬁ den goedgekeurd zijn. Niets op
déeze

materialen mag worden beschouwd

4
XIS een promotie van of verzoek om enig

product of voor het gebruik van enig
product op een bepaalde wijze welke
niet is geautoriseerd onder de rechten en
voorschriften van het land waar de lezer
zich bevindt.

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een
verzoek om verder materiaal de in dit
document gegeven contactinformatie.
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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

erfarne kolleger angdende prosedyren

relevante utgivelser og a konsultere meg \ eIIer ove
for bruk. Kirurgiske teknikker ﬂnnergdL%\

Acumeds nettsted (acumed.net)
INDIKASJONER: Se de spesifik
systeminstruksjonene for bruk for a
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fastsla indikasjonene for multisystem-
implantatkomponenter i kontekst av et
spesifikt system. Spesifikk
assosieres med det uni
brettkomponentene tife

KONTRAINDIKA!

:Sedesp
bruk for &

systeminstruksjonen
kontraindi w@r multis
|mplantate teri ko t
spes, Spesmk stém IFUer
asso ed det un@ antater QQ
’ onenten stem
R

SLER ert oge
uk av impl ntai ma klru
seg go med imp

appl| asjo etoden entene
efalte kir eknikkene for
tting av en eten nordningen er ikke

et for a tale tningen av vekt, last
tivitet. Anordningen kan
li skadet dersom implantatet
att foF okt last i kombinasjon med

et groprosess, nar det ikke gror eller
gen bare er delvis. Uriktig innsetting
anordningen under implanteringen

knekke @lle
blir
fossi

ka ullgheten for at den lgsner
erer Pasienten ma bli advart,
kr|ft||g om bruk, begrensninger
mullge ugunstige effekter av dette
isge forholdsreglene
ligheten for at anordningen
ndlingen svikter som et resultat
ksermg og / eller lesning, stress,
reven aktivitet eller vekt- eller
stbaerende seerlig 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'.

som felge av kirurgisk trauma. Implantatet
kan knekke pa grunn av overdreven
aktivitet, vedvarende belastning pa
anordningen, ufullstendig heling eller at
det blitt utevd for stor kraft pa implantatet
under innsetting. Det kan fggekomme at

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.

et fremmedlegem
ntaSJon

tinnsatt j
S ader
se av

bei
r@ se av ve
RUKSJ

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 & utfore
alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi
med implantater er ikke uvanlig.

NEGATIVE FOLGER: Mulige bivir ul
er smerte, eller unormale forngmmels
0g nerve- eller blgtvevsskade pa n sler og forholdsregler

av tilstedevaerelsen av et implantat eller et skal ikke utfgres resterilisering av

im ter som fors
&@rmg av komponentene ma skje
ehol @sprotokoll. Implantater
\\ som |k yres sterile og som ikke

har v , men er blitt tilsalt, bar
beh dles i henhold til felgende:
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implantatene hvis implantatet kommer
i kontakt med kontaminasjon (f.eks.
jologisk vey, slik som
er/blod), med mindre enheten
Fxberegnet for engangsbruk
ngsenhet) har blitt reprosessert
en autorisert fasilitet med riktig

implantatet flytter pa se erdosner.
Folsomhet overfor me&liear stologISKQ lovbest aogdkjennelse for slikt arbeid.
eller alergisk eller p€gativ réaksjon overfor Y Re effng er rengjoring av en

DF
nhet etter at den har kommet i
med humant blod eller vev.

%Iantat ma ikke brukes hvis overflaten
har blitt skadet. Skadde implantater skal
kastes.

-AIIe brukere skal vaere kvalifisert
personell med dokumententert bevis pa
oppleering og kompetanse. Brukere skal
bruke egnet personlig verneutstyr (PPE).
Manuell rengjering

Utstyr: Barste med myk bust, naytralt,
enzymatisk rengjeringsmiddel eller noytralt
vaskemiddel med en pH pd < 8,5.

1. Klargjer en opplesning ved bruk av
varmt springvann og vaske- eller
rengjeringsmiddel. Folg anbefalingene
fra midlenes produsent ved bruk, og veer
spesielt neye med eksponeringstider,
temperatur, vannkvalitet og
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2. Vask implantatet manuelt. Ikke bruk

Ultrasonisk behandling

enzymatisk rengjeringsmiddel eller noytralt Skyl

. Skyll implantatet neye med DI eller

. Terk implantatet ved bruk av en ren, loffi Forvask 7

konsentrasjon. 4. Tork implantatet ved bruk av en ren, lofri « Alle brukere skal veere kvalifisert personell
klut for @ unnga a skrape opp overflaten. med dokumentert bevis p& opplaering og
stdlull eller skurende rengjeringsmidler Mekanisk behandling kom pplaeringen skal inkludere
pa implantater. Utstyr: vasker/desinfiseringsenhet, naytralt, e gjeldende retningslinjer,
enzymatisk rengj@r/ngsm/dde/ eller noytralt er og sykehusregler.
vaskemiddel med en p/—/ 85.

ruk metallborster eller
ureklutem lopet av den manuelle

rengj@r@ogessen.
Noytral, s ‘ Jj@ringsmidler med lav
Yo 3 |dnivé for manuell rengjering for

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

klut for & unnga a skrape opp overflaten. Enzymvask 2

m—— gjeringsmidler ma kunne skylles lett av

N .
Vask Il Vagnt del
Utstyr- Ultrasonisk rengjorer: naytrait as| A Jﬂ(j{)}nncgvanwgz % strumentene for rengjeringsvaesken.
2
" U

vaskemiddel med en pH pa < 8,5. Merk
at ultrasonisk rengjering kan fordrsake

renset mstrumentene for & unnga rester.

o 0 «Mineraloljer eller silikonsmeremidler skal
‘

ekstra skade pd implantater som har ikke brukes pa Acumed-instrumenter.

overflateskader. oringskr strumer% -Noytrale pH-enzymatiske og

1. Klargjer en opplesning ved bruk av enugT;r -insyum @r geJreOg tl : henhold reng-j(aringsmidle‘r an-befales for rengjoring
varmt springvann og vaske- eller til retni ono ned av gJengnyendellgg |nstrum§nFer. Dgt er
rengjeringsmiddel. Folg anbefalingene sveert viktig at alkaline-rengjeringsmidler
fra midlenes produsent ved bruk, og veer A og O’h e’ noytraliseres noye og skylles av
spesielt neye med eksponeringstider, ontamina Jenbrukbare instrumentene.
temperatur, vannkvalitet og k0"159|’1UaSJ rumenter @strautstyr ma finne sted Kirurgiske instrumenter mé torkes noye

\ r atinngrepsprosedyren
2.Rengjer implantatene ultrasonisk i mi

umidd o
for a hindre rustdannelse, selv om de er
er fullf e Ia kontaminerte

15 minutter. ms f torke for rengjering/ produsert av rustfritt stal av hoy kvalitet.

. Skyll implantatet neye med Dl e \ dlmg Overfledig blod eller rester - Alle instrumenter ma inspiseres for rene
renset vann. Bruk DI eller re&nn il % prkes av for a hindre at det terker inn overflater, ledd og lumener, riktig funksjon
den siste skyllingen. overflaten. og slitasje for sterilisering.
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fleksible funksjoner: Fyll sprekkene med
rikelige mengder rengjeringsoppl@sning

« Anodisert aluminum ma ikke komme
i kontakt med visse rengjerings- eller
desinfeksjonsopplasninger. Unnga
sterke alkaliske rengjeringsmidler og
desinfeksjonsmidler som inneholder jod,
klor eller visse metallsalter. | tillegg kan
anodiseringslaget lgses opp ved pH-

omradet og skrubb overflaten med en
skrubbebaorste. Roter delen mens du

Manuelle rengjerings-/

desinfeksjonsinstruksjoner

1. Klargjer enzymatiske og rengjeringsmidler
i produsentens anbefalte blandeforhold
og temperatur. Nar den eksisterende
l@sningen blir sveert kontaminert, ma en ny
losning blandes.

rennende vannj
Veer spesielt op

bruk en sproyge fog a skylle all

2. Plasser instrumentene i enzymatisk

4. PI rvg entene
n&%t ien ultra nhet
gmnngs ing
l@sning til de er helt nedsenket. b

er alle b e deler
) ) ) ngjerin sm ar kontak alle
Aktiver alle bevegelige deler slik at overflat oniker ms ne i minst
rengjeringsmidlet far kontakt med alle ti (10)¢wi

overflater. Gjennomveet i minst tjue P

(20) minutter. Bruk en myk nylonberste 5.He trumenv@kyll I deionisert

for & skrubbe instrumentene forsiktig ' minst tre (3 tter eller il alle

til alle synlige rester er fiernet. Vaer smuss er fraveerende

spesielt oppmerksom p& omrader 0 Vet spesielt

som er vanskelige & na. Vaer spesie opp m’pa naler, og bruk en
6 yte a skylle alle omrader som er

oppmerksom pa alle instrumen
med kanyler, og rengjer med en kelige & nd.
hensiktsmessig flaskebaorste. & iser instrumentene i normal

eksponerte fjaerer, ledninger eller belysning for & fijerne synlig smuss.
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for & skylle ut alt smuss. Bay det fleksible

7. Hvis det finnes synlig smuss, gjenta
sonikeringen og skylletrinnene over.

8.Fje rflodig fukt fra instrumentene

x ren, absorberende lofri klut.
m rte manuelle/

atiserte rengjorings- og

: skrubber for a serge for prekker
iseri blir rengjort. @smfeksjonsinstruksjoner
verdier over 1. 3. Fjern instrumente kyl oye und Q

1. Klargj
ren @

symatiske og
idler i produsentens
e blandeforhold og temperatur.

ader en eksisterende lgsningen blir
4 na. rt kontaminert, ma en ny lesning

blandes

2 Plasser instrumentene i enzymatisk
losning til de er helt nedsenket.
Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjeringsmidlet far kontakt med alle
overflater. Gijennomvaet i minst ti (10)
minutter. Bruk en myk nylonberste
for @ skrubbe instrumentene forsiktig
til alle synlige rester er fiernet. Vaer
spesielt oppmerksom pa omrader
som er vanskelige & na. Veer spesielt
oppmerksom pa alle instrumenter
med kanyler, og rengjor med en
hensiktsmessig flaskebaorste.

Merk: Bruk av en sonikator vil hjelpe med

nye rengjering av instrumenter. Bruk av
en sprayte eller vannstrdle vil forbedre
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skylling av omrdder som er vanskelig G nd
og ncerliggende overflater.

3. Fjern instrumenter fra enzymlosningen
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.
Felgende minimumsparametre er
avgjerende for & oppna neye rengjering
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
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\ \Q
N

Instruksjoner for rengjering/desinfeksjon

- Automatiserte vasker-/terkersystemer
anbefales ikke som eneste
rengjeringsmetode for kirurgiske

instrumenter.
- Et automatisert system kagfHrykes som en
I gjering

oppfelgingsprosess til

STERILITET:
Systemko W e
eller ikke 6 €
Sterift produkt: duktet b
e ertfor en minj ose pa 25Q-
mmastrali .@teriliserirmen
som Ieve%ril skal hé i
nhold til sykehts€ts protq med
nbefaler nysterilis i sterilt
pakke ukter.
Ik t produ ikke produktet

rt merket sterilt 08 levert i en udpnet
steril pakk%cumed, ma alle
implant, @ rumenter betraktes som
ikke—stek sykehuset for bruk. Ikke-
steril@ enheter har blitt validert ved bruk
ayssichiliseringsparametrene som er listet

@ for, i fullt lastede brett med alle deler
tig plassert.

res noye for Q
effektiv rengj@fing.¢
le

ésterilitetsgarantier i helseinstitusjoner.

Steriliseringsmetoder

-Radfer deg med de skriftlige
i '%til utstyrsprodusenten

der de enkelte
ringsapparatene og instruksjoner
lastningsinnstillinger.

Ig gjeldende AORN “Recommended
Sterilization in Perioperative
etlings” (anbefalt praksis for
ng i preoperative situasjoner)
ANSI/AAMI ST79: 2010 — Omfattende
der til dampsterilisering og

- Flashsterilisering anbefales ikke, men
dersom den brukes skal den kun
utferes i samsvar med krav i ANSI/AAMI
ST79: 2010 — Omfattende veileder til
dampsterilisering og sterilitetsgarantier i
helseinstitusjoner.
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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: IKKE ANBEFALT

Forvakuumautoklave:

Forhold: Innpakket
Eksponeringstemperatur: 132°C (270°F)
Eksponeringstid: 4 minutter
Torketid: 30 minutter

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.

NN

H
AN

Les bruksanvisningen

Forsiktig

Sterilisert

Ster

7>
Wruk om igjen
J Qverste temperaturgrense

BRUKSOMRADER: Disse materialene
inneholderinformasjon om produkter

som jeeller kanskje ikke er

tilgie ige i et spesielt land eller kan
%l jjengeige under andre varemerker

ellige land. Produktene kan

@re godkjente eller klarert av statlige

\regulere

organisasjoner for salg eller
bruk me®forskjellige indikasjoner eller
begr inger i andre land. Produktene

nde ikke godkjent for bruk i alle
%I genting med disse materialene skal
tolkes som promotering eller anmodning
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.
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Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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@ COMPONENTES DE IMPLANTE MULTI-SISTEMA ACUMED®

e tamanho de implante que melhor se

publicacdes relevantes e consultar os do o &e o cirurgido devera estar
colegas experientes relativamente ao letamente familiarizado com o
DESCRIGCAO: Os Componentes de procedimento, antes da utilifacgo. Podera te, os métodos de aplicagéo,
implante multi-sistema Acumed s&o encontrar as técnicas Ci websit rumentos e a técnica cirdrgica
implantes utilizados em multiplos sistemas da Acumed (acumed brecome para este dispositivo.
da solucdo Acumed. INDICAGOES: Cafisyfe as instrugé%o o dis® o nédo foi concebido para
INFORMAGAO PARA UTILIZAGAO: de utilizagao qo sistBggfespecti sd rén;eanzaeoc‘;f referéncia do peso,
A , . determinar gua¥s,asndicacde s ga ou excesso
O cirurgido tem de seleccionar o tipo compone A Wiplante ~ & tividade. Pode ocorrer algum

% xto

ano material no aparelho quando o

adequam as necessidades cirdrgicas do denty o d? . . @ implante esté sujeito ao aumento da
paciente. esp S In;tru@ t|||gagao d : ! M €
sicte specificof’@ asS0C ags carga associado com a uni&o, a ndo
Embora o médico seja o intermediério @ nentes d iros ou j ntes unido ou a recuperacdo incompleta.
competente entre a empresa e o paciente, sivos de u ema. A insercdo incorrecta do dispositivo
durante a implantacdo pode aumentar

as informacdes médicas importantes
constantes deste documento devem ser

C?CONEK@@ as a possibilidade de libertagdo ou
ransmitidas ao pacients utilizacag ema migracdo. O paciente deveré ser avisado,

para deber uais as contra-

preferencialmente por escrito, sobre a
esparaosc onentes de

TECNICAS CIRURGICAS: Estédo utilizac8o, as limitacdes e os possiveis

disponiveis técnicas cirdrgicas que ' nte multi—@m’i\'dentro do contexto efeitos secundarios deste implante. Estas
descrevem as utilizagbes deste sistemas \ um sl pecifico. As Instrucbes adverténcias incluem a possibilidade de
Constitui responsabilidade do cirurgia de Ejt'“ X sistemas especificos falha do dispositivo ou tratamento devido
estar familiarizado com o procedi % estag ?SS Fjas aos compongntes dos a uma fixacdo solta e/ou libertacdo, tensao,
antes da utilizacdo destes pro@ tab&os ou implantes exclusivos de um actividade excessiva ou suporte de peso
Além disso, o cirurgido também ' ou suporte de carga, especialmente se

responsavel por se familiarizar com as ISOS: Para o uso seguro e eficaz o implante sofrer um aumento de cargas
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devido a um atraso da consolidacdo, ndo-
unido 6ssea ou cicatrizagdo incompleta,

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 instrugdes 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 visualizacdo

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-operatéria utilizando
equipamento de IRM',

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

PRECAUGCOES: Um implante nunca
deverd ser reutilizado. As tensdes
anteriores podem ter criado impe
que podem dar origem falha do

dispositivo. Os instrumentos devera

ser inspeccionados antes de usar. Os
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SN

implantes estdo protegidos contra riscos
e cortes, tais como, concentragdes de
tensdes podem levar ao insucesso.

N&o é recomendavel misturar

componentes de implantes diferentes
fabricantes por razdes metdilrgicas,
mecanicas e funcionais

rgia implant

S expectativa

essitand rgia
lafte ou
[ternativos,

Os beneficios da cj
poderdo ndo cum

: Os pos®\
os,ncluem d

s’ensagé@alas e

sas ou d s moles

deyi resenca implante ou
a cirurgico,PodeYocorrer uma

devido ao excesso

de activi € a prolongada sobre

o) apare& cuperagdo incompleta ou
a

cessiva aplicada durante a

u re
i do do implante. Pode ocorrer a
& do e/ou relaxamento do implante.

ra doim t

iste a possibilidade de ocorréncia

da sensibilidade ao metal ou reacgao

histolégicaeou alérgica ou reacgdo

adve COfpOos estranhos resultantes

da i |dgtacao de um material estranho.
s%os tenddes ou dos tecidos moles,

& e 6ssea ou a reabsorcdo do 0sso,

@rose do tecido ou a recuperacdo
incomplef@godem resultar da presenca de

um i u de uma trauma cirdrgico.
* -
IN OES DE LIMPEZA:

%Xitos de limpeza dos implantes:
&\J reutilizar os implantes. Nao se

ecomenda a limpeza dos implantes
fornecidos esterilizados. A limpeza destes
componentes deve ser efectuada de
acordo com o protocolo hospitalar.  Os
implantes fornecidos ndo esterilizados
que ndo tenham sido utilizados, mas que
estejam sujos, devem ser processados de
acordo com o seguinte:

Adverténcias e precaucées

- A reesterilizagao dos implantes ndo deve
ser realizada se o implante contactar
com a contaminagao (por ex., contacto
com tecidos bioldgicos, tais como
fluidos corporais/sangue), a ndo ser
que o dispositivo de utilizagao Unica
(SUD) tenha sido reprocessado por uma
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instituicao autorizada com aprovacao
regulamentar adequada para o fazer. A
limpeza de um SUD depois de entrar
em contacto com sangue ou tecidos

implantes.

3. Enxagle bem o implante com agua
desionizada ou purificada. Utilize
agua desionizada ou purificada para o

enxagt]e final.

4. Se plante utilizando um pano
hm que ndo largue pélo para
car a superficie.

humanos constitui um reprocessamento. enxague final.

+N&o utilize um implante se a superficie 4. Seque o implante utiliza
estiver danificada. Os implantes

oM pano

limpo suave que nédo pgfo para
danificados devem ser eliminados. evitar riscar a sup
- Todos os utilizadores devem ser Processamento ra-sons
funcionarios qualificados com prova Equipamento. Age limpez
documentada de formacdo e competéncia. ultra-sons, Qg de limpeza tico
Os utilizadores devem usar equipamento neutro o te neutrgaCoMmyum pH <
de proteccdo individual (EPI) apropriado. 8,5. peza por ns poc/e
Processamento manual os adicion p/cmt
Equipamento: Escova de cerdas macias, nasup
agente de limpeza enzimdtico neutro ou . are uma ut|l|za
detergente neutro com um pH < 8,5. Otornelra ma eterge ente
1. Prepare uma solucdo utilizando dgua da Sifa as r acoes
torneira morna e detergente ou agente do fab 0 agente
de limpeza. Siga as recomendacdes eza enzi detergente,

ndo especia ncdo ao tempo
exp03|ga@peratura, qualidade da
a ¢do correctos.
2 meN plantes através de ultra-sons
dugante, minimo, 15 minutos.
E gle bem o implante com agua

ionizada ou purificada. Utilize
agua desionizada ou purificada para o

de utilizagdo do fabricante do agente
de limpeza enziméatico ou detergente,
prestando especial atencdo ao teme

de exposicao, temperatura, qualidad E‘

agua e concentragdo correctos, ¢

2. Lave cuidadosamente o implant 3
manualmente. Nao utilize pal a(;o
ou agentes de limpeza abrasivos nos
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mento mecdnico
amento.' Instrumento de lavagem/
infeccdo, agente de limpeza

enzimdti utro ou detergente neutro
com <8,5.
.
o

%\

Agua da torneira fria

NA

5 Lavagem
enzimatica

Aqua da
torneira moma

Detergente enzimético
neutropH<85

Lavagem Il

Aqua da torneira
morna (>40°C)

Detergente com
umpH<85

Enxaglie

Agua desionizada
ou purificada morna
(>40°C)

N/A

Secagem

40

90°C

N/A

Requisitos de limpeza do instrumento:
Os Instrumentos e Acessoérios Acumed
devem ser completamente limpos antes de
voltarem a ser utilizados, de acordo com
as seguintes directrizes.

Adverténcias e precaucées

« A descontaminagdo de instrumentos
reutilizaveis ou acessérios deve ocorrer
imediatamente apds a conclusdo do
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procedimento cirdrgico. Ndo permita que os E muito importante que os agentes de utilizacdo e temperatura recomendadas

instrumentos contaminados sequem antes limpeza alcalinos sejam completamente pelo fab#cante. Devem ser preparadas
da limpeza/reprocessamento. O excesso neutralizados e enxaguados dos sol vas quando as solugdes
de sangue ou detritos deve ser removido instrumentos. i eS apresentarem uma
para evitar que sequem na superficie. . Os instrumentos cirtrgicos tém de ser taminacao grosseira.

« Todos os utilizadores devem estar completamente limpos p i ogue os instrumentos em solu¢do
devidamente qualificados com formacdo de ferruge nzimatica até ficarem completamente
um comprovativo da formacéao e fabricados em aco j subm Accione todas as partes

ra permitir o contacto do
nte com todas as superficies.
e impregnar durante, no minimo,
e (20) minutos. Utilize uma
escova de cerdas de nylon macias

competéncias. A formagao deve incluir as
directrizes aplicdveis actuais e as normas
e politicas hospitalares.

- Ndo utilize escovas metélicas nem

esfregBes durante o processo de limpeza ua d gaste '
manual. - stenhzagaé para esfregar cu/ldadosamenters
- Utilize agentes de limpeza com hio anodizado h3o pode trar |nstrumentos ate que tenham ;I,do_
tensioactivos pouco espumosos para ontacto c ermmad ”es removidos todos 0s dNetni[os/wswels.
a limpeza manual, para permitir a e limpezaou fectan 0s Prggte especial atencao as.areas deN
visualizacdo dos instrumentos na solugdo rodutpos mpeza e @ente dificil aces;o. Preste especial atencdo
de limpeza. Os agentes de limpeza P o esw?fect e a todos os mstrumen.toi canuladgs e
. !r ? Goes limpe com um escovilhdo apropriado.
devem ser faceis de enxaguar dos enham i )
instrumentos para evitar a acumulagao de d % i AI No caso de,njolas ex?os.tas, bobl.n'as
residuos. $ INados sals alicos. Alem ou caracteristicas flexiveis: Submirja
0, em SO' com valores de pH as reentrancias com quantidades
-N&o é recomendada a utilizagdo de 0 SUDGFIO%QN camada de anodizacdo abundantes da solucdo de limpeza para
lubrificantes a base de 6leo mineral o pode er-se. remover qualquer sujidade. Esfregue
silicone nos instrumentos Acumed: Inst es e limpeza/desinfeccdo a superficie com uma escova para
-Recomenda-se a utilizacdo dg ag X de remover qualquer sujidade visivel da
limpeza e enziméticos de pH n para pare 0s agentes enzimaticos e de superficie e reentrancias. Dobre a area
a limpeza dos instrumentos reutilizaveis. Ilmpeza de acordo com a diluicdo de flexivel e esfregue a superficie com
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uma escova. Rode a parte enquanto
esfrega para assegurar que todas as
reentrancias sdo limpas.

7. Se observar a existéncia de sujidade,
repita a limpeza por ultra-sons e os
passos de enxagle acima.

8. Remova a humidade em excesso dos
instrumentos com um toalhgete limpo,
absorvente e sem fios.

Instrucées de limpeza

.Remova os instrumentos e enxague
abundantemente sob agua corrente
durante, no minimo, trés (3) minutos.
Preste especial atencao a canulagdes e
utilize uma seringa para irrigar qualquer
area de dificil acesso. 1. Prepare o agen

. Coloque os instrumentos, totalmente
submersos, numa unidade de ultra-
sons com solugdo de limpeza. Accione
todas as pegas moveis para permitir
que o detergente entre em contacto
com todas as superficies. Limpe com
ultra-sons os instrumentos durante, no
minimo, dez (10) minutos.

ilizacao e

w adas p
De ser pre
as quandela
c |stentes® m muit

i Qﬁos em s@
em comp te

) . submerso§, Agcione tod tes
.Remova os instrumentos e enxagle em permitir o do
agua desionizada durante, no minimo, n

M ) , com.to sSuperficies.
trés (3) minutos ou até que todos os
vestigios de sangue ou sujidade deixem
de ser V|S|ve|§ no quch> de enxagu% ordas de n
Preste especial atencdo a canulagoe;& cuid
utilize uma seringa para irrigar qualq que't

area de dificil acesso. * d :itos

acias para esfregar
e os instrumentos até
sido removidos todos os

.Inspeccione os instrumentos de k e

de &@méo a todos os instrumentos

canulados e limpe com um escovilhdo

iluminacdo normal para a rem
sujidade visivel.

PORTUGUES - PT / PAGE 75

go;?nuto‘
QQ

i pregnaN[ , No minimo,
z (10) minutes. Utifize uma escova de

iveis. Preste especial atencdo
s de dificil acesso. Preste especial

apropriado.
Nota: A utifigacdo de um aparelho de
//’m/;e& ra-sons ird ajudar a
fim, pletamente os instrumentos.
%60 de uma seringa ou jacto de
rd melhorar a irrigacdo de dreas de

@CN acesso e quaisquer superficies com

ocop/om@pcéximo.
3.’Re s instrumentos da solugdo

ica e enxagle em dgua
nizada durante, no minimo, um (1)

. Cologue os instrumentos no cesto de
um instrumento de lavagem/desinfeccao
e processe ao longo de um ciclo padrao
do instrumento de lavagem/desinfeccao.
Os parametros minimos que se seguem
sdo essenciais para uma limpeza e
desinfeccdo profundas.
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Passo | Descricdo

1 |Pré-lavagem de dois (2) minutos com &gua da
torneira fria

2 |Pulverizacdo enzimética de vinte (20) segundos) com
agua morna da torneira

3 |Mergulho enzimético 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 dgua 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 instrugdes do fabricante do
instrumento de lavagem/desinfeccéo

Instrucées de limpeza/desinfeccéo
automdticas

+ Os sistemas de lavagem/secagem
automaticos ndo sdo recomendados

instrumentos cirlrgicos.

inspeccionados antes da esterilizacdo
para garantir uma limpeza eficaz.
ESTERILIDADE:
Os componentes do sistema poderao
ser fornecidos esterilizados ou ndo
esterilizados.

Produto esterilizado:

ro
esterilizado foi expggto a Ggna dose
minima de irradiaggodama de 25,0-
reesterilizacdqQ de u positivo o
esterilizadg efectua ordo
com 0 prq ) MOspitalar. ed nao

reco d esteriliz d produtos@
emb%esterilizadé !
o ndo esterilizado: S
samente@

ado
fornecido gum lizada
echada p (@ mplantes

e instr s devem siderados
na ilizados er esterilizados
e pital antes d llizacao. Os

sitivos né@erilizados foram
como o Unico método de limpeza para, \ va |dado% 0s parametros de
\ li

- Poderd utilizar-se um sistema au
como um processo de seguimen
limpeza manual.

- Os instrumentos devem ser devidamente
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esteriliz&;s dos abaixo, em tabuleiros
totalment rregados com todas as pecgas
co o%as correctamente.

os de esterilizacdo

&onsulte as instrucdes do fabricante do

seu equipamento para obter instrucdes
sobre o esterilizador especifico e de
conf @

*

) X tual norma AORN “Préaticas

ndadas para a Esterilizagdo em
inicoes de Pratica Perioperatéria” e

abrang

da esterilizacdo a vapor e
garapg e esterilidade em instalacdes
&

5 «@. dos de salde.

rilizacdo flash ndo é recomendada,

Q@ norma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia
03
@ se for utilizada, s6 deve ser

efectuada de acordo com os requisitos
da norma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia
abrangente da esteriliza¢do a vapor e
garantia de esterilidade em instalagdes
de cuidados de salde.
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Consulte as Instrucdes de Utilizagdo do sistema P APLICACAO: Estes materiais contém
especifico para determinar se se aplicam tempos w informacdag sobre produtos que podem

de esterilizacdo mais curtos para esse sistema. As DE] Consultar as instrugdes de ou na arwisponiveis em qualquer pais
Instrucdes de Utilizacdo de sistemas especificos utilizagdo pa i ot poderdo estar disponiveis ao
estdo associadas aos componentes dos tabuleiros A Cuidado Qo marcas comerciais diferentes

ou implantes exclusivos de um sistema. Yy 4 rentes paises. Os produtos

Autoclave de deslocamento por gravidade: NAO [STERLE[ED)

Esterilizado erdo ser aprovados ou autorizados
RECOMENDADO \pelas orggmjzagdes regulamentares
Autoclave por pré-véacuo: governaMentais para venda ou utilizacao
Condigdo: Acondicionado f cem @acoes ou restricdes diferentes
Temperatura de exposicdo: 132°C (270° F) €ntes paises. Os produtos
Tempo de exposicdo: 4 minutos %" 0 ndo ser aprovados para serem
Tempo de secagem: 30 minutos Y. % ados em todos os p(?lls‘es. Nad? do

@ ue consta nestes materiais devera ser

interpretado como uma promoc¢ao ou
solicitagdo de qualquer produto ou para

a utilizacdo de qualquer produto de uma
forma particular que ndo seja autorizada
ao abrigo das leis e regulamentos do pais
onde se encontra o leitor.

INFORMAGCOES ADICIONAIS: Para
solicitar materiais adicionais, consulte as
informacdes de contacto listadas neste
documento.

INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO:
Guardar em local fresco e seco e manter
afastado da incidéncia directa de raios
solares. Antes da utilizacdo, inspeccione
a embalagem do produto para ver

se existem sinais de adulteracdo ou
contaminagao por dgua. Utilize primeiro os
mais antigos.

X
N
O

Atencdo: Apenas para utilizacao por profissionais.
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@ ACUMED-JARJESTELMIEN IMPLANTTIOSAT

kayttoohjeet maarittadksesi implanttiosien
kayttoaiheet kunkin maaratyn jarjestelman

man Q

mafdglligista haittavaikutuksista. Potilasta
% itettava esim. laitteen mahdollisesta

puitteissa. Kayttoohjeet liit

tietynlaiseen implanttiin #i |
tarjotinosiin.

VASTA-AIHEET:

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 ;
o o o tiety edrgatplanttiin t
toimiva koulutettu ammattilainen, tassa taro "
asiakirjassa esitetyt tarkeat ladketieteelliset )
tiedot tulee saattaa potilaan tietoon. TUKSIA: tehokk&
L allisen kaytg rmistami i
KIRURGISET TEKNIIKAT: Taman .
L R ) urgilla on Qltava®erustee
jarjestelman kayttotarkoitusten S . *
) ; ) . jetamys,i tista, sen
kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia svitsnte el mists. | teista
tekniikoita. Kirurgin vastuulla on Kanssa k, @m’sté
perehtya toimenpiteeseen ennen ndiden it usta leikkaust niikasta‘
tuotteiden kayttod. Kirurgin vastuulla on 2 el ole itelty kestérﬁaan
liséksi perehtya oleellisiin julkaisuihin ’ ) S
) ] . e painon, en tai liiallisen
ja konsultoida kokeneempia kollegoja - . ) )
) ) . ) o ” liikunnamgiMeguttamaa rasitusta. Laite
toimenpiteesta ennen tuotteiden kayt o h o A .
o A o ) voi s@rkya 1ai vaurioitua, kun implanttiin
Lisatietoa kirurgisista menetelmistg,| SN lisaantynytts kuormitusta
Acumedin www-sivustolta (ac Net). ) @ ittyy luutumisen viivastymiseen,
KAYTTOAIHEET: Lue jérjestelméan tumattomuuteen tai epatédydelliseen
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kayttoohjeet maarittad i i
vasta-aiheg rwa‘n"jri’:ﬁtyrl jareStelman
puitteissa ohjeet liitt

pa o een. Jos laite asetetaan huonosti
iBfplantdinnin aikana, mahdollisuus
tin irtoamiseen tai siirtymiseen
ttaa lisdantya. Potilaalle on ilmoitettava,

mieluu ifallisesti, taman implantin
kayttoon vistd asioista, rajoituksista ja

oitumisesta tai hoidon mahdollisesta

paonnistumisesta kiinnityksen 18ystymisen
ja/tai irtoamisen, rasituksen, liiallisen
liikunnan tai painon tai kuormituksen
takia — erityisesti jos implanttiin kohdistuu
lisdantynyttd 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
epdonnistumisen. Osia ei ole testattu
koskien turvallisuutta, kuumenemista tai
siirtymistd MRI-ympaéristossa. Implantit
voivat aiheuttaa vaaristymia ja/tai estéa
anatomisten rakenteiden katsomisen
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radiografiakuvissa. Vastaavanlaisia tuotteita
on testattu ja kuvattu koskien niiden
turvallista kayttoa toimenpiteen jalkeisessa
kliinisessa evaluoinnissa MRI-laitetta
kaytettaessa'.

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 pettédmiseen. 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, mekaanisten
ja toiminnallisten syiden vuoksi suositella.

Implanttikirurgian hyodyt eivat ehka
vastaa potilaan odotuksia tai ne
saattavat heikentya ajan myotd, jolloin

voidaan tarvita revisiokirurgiaa implantin \

vaihtamiseksi tai vaihtoehtoisten
toimenpiteiden toteuttamiseksi. Implahgti
revisioleikkaukset eivét ole hafwigaiSia.

HAITTAVAIKUTUKSET: Mahdolliset
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haittavaikutukset ovat implantista

tai leikkaustraumasta aiheutuvat

kipu, epdmukavuus tai epanormaalit
tuntemukset seka hermo- tai
pehmytkudosvauriot. Implantti saattaa
murtua liiallisesta liikunnastgf lajjteeseen
kohdistuneesta pitkdaaik

kuormituksesta, epat ise
paranemisesta tai Jifalljsest mplanttl &
kohdistetusta voim

Implantti saattw ja/tai i
aineen | fSaattaa

ytta tai hist

tai a n reaktion
ma Vvoi
tkudosva i
uWimeytymistd, oksen ku tai
ttémét@paanemi er@
HJEET: &
puhdis ukset:
eja ei saa kaytga uudelleen.

ina tomn@n implanttien
puhdistu ella-ndiden osien
puhdist@n tehtdvad sairaalan
kaytamtoje®mukaisesti. Steriloimattomina
toimitatut implantit, joita ei ole kaytetty

jotka ovat likaantuneet, on
gsiteltdva seuraavasti:

Varoitukset ja varotoimet
- Kontamingjtuneita implantteja ei saa
sterilojda uldelleen (kontaminaatiolla

t & esim. kosketusta
een kudokseen, kuten vereen
ihin ruumiinnesteisiin), paitsi

na tapauksessa, etta kertakayttdisen

valmee dejleenkasittelija on
valtu taho, jolla on asianmukaisten
vira isten lupa. Uudelleenkasittelylla

rkeitetaan ihmisen vereen tai

kertakayttodisen valineen puhdistamista.

K okseen kosketuksissa olleen

-Implanttia ei saa kayttad, jos sen pinta on
vaurioitunut. Vaurioituneet implantit tulee
havittaa.

- Kaikkien kayttdjien tulee olla patevia
tyontekijoita, joilla on osoittaa todistuksia
koulutuksesta ja ammattitaidosta.
Kayttajien tulee kayttda asianmukaisia
henkilokohtaisia suojaimia.

Manuaalinen kdsittely

Vilineet: Pehmedharjaksinen harja,

neutraali entsymaattinen puhdistusaine tai

neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5.

1. Valmista liuos lampimasta hanavedesta
ja puhdistusaineesta. Noudata
entsymaattisen puhdistusaineen tai
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pesuaineen valmistajan kayttosuosituksia
ja kiinnita erityistéd huomiota oikeaan
altistusaikaan, lampotilaan, veden
laatuun ja pitoisuuteen.

2. Pese implantti huolellisesti késin. Ala
kayta implanttiin terasvillaa tai hankaavia
puhdistusaineita.

3. Huuhtele implantti huolellisesti
jionipoistetulla tai puhdistetulla
vedella. Kayta vimeiseen huuhteluun
ionipoistettua tai puhdistettua vetta.

4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmeallg,
nukkaamattomalla kankaalla ja varo
naarmuttamasta pintaa

Ultraddnikdsittely

Vilineet: Ultraddnipuhdistuskone, neutraali

entsymaattinen puhdistusaine tai neutraali

pesuaine, jonka pH < 8,5. Huomautus:

UltraGdnipuhdistus voi aiheuttaa lisGvaurioita

implanteille, joiden pinta on vaurioitunut.

1. Valmista liuos lampimasta hanavedesta
ja puhdistusaineesta. Noudata
entsymaattisen puhdistusaineen tai ¢
pesuaineen valmistajan kayttosuosit
ja kiinnita erityistd huomiota oikgé r%
altistusaikaan, lampétilaan, ved
laatuun ja pitoisuuteen.

2. Puhdista implantteja ultraganella
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vahintaan 15 minuuttia. valineet on puhdistettava valittomasti
kirurgise oimenpiteen jdlkeen.
eiden instrumenttien ei
uivua ennen puhdistusta
ssointia Ylimaéardinen veri tai

Jaamat on pyyhittava pois, jotta ne

3. Huuhtele implantti huolellisesti
jonipoistetulla tai puhdistetulla
vedella. Kayta viimeiseen huuhteluun
jionipoistettua tai puhdistettua vetta.

4. Kuivaa implantti puhtaal o) meéll‘a K

nukkaamattomalla k i at uivu pintaan.

naarmuttamasta p Kaikkie ttéjien tulee olla patevia
Mekaaninen késiifel * ty o a, joilla on osoittaa todistuksia
Vilineet: Pes —/c/es omt/kon

alhe tai

Ei oveHettawA
ktraah
g p&_ 85
esuaine,
) jonka pH<8,5

Ei sovellettavissa

? estaJa ammattitaidosta.
tuksen tulee sisaltaa nykyisin
K ellettavien ohjeiden, standardien ja

sairaalan kaytantojen tuntemus.

- Ala kayta metalliharjoja tai hankauslappuja
kasinpuhdistusvaiheessa.

- Kayta kasinpuhdistukseen niukasti
vaahtoavia pinta-aktiivisia aineita sisaltavia
puhdistusaineita, jotta ndet pesuliuokseen
upotetut instrumentit. Puhdistusaineiden
tulee olla helposti instrumenteista
huuhdottavia, jotta instrumentteihin ei
kerry jaamia.

Huuhte]

Initrum

Acume u
puh ett
ka t

Ei sovellettavissa

istusvaatimukset:
entit ja -lisévarusteet on
huolellisesti ennen uutta
| seuraavien ohjeiden mukaisesti.

« Acumed-instrumentteihin ei saa kayttaa
mineraaliljyd tai silikonivoiteluaineita.

- Uudelleenkaytettavien instrumenttien
puhdistamiseen suositellaan pH-neutraaleja
entsymaattisia ja puhdistusaineita. On erittain
tarkeaa neutraloida alkaalipuhdistusaineet

% ukset ja varotoimet
udelleen kaytettavat instrumentit tai

PKGI73B EFFECTVE2/204  =f acumed



huolella ja huuhdella ne pois instrumenteista.

- Kirurgiset instrumentit on kuivattava
huolellisesti, jotta estetaan ruosteen
muodostuminen, vaikka instrumentit
on valmistettu korkealaatuisesta
ruostumattomasta terdksesta.

- Kaikista instrumenteista on ennen
sterilointia tarkastettava pintojen, liitosten
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
sisaltdvat jodia, klooria tai tiettyja
metallisuoloja. Anodisointikerros saattaa
lisdksi liueta liuoksissa, joiden pH-arvo
onyli 1.

Késinpuhdistuksen ja -desinfektoinnin

ohjeet

1. Valmistele entsymaattiset ja

entsymaattiseen liuokseen.

Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta
puhdistusaine paasee kosketuksiin
kaikkien pintojen kanssa. Liota
vahintaan kaksikymmenta (20)

kevyesti pehmealla
harJaIIa kunnes kai

3 unsaalla
affa puhdlstLGtta JOtt

ei jaa I|L% nkaa pi '
uhdlstus rja jotta sa n

p |stett

@f ;

ki raott varmasti pestyiksi.

jarao aivuta jo kohtaa
a pintaa sharjalla.
$< osaa puhd| sen aikana, jotta

puhdistusaineet valmistajan . \3 Poista i tlluoksestaja huuhtele
suosittelemaan laimennussuhteesee \ niité h& stuuoksevassa vedessi
apgnhtaan

ja lampdatilaan. Kun kaytetty liuos4on
huomattavan kontaminoitunutta,fon %
vaihdettava uuteen.

2.Upota instrumentit kokonaan
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olme (3) minuuttia. Kiinnita
ta huomiota putkimaisiin osiin ja

aaa merkkeja veresta tai liasta. Kiinnita

é erityista huomiota putkimaisiin osiin ja

4. Upota instrumentit kokonaan
iuoksella taytettyyn

uksiin kaikkien pintojen kanssa.
tele instrumentteja ultraganelld
ahintaan kymmenen (10) minuuttia.

vassa huuhteluvedessa ei nay

huuhtele vaikeasti saavutettavat kohdat
ruiskulla.

6. Tarkasta normaalivalaistuksessa, etta
instrumenteissa ei ole nakyvaa likaa.

7. Jos likaa nakyy, toista edella esitetyt
ultradani- ja huuhteluvaiheet.

8. Pyyhi liiallinen kosteus instrumenteista
puhtaalla, imukykyiselld ja
hajoamattomalla pyyhkeella.

Yhdistetyn automaattisen ja

késinpuhdistuksen ja -desinfektoinnin

ohjeet

1. Valmistele entsymaattiset ja
puhdistusaineet valmistajan
suosittelemaan laimennussuhteeseen
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ja lampdotilaan. Kun kaytetty liuos on
huomattavan kontaminoitunutta, on liuos
vaihdettava uuteen.

2. Upota instrumentit kokonaan
entsymaattiseen liuokseen. Liikuta
kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine
padsee kosketuksiin kaikkien pintojen
kanssa. Liota vahintdaan kymmenen
(10) minuuttia. Hankaa instrumentteja
kevyesti pehmealld nailonharjaksisella
harjalla, kunnes kaikki nakyva lika on
irronnut. Kiinnita erityista huomiota
vaikeasti saavutettaviin kohtiin. Kiinnita
erityista huomiota kaikkiin putkimaisiin
instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla
pulloharjalla.

Huomautus: Ultraddnilaitteen kayttd
helpottaa instrumenttien perinpohjaista
puhdistusta. Ruiskun tai vesisuihkun
kdyttd tehostaa vaikeasti saavutettavien
kohtien ja toisiaan IGhelld olevien pintojen
huuhtelua.

ja huuhtele ionipoistetulla vedella
vahintdan yhden (1) minuutin aja

3. Poista instrumentit entsyymiliuoksesta, \Automa

N

4. Aseta instrumentit sopivaan_pes
desinfektointikoneen koriin ja
kasittele tavanomaisella pesu-/
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desinfektointiohjelmalla. Seuraavat
vahimmaisparametrit ovat tarkeita
huolellisen puhdistuksen ja
desinfektoinnin takaamiseksi.

Vaihe|Kuvaus

1 |Kahden (2) minuutin esipes

3 |Yhden (1) minuuti "

4 | Viidentoista sekun
hanav )

5 |Kahd&R (2) miliutin pesuainep€sutyumalla
vedelian64-66 °C/146 1

dentista (15) seku,
edelld

u kuumalla

istajan ohjeita Wtomas i

sun ja desinfektoinnin

ohjeet x
« Autgmaattigia pesu- ja kuivausjarjestelmia

i gsitella kirurgisten instrumenttien
si puhdistusmenetelmaksi.

&utomaattista jarjestelmaa voidaan

kayttaa kasinpuhdistuksen jalkeiseen

kasittelyy
. Ins;r@lee tehokkaan

) X sen varmistamiseksi tarkastaa
[lisesti ennen sterilointia.

@E lILISYYS:
rjestelman komponentit voidaan

toimittaas§tefioituina tai steriloimattomina.

S i@ﬁe: Steriili tuote on altistettu
E iMaan 25,0 kGy:n annokselle

asateilytysta. Steriilina toimitetun

&itteen uudelleensterilointi tulee tehda

sairaalan ohjeiden mukaisesti. Acumed ei
suosittele steriilissa pakkauksessa olevan
tuotteen uudelleensterilointia.

Steriloimaton tuote: Kaikkia implantteja
ja instrumentteja tulee kasitella
steriloimattomina ja ne tulee steriloida
sairaalassa ennen kayttoa, ellei niita

ole selvasti 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
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kuormitusmaarityksia koskevat
laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.

« Noudata AORN:in perioperatiivisia
kaytantoja koskevia sterilointisuosituksia
("Recommended Practices for Sterilization
in Perioperative Practice Settings”) ja
ANSI/AAMI ST79-vaatimuksia: 2010 —
Komprehensiivinen opas hoyrysterilointiin
ja SAL-arvoihin terveydenhuollon
laitoksissa.

- Pikasterilointia ei suositella, mutta

jos sitd kaytetaan se on suoritettava
noudattamalla ANSI/AAMI ST79-
vaatimuksia: 2010 — Komprehensiivinen
opas hoyrysterilointiin ja SAL-arvoihin
terveydenhuollon laitoksissa.
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N
N
N4

Katso sterilointijarjestelméan kayttoohjeista,
ovatko sen sterilointiajat lyhyemmat. Jarjestelman
kayttoohjeet liittyvat tietynlaiseen implanttiin tai
jarjestelman tarjotinosiin.

Painovoimasiirtymaautoklaavi: El SUOSITELLA

Esityhjidautoklaavi:
Ehto:
Altistuslampatila:
Altistusaika:

atso kayttoohjeet

\
N
\im Varoitus
-

Kuivausaika:

SAILYTY
kuivassa
auringo oifa. Tarkast

o tuottgen pakk tai onko
alheuttam zon’ammaan . Kayta
u

aisenad ote.

@
M}\

N
xO‘\

ERILE |E

.

Steriloitu etyleenioksidilla

*
teriloitu séteilyttamalla

A d
W Viimeinen kayttopaiva

Luettelonumero

Erdkoodi

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisossa

Valmistaja

Valmistuspdivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttaa uudelleen

Enimmaislampatila
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SOVELLETTAVUUS: Ndissa materiaaleissa

on tietoja tuotteista, joita on tai ei ole

saatavilla tietyissa maissa tai joita voi olla 0
saatavilla eri tuotenimilld eri maissa. Eri N

maiden valtiolliset saantelyelimet voivat \
hyvaksya tuotteet myyntiin tai kayttoon eri \,

indikaatioiden tai rajoitusten mukaisesti.
Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kayttoon

kaikissa maissa. Mitaan naiden materiaalien &
sisaltamaa tietoa ei pidéa ymmartaa minkaan .
tuotteen tai ndiden tuotteiden kayton \
millaan sellaisella tavalla, joka ei ole lukijan V @ 6
maan lakien ja rajoitusten mukaan sallittua, O K
mainostamiseksi tai suosittelemiseksi. @
LISATIETOJA: Lisatietoja voi pyytdd téssa % 0 A
asiakirjassa lueteltujen yhteystietojen

kautta. O

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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@ ACUMED® IMPLANTATKOMPONENTER FOR FLERA S

systemets bruksanvisning for att faststalla
indikationerna for implantatkomponenter
for flera system vid anvan

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

tat eller,

Overensstammer med patientens behov. R: Se

" for
Aven om ldkaren ar den utbildade

mellanhanden mellan foretaget och ra syste
patienten, ska den viktiga medicinska ﬂkt Sy
infqrmationen i detta dokument meddelas ecmka s &
patienten. ett sy a
KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska brickkom r
tekniker, som bgskriver hur systemgt - For sa ffekt|v
ska anvandas, finns att tillga. Det aligger gav |mp aste

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 ingreppetin r@ att
produkten anvands. Kirurgiska tekRi
finns pa Acumeds webbplats d.net).

INDIKATIONER: Se det specifika

€ irurgiska tekniken for
& Denna enhet ar inte avsedd

iktbelastning, tryckbelastning
erdnven aktivitet. Brott eller skada

% heten kan intraffa nar implantatet
atts for 6kad belastning som héarror
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specifikt system. Bruksag¥i
for specifika system "%e de Q
med ett systems impl
brickkomponeter.

enh vara va ortr en med implantat,
i r, instrument och den

TEM

fra d utebliven eller ofullstandig
nkorrekt insattning av enheten
Iantann kan ©ka risken for
|mp|antatet lossnar eller migrerar.
Patlentevtovamas helst skriftligt, om
anva egransningar och maojliga
ma effekter av detta implantat.
varmngar inkluderar risken for att
ten eller behandlingen kanske slutar
ngera pa grund av 10s fixering och/eller
Iossmng pafrestning, dverdriven aktivitet
eller vikt- eller tryckbelastning. Detta galler
sarskilt om implantatet utsatts for 6kad
belastning pa grund av fordrojd, utebliven
eller ofullstandig lakning. Risken for skada
pa nerv- eller mjukvavnad relaterad
till antingen operationstrauma eller
implantatets narvaro 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 sdkerhet,
uppvarmning eller migrering i MRI-miljon.
Implantaten kan orsaka distorsion och/
eller blockera vyn av anatomiska strukturer
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pa rontgenbilder. Liknande produkter har
testats och beskrivits i termer av hur de
sakert kan anvandas i postoperativ klinisk
utvardering med anvandning av MRI-
utrustning'.

OGYNNSAMMA EFFEKTER: Mgjliga
ogynnsamma effekter ar smarta, obehag
eller onormala kanselupplevelser samt
skador pa nerv- eller mjukvavnad pa
grund av forekomsten av ett implantat
eller pa grund av kirurgiskt g&uma. Brott

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

FORSIKTIGHETSATGARDER: Ett

implantat ska aldrig &teranvéndas. Tidigare kraft pa implantat insattningen.

péfrestningar kan ha skapat felaktigheter Implantatm|gr mg odpfeller 'OSS®

som kan leda till att enheten slutar att kan intraff rkansli

fungera. Instrumenten ska undersékas en z'StOI dlerglsk ell =am
rea

for slitage och skador fére anvandning.
Skydda implantaten mot repor och hack,
eftersom sadana péafrestningar kan gora att

de slutar att fungera. " nadsne
ullstandig "km an intrg
Att blanda implantatkomponenter fran olika 5 A ett ller pa

tillverkare ar inte att rekommendera av

rgiskt tra :

metallurgiska, mekaniska och funktionella

R R NGSAN\ AR:
skal. N. L

ay for implantat:

Vinsterna fran implantatkirurgin kanske ntat ska i Jteranvandas. Att
inte motsvarar patientens forvantningar ¢ rengora i som levererats sterila
eller sa kan de forsamras over tid och rekom& as inte. Rengdring av dessa
revisionskirurgi nodvandig for att ?s& delaggska gOras enligt sjukhusets riktlinjer.
implantatet eller genomfora alternativ | t som levereras osterila och
ingrepp. Revisionskirurgi i samb ed te anvants, men smutsats ned, ska
implantat ar inget ovanligt. handlas enligt foljande:
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pa implantatet kan intraffa P& @
overdriven aktivitet, 13 rig B€lastning, Q med till
ofullstandig 1&knin ler oVerdriven e regu

& . *

avim jon av ett
dg material iffa. SkadQ
=eller mJuk benn

Varningar och férsiktighetsatgérder

- Omsterilisgring av implantatet far inte
utfo @plantatet kommit i kontakt

reningar (t.ex. biologisk
atskontakt som kroppsvatskor/

sdvida inte engdngsanordningen

UD) har upparbetats av en anlaggning

som har fatt lampliga

iskd godkannanden for

engora en SUD som kommit i

med blod eller véavnad innebar

%arbetning.

Anvand inte ett implantat om ytan ar
skadad. Skadade implantat ska kasseras.

- Alla anvandare ska vara behorig personal
som innehar intyg pa utbildning och
kompetens. Anvandare ska anvanda
lamplig personlig skyddsutrustning (PPE).

Manuell behandling

Utrustning: Mjuk borste, neutralt,

enzymatiskt tvattmedel eller neutralt

rengdringsmedel 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
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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
eller avjoniserat vatten for den sista
skoljningen.

4. Torka implantatet med en ren, mjuk
luddfri trasa sa att inte ytan skrapas.

Ultraljudsbehandling

Utrustning: Ultraljudstvdattmaskin, neutralt

enzymatiskt tvattimedel eller neutralt

rengéringsmedel med ett pH pé < 8,5.

Anm.. Ultraljudsrengdring kan tillfoga

ytterligare skada pd implantat som redan

har skador pd ytan.

1. Bered en l6sning med varmt kranvatten
och rengdrings- eller tvattmedel. Folj
rekommendationer fran det enzymatiska
tvattmedlets eller rengdringsmedlets
tillverkare vad gdller anvandning
och var valdigt uppmarksam pa
ratt exponeringstid, temperatur,, ¢
vattenkvalitet och koncentration

S\
<

2.Rengor implantat med ultralju
minuter.
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N~

3. Skolj noggrant med avjoniserat eller
destillerat vatten. Anvand destillerat
eller avjoniserat vatten for den sista
skoljningen.

4. Torka implantatet med en ren, mjuk
luddfri trasa sa att inte ytafl skrapas.

Mekanisk behandling

Utrustning: Diskmaskj

enzymatiskt tvatt

rengdringsmedel/

infektor, neutra
llerheutralt
Hpd<8

t@meds

allt kranvatten &mp’gt
Varmt kragva teQ utralt enzymatiskt

) pH<85

Rengdringsmedel
medpH<8,5
Var MSerat Ej tillampligt
ller destillerat vatten
(>40°C)
Torkning 40 90°C Ej tillampligt

Varnihgar och férsiktighetsatgérder
taminering av ateranvandbara
ment eller tillbehor ska goras

st15
medelbart efter att det kirurgiska

ingreppet avslutas. Lat inte
kontamingrade instrument torka fore de

ren epfocessas. Torka av blod och
sATUES 88 3 det inte hinner torka in pa
an.

nvandare ska vara behorig personal

kompe | wtbildningen ska aktuella
tilla riktlinjer, standarder och
§ s strategier inga.

% d inte metallborstar eller skurdynor
af du reng6r for hand.

For att du ska kunna se instrumentet

i rengoringslosningen vid manuell
rengoring ska rengoringsmedel med
lagskummande ytaktiva amnen anvandas.
Rengodringsmedlen maste vara latta att
skolja bort sa att inga rester kan stanna
kvar.

Q@m innehar intyg pa utbildning och
*

- Mineralolja eller silikonsmorjmedel far inte
anvandas pa Acumeds instrument.

« Enzymatiska rengdringsmedel med
neutralt pH rekommenderas for
rengoring av ateranvandbara instrument.
Det ar oerhort viktigt att alkaliska
rengoringsmedel neutraliseras noga och
skoljs av instrumenten.

-Kirurgiska instrument maste, aven om de
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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 &r
rena och att de fungerar som de ska och
inte ar slitna eller skadade.

- 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. | ldsningar med pH-varden
over 11 kan eloxeringsskiktet uppldsas.

Anvisningar fér manuell rengéring/
desinfektion

1. Bered enzymatiska rengdringsmedel vid

den brukslésning och temperatur som
tillverkaren rekommenderar. Bered nya
|6sningar nar de gamla borjar bli grovt
kontaminerade.

2.Sank ned instrumenten fullstandigt i den

enzymatiska 16sningen. Ror alla rorliga
delar sa att rengéringsmedlet komm

alla ytor. BI6tlagg under minst tju§
minuter. Anvand en mjuk nylonb &
for att forsiktigt skrubba instru en

tills all synlig smuts &r borta. Var
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3. Tagborti Umenten o 6l noggra l@
er rignande v@ er minsth&

minst # Futer.
5.Ta bomk umenten och skolj i

()

extra uppmarksam pa svaratkomliga och anvand en spruta for att spola alla

omraden. Var extra uppmaérksam pa alla svaratkogaliga omraden.
kanylerade instrument och rengér med 6.Kg strumenten | normal
en lamplig flaskborste. For exponerade x g nar synlig smuts ska tas bort.

fjddrar, spolar eller bojliga delar: ) )
spola springor med riklig angder m qet finns syn|A|g smuts upprepas
aljudsbehandlingen och

rengoringslosning sa spolas @‘ AR
ur. Skrubba ytan megfep rotedfste s Q skoliningstgarderna ovan.
att all synlig smutgftas by fran ytafyoch 8. Torka ¥ort fukt fran instrumenten med en
springorna. Boj lexibla delen ¢ oe @ berande, luddfri trasa.

skrubba ytag me rotborst gar fér kombinerad manuell/
delen mgea rubbar @ ra

atisk rengbring och desinfektion
gjorda. &

ered enzymatiska medel och
rengoringsmedel vid den brukslosning
och temperatur som tillverkaren
rekommenderar. Bered nya I0sningar nar

iNnuter. Var exira Uppmarksam pa

leringar @v‘and en (O att de gamla borjar bli grovt kontaminerade.
spola alla gvardukomliga o - 2. Placera instrumenten i en enzymatisk

*
4. Placera menten §en

ljudsenhet

me dringslosng sank ned
standigt. R¢ rorliga delar sa
t réhgoringsmed|@ kommer at alla ytor.

raljudbeh instrumenten under

|I6sning och sank ned dem

fullstandigt. Ror alla rorliga delar sa

att rengoringsmedlet kommer at alla
ytor. Bl6tldgg under minst tio (10)
minuter. Anvand en mjuk nylonborste
for att forsiktigt skrubba instrumenten
tills all synlig smuts &r borta. Var

extra uppmarksam pa svaratkomliga
omraden. Var extra uppmarksam pa alla
kanylerade instrument och rengér med
en lamplig flaskborste.

jpniserat vatten under minst tre (3)
er eller tills det inte finns nagra
n pa blod och smuts i skoljvattnet.
ar extra uppmarksam pa kanyleringar
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Obs: Att anvénda en sonikator dr till hjdlp
vid noggrann rengdring av instrument. Att
anvdnda en spruta eller jetstrale forbdttrar
spolningen av svardtkomliga omrdden och
ytor som griper in i varandra.

3. Ta bort instrumenten fran den
enzymatiska l6sningen 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 nodvandiga for
noggrann rengdring och desinfektion.

Steg | Beskrivning

1| Tva (2) minuters fortvatt med kallt kranvatten

2 | Tjugo (20) sekunders enzymatisk sprejning med varmt
kranvatten

3 |En (1) minuts enzymb\btléggningl

kranvatten (64-66 y‘lﬁ 15

P

%sg@mg/

atiserade

. utomatis ystem kan anvandas
. \ m en ¢ sprocess efter manuell

A\
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rengof

n ska kontrolleras noggrant
terilisering for att sakerstalla att

oringen varit effektiv.

4 | Femton (15) sekunders skoIJ ranvatten (x 2)
5 | Tva (2) minuters rengori edel med varmt \

STERILITET:

Systemko

eller ila.
*

onenter kan levereras sterila

St N ukt: Steril produkt har
erats for en minimidos pa 25,0-kGy
astrélning. Omsterilisering av en
et som levererats steril ska utforas i
enlighetdhe®, sfukhusets rutiner. Acumed
erar inte omsterilisering av

reko
st’e\@ckad produkt.

%r produkt: Savida det inte ar tydligt
markt att implantatet som levereras

I'en o6ppnad steril forpackning fran
Acumed &r sterilt, maste alla implantat

och instrument anses vara osterila och
steriliseras av sjukhuset fére anvandning.
Osterila enheter har validerats med
steriliseringsparametrarna nedan pa
fullastade brickor med alla delar placerade
pa lampligt satt.

Steriliseringsmetoder

- Se utrustningstillverkarens skriftliga
instruktioner for sterilisatorn i frdga och
ladda konfigurationsinstruktionerna.

- Folj aktuell AORN “Recommended
Practices for Sterilization in Perioperative
Practice Settings” och ANSI/AAMI ST79:
2010 — Comprehensive guide to steam

PKGI73B EFFECTVE2/204  =f acumed



sterilization 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 tillimpliga
for det systemet. Bruksanvisningar for specifika
system &r associerade med ett systems unika
implantat eller brickkomponeter.

SYMBOLFORKLARING

RN\
-

A\

e bruksanvisningen

Angautoklav: REKOMMENDERAS IN?

Varning

N

Autoklav med forvakuum:
Forhdllande: For, d \
Exponeringstid: e

4

C(270°
Exponeringstid: 4 minuter

-
ERILE |E Steriliserad med etylenoxid

.

*
teriliserad med stralning

Torktid: 30 minu

FORVAR @ NVISNIN : F&rvaras @

ran direk s. Unders

@nvéndninﬁ
;@m eller &

i @ nvand ta

§

v
W Anvands fore

Katalognummer

Batchkod

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Far inte omsteriliseras

Endast fér engangsbruk

Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen

Ovre temperaturgréns
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TILLAMPLIGHET: Detta material

innehaller produktinformation som

eventuellt inte finns i alla 1ander eller 0
finns under olika varumarken i olika ¢

lander. Produkterna kan ha godkants \

eller forelagts for godkénnande for \,
forsaljning eller anvandning med olika @
anvisningar eller restriktioner i olika lander & Q *
av myndigheternas reglerande organ. Q
Produkterna ar kanske inte godkanda for b’ . O
anvandning i alla lander. Inget innehall

i detta material ska tolkas som att det V @ 6

gynnar eller foresprakar nagon produkt O K

eller nagon produkts anvéndning pa ett @

sarskilt vis som inte ar godkant enligt % 0 A

YTTERLIGARE INFORMATION:
Om du vill fa ytterligare material, se

kontaktinformationen i detta dokument. $ @

lagarna och foreskrifterna i det land dar C)
lasaren befinner sig. O @ 6\

Varning: Endast for yrkesanvandning.
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@ ACUMED® COKLU SISTEM iMPLANT BILESENLERI

bakin. llgili Sistem Kullanma Talimatlari
genel olarak bir sistemin 6zel implant veya

TANIM: Acumed Coklu Sistem implant
tepsi bilesenleri ile iliskilidi

Bilesenleri cok sayida Acumed ¢o6zim
sistemlerinde kullanilan implantlardir.

KULLANMA BILGISI: Cerrah hastanin
ihtiyaclarini en iyi sekilde karsilayan tip ve
buytklukte implanti se¢melidir.

belirlemek lUzgre ilg
talimatlarinaseaig. |

@ olarak bir si
eYatePsi bileserlewilei
%implanu Qve etkin
kullaniim @errah imp%
ma ydnte%aletler ve %
n onerilen errg tekni@e@ a
olmalidir, az agirhk sl Uk
@rfaa'y@ tacagl

anacak s&ki sarlanmamistir.

KONTRENDIKASYO R:
sistemin icerigi dahjilinde lu siste
implant bilesenlerficigkontrendikas

a

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 ilgili
yayinlar hakkinda bilgi sahibi olmak cerrahin

nt'gecikmis kayn
Lulugiudur. C hi Tekriikler A q tam olma iyilesmeyle iliskili artmis
sorum.uu.gu ur-Lerrani feknikier C_gmeo ylike ma sa cihazda kirilma veya
web sitesinde (acumed.net) bulunabilir. )
hasar o r. Implantasyon sirasinda
ENDIKASYONLAR: Belirli bir sistehi cihazgh yanlf§ insersiyonu gevseme veya
plagt gistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta

icerigi dahilinde ¢oklu sistem i
lantin kullanimi, kisitlamalari ve olasi

)/
bilesenleri igin endikasyonlari be ek
Uzere ilgili sistemin kullanma talimatlarina vers etkileri hakkinda tercihen yazili

Talimatla
impl

a, kaynamama
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‘s

D

*
ol \ iimalidir. Bu uyarilar arasinda
xk ksasyon ve/veya gevseme, stres,
|

aliyet veya agirlik tasima veya yuk

Ubir Q@&ma sonucunda ve ozellikle gecikmis
*

y cihazin veya tedavinin basarisiz
ve cerrahi travma veya implantin

kaynam @mama ve tam olmayan
iyiﬁl@ eniyle implant Uizerine binen

Ina bagl sinir veya yumusak doku

\
&asan intimali bulunmaktadir. Hasta

postoperatif bakim talimatina uyulmamasinin
implant ve/veya tedavinin basarisiz
olmasina yol acabilecegdi konusunda
uyariimalidir. Sisteminin pargalari MRG
ortaminda guvenlik, 1sitma veya migrasyona
yonelik olarak test edilmemistir. implantlar
radyografik goriintllerde bozulmaya ve/
veya anatomik yapilarin gorindmundn
engellenmesine neden olabilir. Benzer
urtinler MRG ekipmani kullanilarak post
operatif klinik degerlendirmede nasil gtivenli
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

bagli agri, rahatsizlik veya normal olmayan\

duyumlar ve sinir veya yumusak doku

hasaridir. Asiri faaliyet, cihaz Uzeri & @
sureli yuk binmesi, tam oImay%@X

r-guc

veya insersiyon sirasinda implan
uygulanmasi nedeniyle implant frakttrd
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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. impla I|g| veya
cerrahi travma sonucun doku
veya sinir hasari, kem veya

ku krozu \

ntlar
: il ofarak
lantlanin tefgiz! esi A
- bu parg@ mizlenggesi
re yapll &
e saglana%
ntak kirl antlar

ore isle

kemik rezorpsiyo
yetersiz iyilesme o

*

Onlem
kontamine oftwrsa (6rnegin vicut
arl veya k ibi biyolojik dokularla
temas kullanimhk cihaz bu
islem i@li yasal onayr almis yetkili
bir isteYeniden islenmedigi stirece
ﬁtlar yeniden sterilize edilmemelidir.
ullanimlik bir cihazin insan kani
eya dokusuyla temas ettikten sonra

temizlenmesi yeniden isleme anlamina

gelir.
< Yig @gbrmﬂgse implanti

In. Hasarli implantlar atiimaldir.

kAl . i
bXkullamalar egitim ve yetkinlik

usunda belgelendirilmis kanitlari
Ian vasifll personel olmalidir. Kullanicilar
uygun %foruyucu ekipman (KKE)
Kull
Iemden Gecirme

on Yumusak killi firca, pH < 8,5 nétr
d erjan veya notr enzimatik temizleyici.

. Ik musluk suyu ve deterjan veya
temizleyici kullanarak bir soltisyon
hazirlayin. Dogru ekspozur
stresine, sicakliga, su kalitesine ve
konsantrasyona dikkat ederek enzimatik
temizleyici veya deterjan Ureticisinin
tavsiyelerini izleyin.

2.implanti manuel olarak dikkatlice yikayin.
implantlar tizerinde metal bulasik teli
veya asindiricl temizleyiciler kullanmayin.

3. Dl veya saf su kullanarak implanti iyice
durulayin Nihai ¢alkalama icin DI veya saf
su kullanin.

4. Ylzeyi cizmemek icin temiz, yumusak,
tiftiksiz bir bez kullanarak implanti kurulayin.
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Ultrasonik islemden Gegirme

Ekipman. Ultrasonik temizleyici, pH <

8,5 notr deterjan veya nétr enzimatik
temizleyici. Not: Ultrasonik temizlik ylizeyi
hasarl implantlarda ek hasara neden
olabilir.

1. Ihk musluk suyu ve deterjan veya
temizleyici kullanarak bir soltisyon
hazirlayin. Dogru ekspozur
stresine, 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 ¢alkalama icin DI veya sa
su kullanin.

4. Ylzeyi cizmemek i¢in temiz, yumusak,
tiftiksiz bir bez kullanarak implant
kurulayin.

Mekanik islemden Gegirme

Ekipman. Yikayici/Dezenfektdr, pH <

8,5 nétr deterjan veya nétr enzimatik

temizleyici. *
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K

On Yikama 2 Soguk musluk suyu YOK
Enzim 2 [k musluk suyu Notr enzimatik
yikama pH<85

Yikama Il 5 [k musluk suyu pH<85

P40 A deterjan
Durulama 2 [k DI veya s , YOK
>
Kuru 40 . 0 YOﬁ
. -
Alet Temizleme n;Acumed
ve Aksesuarl |tekr lanimd
asagidaki er izlen

temizlen
ar kullanilabilir veya
K rlarin del«@masyon errahi
geddru nmasinin
|r Temi krar
d&n onc
umasina i eyin.
%ek icin asiri
U kullamo@mm ve yetkinlik
konusu endirilmis kanitlari olan
vasifli xe olmaldir. EGitim, mevcut
kilayuz il r ve standartlar ve hastane

alarini icermelidir.

. @ el temizlik islemi sirasinda metal
rcalar veya ovma pedleri kullanmayin.

- Aletleri temizlik sollisyonunun iginde
icin dusuk kopuklt ytizey
deficeren temizlik maddeleri
Nt olusumunu 6nlemek igin

maddeleri aletlerden kolayca
nmalidir.

ineral yagl veya silikon lubrikanlar

nzimatik ve temizlik maddeleri
@ e edilir. Alkalin temizlik maddelerinin
lerden tamamen notralize edilmesi ve
durulanmasi cok 6nemlidir.

Acume@eﬂnde kullanilmamalidir.
»
R -Tek@ nilabilir aletleri temizlemek igin

« YUksek sinif paslanmaz celikten dretilmis
bile olsalar, pas olusumunu dnlemek icgin
cerrahi aletler iyice kurutulmalidir.

- Sterilizasyondan once tum aletler
ylzeylerin, eklemlerin ve limenlerin
temizligi, dizgln calisma ve yipranma ve
asinma acisindan incelenmelidir.

« Anodize aliminyum belli temizlik veya
dezenfektan solisyonlarla temas
etmemelidir. GUclu alkalin temizleyici
ve dezenfektanlardan ve iyot, klor veya
belli metal tuzlari iceren sollsyonlardan
kacinin. Ayrica, pH degeri 11'in tzerindeki
soltsyonlarda anodizasyon katmani
¢ozlunebilir.

PKGI73B EFFECTVE2/204  =f acumed



Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon durulayin. Kandlasyonlara 6zellikle dikkat sicaklikta hazirlayin. Mevcut solisyonlar

Talimatlari edin ve erismesi gliic alanlardan sivi yogun sekilde kontamine oldugunda

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici gecirmek igin bir siringa kullanin. ye nlar hazirlanmalidir.
tarafindan tavsiye edilen seyreltj ve 4. Tamamen siviya daldinimis aletleri mamen batacak sekilde
S'C?kllkta hazwlaym_ Mgvcut solusyonlar temizlik soltsyonlu bir ultra omk birime & tik sollisyona yerlestirin. Deterjanin
yogun sekilde kontamine oldugunda yerlestirin. Deterjanin tlmfyt ylzeylere degmesini saglayacak

yeni solusyonlar hazirlanmalidir.

degmesini saglamak | ekilde tim hareketli parcalar calistirin.
2. Aletleri tamamen batacak sekilde parcalari calistirin. Q M|n|m {#0) dakika sivida tutun. Tum
enzimatik sollsyona yerlestirin. Deterjanin on (10) dakika b ebri temizlenene dek aletleri

tim yuzeylere degmesini saglayacak
sekilde tim hareketli parcalar calistirin.
Minimum yirmi (20) dakika sivida tutun.
Tum gortnur debri temizlenene dek
aletleri nazikce ovmak icin naylon,
yumusak killi bir firga kullanin. Erismesi
glc¢ alanlara ozellikle dikkat edin.
Kandllt aletlere ozellikle dikkat edin ve

ovmak icin naylon, yumusak killi
nimum U @kn(a ¢a kullanin. Erismesi gli¢ alanlara
rulama ulea ellikle dikkat edin. KanullU aletlere

ofana ozelllkle dikkat edin ve uygun bir sise
n. fircasi kullanin.

ikkat edin Not: Aletlerin iyice temizlenmesi icin bir
nsivi ge ek sonikatdr yardimcr olacaktir. Bir siringa

uygun bir sise fircas! kullanin, Aciktaki veya su fiskiyesi ku//Oﬁ//qul erismesi glc¢
yaylar, bobinler veya esnek parcalar @wak icin o/a/j/grdo@ v.e az aralikli ytizeylerden sivi
icin: Kirleri ¢cikarmak icin girintileri bol leyin. geciriimesini kolaylastiracakt.
miktarda temizleme sollisyonuyla yikayin. a, yukaridaki 3. Aletleri enzim sollsyonundan ¢ikarin
Ylzeyden ve girintilerden tim gortnur asyon |§|e'& e durulama ve deiyonize su altinda minimum bir (1)
kiri cikarmak icin yizeyi bir ovma fircasiyla mlarini te@aym. dakika boyunca durulayin.
ovun. Esnek alani bukin ve ylzeyi bir 4 \ 8. Temiz, g birakmayan bir bezle 4. Aletleri uygun bir yikayici/dezenfektor
ovma firgasiyla ovun. Tum girintilerin \ aletleb@eRifazla nemi alin. sepetine yerlestirin ve standart
temizlendiginden emin olmak ici % inasyon Manuel/Otomatiklestirilmis bir yikayici/dezenfektor dongus
ovarken parcay dondurtn. \ T ik ve Dezenfeksiyon Talimatlari gerceklestirin. Tam bir temizlik ve

3. Aletleri ¢ikarin ve akan su altin 19 imatik ve temizlik maddelerini Uretici dezenfeksiyon icin asagidaki minimum
minimum (¢ (3) dakika boyunca iyice tarafindan tavsiye edilen seyrelti ve parametreler sarttir.
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Adim | Tanim

ki (2) dakika soguk musluk suyuyla 6n yikama

Yirmi (20) saniye sicak musluk suyuyla enzim spreyi

Bir (1) dakika enzime daldirma

On bes (15) saniye soguk musluk suyuyla durulama (X2)

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

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/

Dezenfeksiyon Talimatlari

- Otomatiklestiriimis yikayici/kurutucu
sistemleri cerrahi aletler icin tek
temizleme metodu olarak tavsiye edilmez.

- Otomatiklestiriimis bir sistem manuel

temizlikten sonra takip eden bir islem
olarak kullanilabilir.

- Etkin temizlik saglayabilmek icin aletlery \

sterilizasyondan 6nce detayli sekilde
incelenmelidir. *
STERILITE:
Sistem bilesenleri steril veya ste
sekilde temin edilebilir.

TURKCE - TR/ PAGE 96

N4

ayan
uhar sterilizasyonu ve sterillik glivencesi

Steril Uriin: Steril Giriin minimum 25,0-kGy
gamma iradyasyonuna maruz birakilmistir.
Steril olarak saglanan bir cihazin tekrar
sterilizasyonu hastane protokolid uyarinca
yaplimalidir. Acumed, steril olarak
paketlenmis Urtnun tekrar si€rilizasyonunu
tavsiye etmez.

Steril Olmayan Urii

a steril o rako

etiketlenmedigi v ed tarafind .
saglanan agilmamis ambala

edilmedigi s , tum implantla

aletlerin 191 kabuygditgeli

icin kapsaml kilavuz.
- Flash sterflizasyon onerilmez ama

kullafygrsa'sadece ANSI/AAMI ST79
S t\s uygun olarak yapilmalidir:
—*Saglik bakim tesislerinde buhar
i

zasyonu ve sterillik glivencesi icin

&psamll kilavuz.

<
in Yaha kisa sterilizasyon siirelerinin

ilgili sistermi

ge e olmadigini belirlemek icin ilgili sistemin
N a’lalimatlarina bakin. ilgili Sistem Kullanma

‘%a

ari genel olarak bir sistemin 6zel implant
tepsi bilesenleri ile iliskilidir.

ve k tarafindan @
steri yan cihazl
Um parcalari
is olar Kaiyda
Qt n parame%i
Steriliz
-K yuk

Irasyonu bak dan sterilizasyon

mani [jre@in yazill talimatina
akiniz.
-GUnce& “Perioperatif Uygulama

Yerlerinde®Sterilizasyon icin Onerilen
malar” ve ANSI/AAMI ST79’a

uz: 2010 — Saglik bakim tesislerinde

er Gekimi Displasmanl Otoklav: TAVSIYE EDILMEZ

On Vakumlu Otoklav:

Durum: Sargil
Ekspoziir Sicakligr: 132°C (270°F)
Ekspoziir Siresi: 4 dakika
Kurutma Stiresi: 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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UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir

llkede mevcut olan veya olmayan veya
Kullanim talimatlarina bakin farkli Ulkelerdnefarkh ticari markglar‘altlﬁda N 0
mevcut olan Urlnler hakkinda bilgi icerir.
Dikkat Urtinlerin farkl tilkelerde devlet diizenleme \\
organizasyonlari tarafindan \,
STERILE Etilen oksit kullanilarak sterilize end[kasyomar veya kisitl @
edilmigtir veya kullanimina onay, .
[STERLE] Irangsyon kullanilarak sterilize olabilir. Uriinlerin kudf&nim il Q
edilmistir onaylanmamis oldhilj ateryallef@e\, ¢ . O

Son kullanma tarihi yer alan hicbirsey, h ngi bir L \
promosyop ka edil 6
Katalog numarasi veya herr rindn o &
bulu in kanumy enle
Parti kodu tara%naylanma b §ekllde
eklinde yoru Ir.

Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci
Gi: Ek m I talep et ,

Uretici |dtfen bu be e telene
ilgilerine
Uretim tarihi P

Tekrar sterilize etmeyin $

Tekrar kullanmayin - @
R \\'Q

- I .

Ust sicaklik limiti

H “
*@@&zéﬂﬂwﬁlbg
=] | [3]

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim icin.
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