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Instructions for use

Multi-System Implant Components

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

United States and its territories.

DESCRIPTION
Acumed Multi-System Implant Components are implants utilized across multiple Acume%on systems.

INDICATIONS FOR USE @

See the specific system’s instructions for use to dete e the indications for muUlti-syStem implant

r
components within the context of a specific syste ic system IFUs assighed to the unique implant
or tray components of a system. &

L 4
CONTRAINDICATIONS @ Q

g
See the specific system’s instructions for us ermine th traindications foxt stem implant
components within the context of a specific system. Speci tem IFUs are a o the unique implant
or tray components of a system

WARNINGS & PRECAL@ %O !@
. il, i ingbsudden failu&a result of:

priate bendi e implant during surgery

m e activity
es i ased loads due to delayed union, nonunion, or

incomplete healing. tient does not follow post-operative care instructions.
¢ Nerve or softgisSie damage may result rgical trauma or the presence of an implant.
e Instrument breaka r damage, ell as tissue damage, may occur when an instrument is subjected

to exce§siv Xcessive spe nse bone, improper use or unintended use.
e Impl tS\ cause distordi lock the view of anatomic structures on radiographic images.
Caution; \

e The implants and instiuments are intended only for professional use by a licensed physician.

¢ Do not use of, rezsténilize an implant provided in sterile packaging if the package has been damaged.
The sterility mpromised and the cleanliness of the implant may be uncertain. Report damaged
packaging to r distributor or Acumed.

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

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

¢ Do not resharpen drill bits or reamers as these devices have critical dimensions and geometries that
cannot be restored once the instrument has been consumed.
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¢ Do not use chemical disinfection methods as chemical residues may affect steam sterilization.

¢ Do not block holes in the case or trays, for example with labels, as this may adversely affect steam
penetration and sterilization.

e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cutting instruments, and similar devices may be sharp.
Observe hospital procedures, practice guidelines, and/or government regulations for the proper
handling and disposal of sharps.

ADVERSE EFFECTS 0
Possible adverse effects include: N
e Pain, discomfort, or abnormal sensations, nerve or soft tissue damage, necrosis of xsue, bone
resorption, or inadequate healing from the presence of an implant or due to surgi a.

e Implant fracture due to excessive activity, prolonged loading upon the device, i
excessive force exerted on the implant during insertion. Implant migration

ete healing, or
ening may occur.
m implantation of a
umed.net/ifu.

Qﬁectiv& ui system.
formation. 6\
Qtem arein be used by suitably

and implantsg
geafis in a hospitaing room sebtindy Before treatment, the surgeon
understand,all instflctions a ommunicate to the patient any relevant
yvided thereignincluding the us itations, risks (safety communications),
ed treatme

the Instructi e and Surgical Techniques as they are
subject to change. Contac ed or an authéri ent to request any additional information.

SURGICAL TECHNIQUE
Acumed offers one or more Surgical Tech

Implants in ghe % nment” at umed.net/ifu for more information.
LIFE E \ ®

e Multiple-Use instru ts have a lifetime that is affected by usage, handling, and processing. Assess
multiple-use ins for fitness during the pre-sterilization inspection.
)

MRI SAFETY INF AT \
L 4
The implants have % rgone testipgyfor safety in the MR environment. Consult our publication “Acumed
o @ i

e Sterile partsimay planted up to the date of expiration indicated on the label.

STERILITY


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/
http://www.acumed.net/ifu
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e Implants and instruments may be provided either sterile or non-sterile as indicated on the label.

¢ Non-sterile devices are intended to be sterilized before use.

¢ Devices purchased and received sterile were exposed to a minimum dose of 25.0 kGy gamma radiation
to obtain a minimum sterility assurance level of 10°®.

MATERIALS \

e The implants are made of titanium alloy per ASTM F136 or cobalt-chrome per A
e Consult our document “Metal Sensitivity Statement” at www.acumed.net/ifu

emical

composition of Acumed metal implants.

SINGLE USE
¢ Implants are intended for single use onlf, as indigated on the I

¢ Do not reuse single use implants as t increase the ri re an cro |nat|on
¢ Dispose of any unused implant that is ated with lood or t| s t process a

contaminated implant.

IMPORTANT K

e For safe and effectiv eon must beitho ughly famili he implant, the methods of
application, instrum the recomme - e |caI techniq .

e Physiological di ions limit implant sizes. the type and'size of implant that best meets the
patient’s requi or close adapt on . flrm sea h adequate support.

Implants ed to withst e stresses II ight or load bearing, or excessive activity.
Imprope improper i ation of the d ay increase the possibility of loosening or
migratio

¢ Do not bend™the implant ndicated h ical technique. Repeated or excessive bending
may weaken the impla ime. Refer to the surgical technique.

failure. *

e Only combine impla they are t that purpose.
e Protect implantmhs atching an& to prevent stress concentrations, which can result in

affect n|caI pr the implants.

s@‘

e Preventun ts from be soiled.
e Thec Ior ed mp% nge over time due to processing. This color change does not


http://www.acumed.net/ifu
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INSTRUMENTS

MATERIALS

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

MULTIPLE USE and SINGLE USE

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

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

¢ Do not reuse single use instruments as this may increase the risks of failure and cpésg-contamination.

e Multiple use instruments are only intended for use Qn a single patient and agifgléspfocedure before
requiring processing.

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

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

IMPORTANT

e Protect instruments against sgratching and nicking to pgevent stress concehtsaipns, which can lead to
instrument failure.

¢ Near the point of use: Wip&iexcesg contaminatigh fromeinstrumentsg@fg prevent any soil from drying.
Instruments with substantial Omdried soil aregpatticularly difficult gow€liably process. Transport
contaminated instrumentsS fOF processing a§ seom as possible aftefuse:

¢ Avoid prolongedfinstrument contact with iodiggfand saline.

¢ Handle and transpért seiled instruments, in @ manner thatayoids contamination of any unused implants.

PROCESSING

Important: PrOgessing personnel must Be q@alified with suitable training and experience. Use
proper personahpretective equipment (PPE) when working with contaminated devices.

IMPORTANT

o Promptlyaperform the processing steps to limit microbial growth and maximize the effectiveness of
sterilization.

e Inspect implants femcohtamination by blood or tissue and dispose of them when found. Do not process
contaminated implants.

e Prevent instriment®€orrosion by minimizing contact with solutions containing iodine, chlorine, and saline
or other metal salts.

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

e Repeated processing of anodized metals may cause colors to fade but this does not affect the function
of the device.
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Avoid cleaning agents containing aldehydes since they can denature and coagulate proteins (fixation).
Enzymatic detergents are well suited for loosening protein-based contamination.

- Use a neutral pH enzymatic detergent.

- Use a low foaming solution to allow visibility of the device during cleaning.
¢ Closely follow the manufacturer’s instructions for the safety, storage, mixing, water quality, exposure

time, temperature, replacement, and disposal of cleaning agents.

¢ Devices potentially contaminated with transmissible spongiform encephalopathy (TSE) agents shall not
be processed or reused. These processing instructions are not suitable for inactivation of TSE adents.
Observe hospital procedures, practice guidelines, and/or government regulations for the

handling and disposal of devices potentially contaminated with TSE agents. *
o Utility water: Refer to AAMI TIR34* when instructed to use utility water. Utility wate:EN Iy

municipal or tap water but may require additional treatment to be suitable for use.

¢ Critical water: Refer to AAMI TIR34* when instructed to use critical water. Criti is highly
treated and has very low organic and inorganic content with an endotoxin level %10 EU/mL.
Suitable water may also be specified in national pharmacopeias, national sv nd hospital

protocols.

* Association for the Advancement of Medical Ins
medical devices. AAMI TIR34:2014/(R)2017.

(AAMI). fothe reprocessing of

MANUAL CLEANING @ * O

1. Rinse the contaminated instru tilityy water to re xvy surface

contamination.
Dispose of any used instr % i nly. &
Place the contaminateghi e on* until cc@e submerged to minimize the

spraying of solution
Actuate all mov
Soak for a mi (10) minutes.

Scrub the in sing a soft-bri M visible debris. Do not use stainless steel

ton,

W

o vk

ble, scrub the,instru

pénts may requli cial consi :
- Clean the instrumen Il parts loo .
designed to be ta art.

- Use a water jet cleaningx to challenging areas, such as mating surfaces, springs,
lut tt

merged to minimize the spraying of fluid.

an the instruments disassembled if they are

coils, cannulations, blind holes, f ing teeth, and flexible parts to flush out any trapped
soil.

_ Oger@ble parts and@ (as necessary) while scrubbing to ensure that all crevices are

L&y clean cannulated parts and challenging areas using an appropriately sized brush.
jonally sonicate fo 0 15 minutes using a fresh, neutral pH ultrasonic cleaning solution.

Follow the ultraSonic cleaner and detergent manufacturer’s instructions.

Impo n@ evious surface damage may increase due to ultrasonic cleaning.
a e

8. Perform an i for at least 3 minutes using clean, soft, utility water in the temperature range of
25°C to 35°C (7%°F to 95°F) to remove all signs of contamination and cleaning agent.
- Actuate all movable parts.
- Flush out cannulations and complex mechanisms.
9. Repeat the previous processing steps if visible residue remains present.
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10. Perform a final rinse for at least 1 minute using critical water to displace minerals and other impurities
found in utility water. Do not use saline solutions for final rinsing because they may interfere with
disinfection and sterilization.

- Actuate all moving parts

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

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

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

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

* Manual cleaning was validated using STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Pre@:

PRE-STERILIZATION INSPECTION @

¢ Visually inspect all devices under normal lighting nsure that cleaning effegtive. Pay close
attention to all challenging areas.

- Re-process an instrument that is not clgén. L 2
- Replace an instrument that cannot be"cléaned.

¢ Inspect the implants and instruments faf surfaceéddamage, such@ S, scratches, ang cractks. Replace
&)

any device that is affected.
ergte all parts cofpecting mec ive careful

attention to drivers, drill bits and%eamers,“and instru d for cuttin implant insertion.
Critically assess them for w h , straightnes corrosion. %ny instrument that
does not perform as intende

- Replace anins if a cutting ed hipped, cr @Ied, or otherwise deformed.

- Running a ver the edge@elp detect cHippiRg and cracking.

of rkings andgefer scales. lace a
e Repair, replace, @ repeat thec$gtf instrume %eeded to ensure proper operation before
in@ stagilization.
% i I %

e Assess the instruments for proper use.

e Inspect all cutting ed

o Verify the legihilf device that is unreadable.
based lubricants

ease the

of surgical instruments. Do not use silicone-
ith steam sterilization. Only use a water-based
ical instrum with steam sterilization. Use the lubricant as
a

Use critjcal irdilution is required.
e Fully replenish the sys rays and cadgi
L 2
STERILIZQTn%\ @
izati

e Perfo i on usi namic-air-removal (prevacuum) autoclave.
vityddisplacementistetilization is not recommended.
- ediate use ‘iash) rilization is not recommended.

lubricant intended for use

e Ensure the sterilizer'Simaximum load limit is not exceeded when sterilizing multiple sets or devices.

¢ Do not stack cont@ s this might prevent the penetration of steam and inhibit drying.

e Refer to the % anufacturer's instructions and ensure proper installation, calibration, use, and
ongoing maint e.

e The sterilized items should be allowed to cool to room temperature before handling. This allows for safe
handling and preventing condensation.

e Follow current industry best practice guidelines such as ANSI/AAMI ST79:2017*.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI). Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities. AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e The following table shows the minimum parameters validated* to achieve a required Sterility Assurance
Level (SAL) of 10°° for the system.

Important:

- Sterilization parameters are only valid for devices that have been cleaned per these ipstru
and are thoroughly dry.
- Sterilization parameters are only valid when the devices are properly housed in e C
storage case part numbers identified in the table.
- See a specific system’s Instructions For Use to determine if shorter sterlllzatlo are
applicable for that system. Specific system IFUs are assigned to the un|q or tray
components of a system.

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Condition!:

Exposure Temperature:

Exposure Time:

Dry Time:

1 US customers must u
parameters recomme
rigid sterilizatio

rap and other. ries appropriate for the cycle

-76 at www a% "et/ifu for sterilization in Aesculap®

using a S@mxo 3023 Vac tic Prevacuum sterilizer and KimGuard
(o]

POST-STERILI ION INS

* Sterilization was
KC600 One-S

e Do not store or use ste

vices if t ey
- Moisture suppor survival o nlsms
- Moistumr%ng on wrapped or iIned products after sterilization could compromise the
sterile baK
- Mgist orrode metal@.lll sharp edges.
e Insp x barrier % damage. Do not use the product if the sterile barrier has been
is \

O
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Symbol Description

ISO 15223-1

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

weww.acumed.net/ifu

543

A Caution

STERILE| R | | Sterilized using irradiation

Double sterile barrier system

O
Non-sterile
=

5.2.7

Use-by date 51.4

REF Catalogue number 5.1.6

LOT Batch code 5.1.5

EC |REP/| | Authorized represg uropean Comguni opean Unio 5.1.2

MD Medical d 5.7.7

d 511

&l 6\ 513

5.2.6

® Do not re- 5.4.2

@ Ron nsult instructions for use / do not use if the 528
pr erile barrier syst its packaging is compromised

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

he reticleis are

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

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

Implantatkomponenter Til Flere Systemer

Denne vejledning henvender sig til den opererende kirurg og assisterende

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

o XN\J

BESKRIVELSE
Acumed implantatkomponenterne til flere systemer er implantater, som anvendes i fors% cumed

Igsningssystemer. @

INDIKATIONER FOR BRUG

Se brugsanvisningen til det konkrete system for shifger indikatioperpe
til flere systemer ifm. brug sammen med et ko systapt. Brugsanvis %
ekom

forbundet med de unikke implantat- eller b enter i syste

KONTRAINDIKATIONER
Se brugsanvisningen til det kon Vx oplysninge

ontraindik ng for
implantatkomponenterne til fle % er ifm. brug ed et kon y . Brugsanvisningerne til
konkrete systemer er forb t'Wed de unikke impl@ntats eller bakkek: er i systemet.
ADVARSLER OG GLER %
Advarsel: § ¢
o Behandlir implantation islykkes, hg

- Las eriftg og/eller Igs '
- Belastning, herunde ing som fﬁk& :

- Belastningskonce ner
- Belastning und cerende, I%baerende eller overdreven aktivitet
o Svigt er mere,sapdsynlig, hvis implantat ttes for forggede belastninger pd grund af forsinket
sammenvoksni;! glende sa vokshing eller ufuldsteendig heling. Svigt er mere sandsynlig, hvis

for implantatkomponenterne

e til konkr@emer er

L 4
S

der’med pludseligt svigt, som fglge af:

sende bgjning af implantatet under operationen

patient%n i older de pos ive plejeanvisninger.
e Der k \ nerve- eller der som fglge af kirurgisk trauma eller tilstedevaerelsen af et

psta brud pa elleMbeskadigelse af instrumentet samt vaevsskader, ndr et instrument udszettes
for for store belastnin@er, for hgje hastigheder, taet knoglemasse, forkert brug eller utilsigtet brug.
e Implantater kan f; e forvraengning og/eller blokere visningen af anatomiske strukturer i

rﬂntgenbille&

n
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Forsigtig:

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

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

e Et sterilt produkt, hvis sidste anvendelsesdato er overskredet, ma ikke bruges. Se etiketten pd enheden.
e Kirurgiske instrumenter til engangsbrug ma ikke genbruges. Instrumentet kan pludselig svigte sem falge
af tidligere belastninger. ﬁ

e Borehoveder eller rivaler ma ikke skeaerpes igen, da sddanne anordninger har kritiske difn g
geometrier, som ikke kan genetableres, ndr farst instrumentet er blevet forbrugt.

e Brug aldrig kemiske desinfektionsmetoder, da kemikalierester kan pdvirke dampstefiliseringenh.

e Huller i huset eller bakker ma ikke blokeres, f.eks. med etiketter, da det kan pavi indtraengning
og sterilisering negativt.
o Skruer, stifter, Kirschner-trdde, styretrdde, skaereinstrumenter og lignende r kan veere

skarpe. Overhold sygehusets procedurer, praksisr;
korrekt hdndtering og bortskaffelse af skarpe

slinjer og/eller officielle bestemmelser for

Mulige bivirkninger omfatter: @ 2 OQ
e Smerte, ubehag eller unormale emmelSer, nerve- elfér bl@dgdelsskader, & af knogler eller veaey,
knogleresorption eller utilstraskkeli ing pa grund aftilstedeveerelsen lantat eller pd grund
kirurgisk traume. Q &‘
0 revarende el g af anordningen, ukomplet
,

o Implantatfraktur pa gr
der indsa%{ lantatmigration og/eller
over remmedlegemer som opstar pad

heling eller overdrev
Igsning kan forekom
grund af implan i et "Metal Sensitivity Statement” (Erklaering
om metalf i

BIVIRKNINGER

KIRURGISK TEKNIK

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

Vigtigt: Beskriveg\ kirurgiske ikkerkan indeholde vigtige sikkerhedsoplysninger.

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

oplysninger deri atienten. Det geelder ogsd brug, begraensninger, risici
(sikkerheds ation) og mulige bivirkninger ved den foresldede behandling.
i

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

e

SIKKERHEDSOPLYSNINGER I FORBINDELSE MED MR


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/
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Implantaterne har ikke gennemgaet test for sikkerhed i et MR-miljg. Se vores publikation om “"Acumed
Implants in the MR Environment” (Acumed-implantater i MR-miljget) pd www.acumed.net/ifu for at fa flere
oplysninger.

LEVETID
¢ Instrumenter til gentagen brug har en levetid, der pdvirkes af brug, hdndtering og behandling. \urder
egnetheden af instrumenter til gentagen brug under inspektionen fgr sterilisering.
e Sterile dele kan implanteres indtil den udlgbsdato, der er angivet pa etiketten. g\

STERILITET \\

¢ Implantater og instrumenter kan blive leveret enten sterile eller ikke-sterile, hvil@angivet pa
etiketten.

o Ikke-sterile anordninger skal steriliseres fgr brug

e Anordninger, der er kgbt og modtaget sterile,
gammastraling for at opnd et minimalt sterili

at for en mini sdosi$ pa 25,0 kGy
tssi sniveau p ¢

/

IMPLANTATER

MATERIALER 0 K
e Implantaterne er fre t itaniumlegerifg ihf. ASTM F13 @Jbolt-krom iht. ASTM F1537.
e [ vores dokument ” itivity State 2ering om meta mhed) pa
www.acumed.n fin u den kemisk ensezetning ed-metalimplantater.
R,
ENGANGSBR g %
e Implantate delukkende b ) angivet pd etiketten.

et til engangs
o Implantater til engangsbr ikke genbrug}\ kan gge risikoen for svigt og

krydskontaminering.
tat, der\ ineret med humant blod eller vaev. Et kontamineret

o Bortskaf ethvert ubr
implantat m3 "k@an

VIGTIGT! \ @

i @ brug kr. , rgen skal vaere godt bekendt med implantatet,

sesmetoderne, rimenterne og den anbefalede kirurgiske teknik.

ke dimensioner b ser implantatstgrrelser. Veelg den type og stgrrelse af implantatet, som
bedst opfylder patientens krav til taet tilpasning og teet pasform med tilstraekkelig stgtte.

e Implantater eri ignet til at modstd belastningerne ved fuld veegt eller baereevne eller for stor
aktivitet.

e Forkert valg ert implantation af anordningen kan gge risikoen for implantatigsning eller -
migration.

o Implantatet m& udelukkende bgjes, som det er angivet for den kirurgiske teknik. Gentagen eller
overdreven bgjning kan svaekke implantatet og fordrsage svigt pa et senere tidspunkt. Se den kirurgiske

teknik.
o Implantater m3 udelukkende kombineres, ndr de er beregnet til dette formal.



http://www.acumed.net/ifu
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Beskyt implantater mod ridser og hakning for at forhindre koncentrerede belastninger, der kan resultere
i svigt.

Undga tilsmudsning af ubrugte implantater.

Behandling af anodiserede implantater kan medfare, at farven andres med tiden. Denne farveaendring
pavirker ikke de mekaniske egenskaber af implantaterne.

MATERIALER \

polymerer.

Instrumenterne er fremstillet af forskellige kvaliteter af titanium, rustfrit stal, aIumini@ e 0g andre

FLERGANGSBRUG og ENGANGSBRUG

VIGTIGT!

A 4
Instrumenter er beregnet til flergangsbru d&r pa etikeéangivet, at de,udelukkende
er til engangsbrug.
s efter brug pd elt patient ung ke
*

Instrumenter til engangsbrug skal bogSka

procedure.

Instrumenter til engangsbrug méyikke ge ges, da det'kamgge risikoen f N

krydskontaminering. y %{

Et instrument til flergangsb d kende ber@ rug pa en énkel ient og til en enkelt
Instrumenter til (begy gangsbrug, bar og rivaler, nlbegraenset levetid. Udskift
gjeblikkeligt ethvert instfument til flergang vis funktiorﬁv tilstraekkelig.

Instrumenter tilgffergangsbrtig, som muligvis ontamineret m SE-midler (transmissibel spongiform

e
encephalopati) e w behandles til foknyet brug. \
Beskyt im er mod ridser kker for o@e koncentrerede belastninger, der kan resultere i
instrumentsvigt.

I naerheden af anvende det: Aftgr oyers de forurening pa instrumenter, og sgrg for, at evt.
snavs ikke kan tgrre in t er seerlig : @ gt at behandle instrumenter med meget eller indtgrret
snavs palideligt. 8ring sa hurtigt som muligt efter brug kontaminerede instrumenter til behandling.

Sgrg for, at ins et ikke ko i leengerevarende kontakt med jod og saltvand.
Tilsmuds efes og transporteres pad en made, der undgdr kontamination af

ubru we_r i:rs\l«lvh
<O

It
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BEHANDLING

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

VIGTIGT!

passende personlige vaernemidler (PPE) under arbejde med kontaminerede anordning
Udfgar gjeblikkeligt behandlingstrinnene for at begraense mikrobiel vaekst og optimer&ef
steriliseringen.

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

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

ktiviteten af

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

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

Gentagen behandling af anodiserede

anordningens funktion.

; 0g Specielt, hvis de @

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

i iddel med neutrallpH.

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

$

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

- Brug et enzymatis g

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

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

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

det er egnet til
Kritisk vand® MI TIR34*, ndr der angives, at der skal bruges kritisk vand. Kritisk vand er staerkt
behandlet 0§a et lavt org@cg uorganisk indhold og et indhold af endotoksiner pd under 10

ificeret i nationale farmakopéer, nationale standarder og

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

udstyr). til oparb@g af medicinske anordninger (Water for the reprocessing of medical devices).

AAMI TIR34:2014/C6

Arlington, VA.
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MANUEL RENGORING

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

overfladekontamination.

Bortskaf alle brugte instrumenter, der udelukkende er til engangsbrug.

Nedsaenk de kontaminerede instrumenter helt i en enzymatisk oplgsning* for at minimere spreﬁjtningen

med oplgsningen.

Bevaeg alle bevaegelige dele, sa renggringsmidlet kommer i kontakt med alle overflader

Iblgdlzeg i mindst 10 minutter.

Skrub instrumenterne med en blgd bgrste for at fjerne alle synlige rester. Der ma ikk b ustfrlt
prajt

W

ouh

stal eller andre slibemidler, da sddanne kan beskadige overfladen.
- Nar det er muligt, skal instrumenterne skrubbes, mens de er nedsaenkede
minimeres.

7. Nogle instrumenter kraever ekstra omhu.
- Renggr instrumenterne med alle dele adskiltg#Renggr instrumenterne@ hvis de er

konstrueret til at blive skilt ad.

- Brug en vandstréle til at skylle renggri inden ind i sv aehgelige omrader, f.eks.
koblingsflader, fjedre, spoler, kanyle bI|n uller, fur
skylle evt. fastsiddende snavs u

- Betjen bevaegelige dele, og dre behov), mens

nder og @ dele og
r, sa dsr Si lle spraekker

og &bninger bliver tilgaengelige.

- Renggr omhyggeligt kanyI e dele'0g sveert ti elige omrader uge en bgrste af
passende stgrrelse.

- Ultralydsbehand| evt i utter me n frisk ultr. en ingsoplgsning med
neutral pH. Fglg is e fra producéntenja uItraIydsre rengﬁrlngsmldlet
Vigtigt: Enhve%’e beskadlgels erfladen kan rret pd grund af

8. Udfar en indledefide skylning i min mmutter med blgdt forsynlngsvand i temperaturomradet
ne alle teg ntamination og renggringsmiddel.

- Skyl'l ringer og e mekanisme gennem.

9. Gentag de forrige beha in, hvis der stadi rester.

10. Udfar en sidste skylnin dst 1 m'nut k vand for at fjerne mineraler og andre urenheder,
som findes i forsynin det. Brug a ndsopla@sninger til den sidste skylning, da sddanne kan
forstyrre desinféktion og sterilisering.

- Beveaeg a gelige deI
- V@r maerksom é yleringer og blindhuller samt haengsler og samlinger mellem

txylermger re gange med en sprgjte (volumen 1-50 ml).
rskydende fugt rumenterne ved hjzaelp en ren, absorberende, fnugdfri serviet.

12 Lad ins umentern rre grundigt. Enhver fugt kan pdvirke steriliseringen, og anordninger kan forblive
vdde efter tgrre

* Manuel renggr I|deret ved hjzelp af STERIS Prolystica 2X koncentreret enzymatisk
foriblgdseetning ogensemiddel.



@ Brugsanvisning Dansk — DA / PAGE 16

INSPEKTION FOR STERILISERING

¢ Inspicer visuelt alle anordninger under normal belysning for at sikre, at renggringen var effektiv. Veer
seerligt opmaerksom pa alle sveert tilgaengelige omrader.
- Genbehand! et instrument, hvis det ikke er rent.
- Udskift instrumenter, der ikke kan renggres.
¢ Undersgg implantaterne og instrumenterne for overfladeskader, f.eks. rifter, ridser og revnerSt

enhver bergrt anordning.

e Vurder, om instrumenterne fungerer korrekt. Betjen alle dele og forbindelsesmekanis or.& igt
opmaerksom pa skruetraekkere, borehoveder og rivaler samt instrumenter, der anven il skeering
eller indszettelse af implantater. Vurder dem kritisk for slitage, skarphed, rethed o rresior. Udskift
ethvert instrument, der ikke fungerer efter hensigten.

e Inspicer alle skaerekanter under forstgrrelse. @

- Hvis et instruments skaerekant er slgv, hakket, revnet, rullet eller pa Q e deformeret, skal

instrumentet udskiftes.

- Skdr og revner kan lettere detekteres ve en bomuldskitd Igb kanten.
o Kontrollér lzesbarheden af alle markeringer egte. Uds ver anordning, der ikke kan
leeses.
e Reparer, udskift og/eller gentag renggrifigen af iRstrumenter el‘@‘uov for at s rekt funktion,
for du fortsaetter steriliseringen.
e Smgring (“instrumentmaelk”) kan @ge | af kirurgi menter. De bruges
silikonebaserede smgremidler, o t, da sdda

il forstyrre da rlngen Brug
t%il brug pa ki instrumenter og med
dampsterilisation. Brug sm o centen. itisk vand, hvis der kraeves

fortynding. é
e Fyld systembakker o@

ved hjaelp af k ve med fJerneIse af luft (praevakuum).

e Sgrg for, at sterilisator ksimale beIa nse |kke overskrides ved sterilisering af flere saet
eller anordninger.

e Stabl ikke beholdere, da det kan forhin ngen af damp og haemme tgrring.

e Se stenhsato@ entens anwsm:Eer 0 (arg for korrekt installation, kalibrering, brug og Igbende

uetemperatur, inden det bergres. Dette muliggar sikker

styr skal i
rebygg densering.
h S nuvaere& ingslinjer for bedste fremgangsmade, sdsom ANSI/AAMI ST79:2017%,

* Association*for the Advﬁmen of Medical Instrumentation (AAMI) (Foreningen for fremme af medicinsk

udstyr). Omfattend ing til dampsterilisering og sterilitetssikring pd behandlingssteder
(Comprehensiv: s eam sterilization and sterility assurance in health care facilities). AAMI
ST79:2017. Arli

o I fglgende tabel vises de validerede* minimumsparametre, der kraeves for at opnd et pdkraevet
sterilitetssikringsniveau p& 10 for systemet.
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Vigtigt:

- Steriliseringsparametre gzelder kun for anordninger, der er blev rengjort i henhold til disse
anvisninger og er helt tgrre.

- Sterilisationsparametre er kun gyldige, ndr anordningerne er opbevaret korrekt i Acumed-
opbevaringshuse med de delnumre, der er angivet i tabellen.

- Der henvises til det konkrete systems brugsanvisning for oplysninger om kortere steriliseringstider,
som matte veere gaeldende for det enkelte system. Brugsanvisningerne til konkrete mener
forbundet med de unikke implantat- eller bakkekomponenter i systemet. *

\\

Parametre for dampsterilisatoren med praevakuum

Tilstand?:

Eksponeringstemperatur:

Eksponeringstid:

Torretid:

1 Brug sterilisationsemballage/-indpakan det tilbehgr, so Passende for de parametre, der er anbefalet i
disse anvisninger og i overengstemmelse med nationale be melser. Se PKGI-76 98 acumed.net/ifu for sterilisering
i stive Aesculap®-steriliseringsbeholdere.

* Sterilisering blev valideret brug af STERI QOB Vaca&k@isator med praevakuum og
rigve

e produkter efter sterilisering kunne

kompromittere

- Fugt kan korrode e\& kanter.
¢ Inspicer den $t barriere for tegn pd beskadigelse. Produktet ma ikke bruges, hvis den sterile
romittere

:% &\\Q
s\O
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Symbolforklaring
_ EN ISO
Symbol Beskrivelse
\ 15223-1
Se den elektroniske brugervejledning pa www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A

Forsigtig!

STERILE|R

Steriliseret med bestraling

Dobbelt sterilt barrieresystem

Ikke-steril

Sidste anvendelsesdato 'S

514

Katalognummer

LOT Batchkode
EC |REP/| | Autoriseret reprae D opeeiske Feellessk Europeeiskednio
MD Medicinsk ydStyir 5.7.7
d 511
513
5.2.6
542
arrieresystem eller dets emballage er kompromitteret 528
n .fed.eral lovgivning ma denne anordning udelukkende US. 21 CER 801109
rdinering.

Acumed-navnet.

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

Multi-System Implantat-Komponenten

Diese Anweisungen sind fiir den operierenden Chirurgen und die unterstiitzenden

DE medizinischen Fachkrafte vorgesehen. Die DE-Anweisungen sind fiir Benutzer in

deutschsprachigen Landern vorgesehen.

o XN\J

BESCHREIBUNG

Die Acumed Multi-System Implantatkomponenten sind Implantate, die in verschiedener&ed-
Ldsungssystemen verwendet werden. @
INDIKATIONEN

Die Indikationen fir Multi-System Implantatkompgfie imgKontext eings'8pezifischen Systems sind der
Gebrauchsanweisung fiir dieses System zu ent en. Gebrauchsa @ ir ei

\ g flir ein spezifisches System

ist auf die speziellen Implantate oder SchalegkompoRgnten eines je@ ystems zugé&schnitten.
O

KONTRAINDIKATIONEN \

Kontraindikationen fir Multi-Sys kompone@o ontext eine Ifischen Systems sind der

z g

Gebrauchsanweisung fiir dieses entnehm i rauchsanwe r ein spezifisches System
ist auf die speziellen Impl halenkompobenten eines jeweil%y ems zugeschnitten.
WARNUNGEN U ITSMAS NA% A
Warnung: ¢ \

e Die Beha ann in folgend n fehlschl@ das Implantat kann in folgenden Fallen

versagen, ieBlich eines
- Lockere Fixierung u
- Belastung, einsch
Operation
- Belastupgskgnzentrationen
- Belastun Gewicht, Traglast oder (ibermaBige Aktivitat
e Ein Versag xhrscheinliche das Implantat aufgrund einer verzdgerten Vereinigung,
Nichtyerei %oder ein andigen Heilung einer erhdhten Belastung ausgesetzt wird. Ein
Versa r& rschein % der Patient die postoperativen Pflegehinweise nicht befolgt.
n

der Weichgewe kdnnen durch ein chirurgisches Trauma oder das Vorhandensein

ichen Ausfalls
Lockerung
Belastung d@ gemessenes Biegen des Implantats wahrend der

lantats entstehen.
e Instrumentenbru -beschadigung sowie Gewebeschaden kénnen auftreten, wenn ein Instrument
n, UbermaBigen Geschwindigkeiten, dichtem Knochen, unsachgemaBem oder

UbermaBige’B
unbeabsichti rauch ausgesetzt wird.

e Implantate kén auf Roéntgenbildern Verzerrungen verursachen und/oder anatomische Strukturen
verdecken.
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Achtung:

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

o Steril verpacktes Implantat bei Beschadigung der Verpackung nicht verwenden und nicht erneut
sterilisieren. Die Sterilitét und Sauberkeit des Implantats kann beeintrachtigt bzw. zweifelhaft sein.
Beschadigte Verpackungen miissen an den jeweiligen Handler oder an Acumed gemeldet werden.

¢ Das sterile Produkt nicht Gber das Haltbarkeitsdatum hinaus verwenden. Beachten Sie das

Gerateetikett.
e Chirurgische Einweginstrumente dirfen nicht wiederverwendet werden. Aufgrund frUhe{e%t en

kann es zu einem plétzlichen Versagen des Instruments kommen. x%

e Bohrer oder Fraser nicht nachschérfen, da diese Gerate Uber kritische Abmessung etrien
verfligen, die nach dem Gebrauch des Instruments nicht wiederhergestellt werden
¢ Keine chemischen Desinfektionsmethoden anwenden, da chemische Riickstand ampfsterilisation

beeintrachtigen kénnen.

e Locher im Gehause oder in den Behaltern nicht blagkieren, z. B. mit Etiketten, les die
Dampfdurchdringung und Sterilisation beeintra ann.

e Schrauben, Haltestifte, Kirschner-Drahte, Fu a Schneidi ente und ahnliche
Vorrichtungen kénnen scharf sein. Es mis i enhausverfa erfahrensrightlinien und/oder

staatlichen Vorschriften fiir die ordnungsgema
Gegenstanden beachtet werden.

gung von s€har

L 2
UNERWUNSCHTE EREIGNISS %\
Mdgliche unerwiinschte Ere @ konnen um : &
e Schmerzen, Unwo 2dbnormale indungen, Nerv %Weichgewebesch'aden,
Knochen- oder G rose, Knoch on oder u% e Heilung aufgrund des
as.

Vorhandensei ine lantats oder ei irurgischen

e Implantatb und von Uberm@Biger Aktivitat, I%r Belastung des Gerdts, unvollstandiger
Heilun iBiger Kraft, ahrend der Ipmplantatinsertion ausgeibt wird. Es kann zur
Impla % ation und/od rung kommen%

¢ Metallempfingdlichkeit, hist he, aIIergisch ; erwiinschte Fremdkorperreaktion infolge der

Implantiertng eines Fr: Sitivity Statement™ (Erklarung zur
Metallempfindlichkei ifs! beachten.

OPERATIONSTECHNIK \
Acumed bietet ei x ehrere Ope @iu nstechniken an, um eine sichere und effektive Anwendung dieses
Systems z gev%s n. Die Op nstéchniken sind unter www.acumed.net zu finden.

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

Die Gebrauchsanweisung und Operationstechniken unterliegen Anderungen; achten Sie
dass Sie die jeweils neuste Ausgabe lesen. Fir zusatzliche Informationen kdénnen Sie Aéu
eine zustandige Behorde kontaktieren.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN @

Die Implantate wurden nicht auf ihre Sicherheit in der MR-Umgebung getestet. We nformationen

finden Sie in der Publikation ,Acumed Implants in thegMR Environment" (Implantate von Acumed in der MR-
*

Umgebung) unter www.acumed.net/ifu. &
LEBENSDAUER
e Die Lebensdauer von Instrumenten zuri¥ehrfachverwen von der V&
und Aufarbeitung beeinflusst. DigFignun n Instrumententgur Mehrfach ¢
der Uberpriifung vor der stegilisati rtet werden:
E

o Sterile Teile kbnnen bis zu @ tikett a ebéhen Verfallsdatum lantiert werden.

STERILITAT @, &
e Implantate ung tramerite konnen laut Angabe auf defgEtikett entweder steril oder unsteril

mwerden.
ens 25,0 kGy Gammastrahlung ausgesetzt,

7

@ g, Handhabung

dung muss wahrend

e Steril ge
um ein Mi

IMPLANTATE

MATERI t\@
¢ Die Implantate bestehen’@us Witanlegierung gemaB ASTM F136 oder aus Kobalt-Chrom gemaB ASTM
F1

¢ Die chemische Zusamitmensetzung der Metallimplantate von Acumed ist im Dokument ,Metal Sensitivity

Statement™ Q@ﬂr Metallempfindlichkeit) unter www.acumed.net/ifu zusammengefasst.
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EINMALGEBRAUCH

¢ Die Implantate sind nur fir den Einmalgebrauch bestimmt, wie auf dem Etikett angegeben.

¢ Einwegimplantate dirfen nicht erneut verwendet werden, da dadurch das Risiko fiir das Versagen oder
Kreuzkontaminationen steigen kann.

e Samtliche unbenutzten Implantate, die mit menschlichem Blut oder Gewebe in Kontakt gekommen sind,

mussen entsorgt werden. Ein kontaminiertes Implantat darf nicht aufbereitet werden.
WICHTIG * @

e Fr eine sichere und effektive Anwendung muss der Chirurg mit dem Implantat, de&\
Stk

Anwendungsmethoden, den Instrumenten und der empfohlenen Operationstechni ich vertraut

sein.
e Physiologische Abmessungen begrenzen die ImplantatgroBen. Implantattyp und%e auswahlen, die

den Anforderungen des Patienten an eine enge Anpassung und einen fest angemessener
Unterstiitzung am besten entsprechen.

¢ Die Implantate sind nicht fiir Belastungen dur ewight, Traglast.@der L@ maBige Aktivitaten
ausgelegt.

¢ Eine unsachgemaBe Auswahl oder unsachgemdaBe Implantierun ts kann digiMoglichkeit fur
eine Lockerung oder Dislokation erhohén.
e Das Implantat darf nicht gebogen we , essei denn, di i r Operatio k vorgegeben.

Wiederholtes oder (ibermaBiges Biegen das Impla chen und & spateren
Zeitpunkt zum Versagen fiihren ratignstechnik b
e Implantate diirfen nur dan i@t werden, W%

r denselben’Zw orgesehen sind.
e Implantate vor Kratzern u bungen schij , Belastung trationen zu vermeiden, die
zu einem Versagen f{j KOhnef. LQ’
e Die Verunreinigung efwendeter Imp erhindern. 5
rch die Aufbereitung verandern.

¢ Die Farbe von te lantaten kann m Laufe der Z
Diese Farban keinen EinflusS,aufdie mechan%ﬁgenschaften der Implantate.

MATERIALIEN \@’

Die Instrumente VV aus unterschwen tan-, Edelstahl-, Aluminium- und Silikon-Glitegraden sowie

anderen Ponm% stellt.
L 2
MEH C }D EINWE@DUNG

¢ Sofern nicht auf demEtikett anderweitig angegeben, sind die Instrumente zur Mehrfachverwendung

bestimmt.

o Einweginstr ed dazu bestimmt, nach der Verwendung bei einem einzigen Eingriff an einem
einzigen Patientermenttsorgt zu werden.

e Einweginstrumente dlirfen nicht erneut verwendet werden, da dadurch das Risiko fiir ein Versagen
oder Kreuzkontaminationen steigen kann.

e Instrumente zur Mehrfachverwendung sind nur fiir die Verwendung an einem einzigen Patienten und
bei einem einzigen Verfahren vorgesehen, bevor sie aufbereitet werden miissen.
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Instrumente zur (begrenzten) Mehrfachverwendung wie Bohrer und Fraser verfligen liber eine
begrenzte Lebensdauer. Ein Instrument zur Mehrfachverwendung muss unmittelbar ersetzt werden,
wenn eine unzureichende Leistung festgestellt wird.

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

WICHTIG

AUFBEREITUNG

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

In der Nahe des Verwendungsorts: UbermaBige Verunreinigungen von den Instrumen bWischen
und verhindern, dass Verschmutzungen eintrocknen. Die zuverlassige Aufbereitun n rXmenten
mit starker oder getrockneter Verschmutzung ist besonders schwierig. Kontaminierte mente nach
dem Gebrauch so schnell wie méglich zur Aufbereitung transportieren. é

Langeren Kontakt der Instrumente mit Jod und Kochsalzlésung vermeiden.Q

Verschmutzte Instrumente so handhaben und tr ortieren, dass eine Kontamifation der nicht
verwendeten Implantate vermieden wird. t o

g
fuhren, u bielle Wachstum einzuschranken und
u imieren.

urch Blut ode untersuchen. Mit Blut oder Gewebe
en. Kontamm lantate dirfen nicht aufbereitet werden.
i kt mit jod- und chlorhaltigen Lésungen sowie mit

Kochsalz- oder ande [ irﬁard.
Die Besch'adi%u er schlitzenden Elox t auf den Aluminiuminstrumenten verhindern, indem der
rt

Kontakt mit Losun mit einem p e n < 4 pH bis > 9 pH vermeiden wird, insbesondere wenn
. &nat oder Natri roxid enthalten.

erten Metallen kann zu einem Verblassen der Farben fiihren,

ufbereit
die Funkgi es Gerats nicht beeintrachtigt wird.
altige Reinigun ittebvermeiden, da sie Proteine denaturieren und koagulieren kénnen
)

Enzymatische Reini &s:ittel sind gut geeignet, um Verunreinigungen auf Proteinbasis zu |6sen.

- Ein pH-netitr zymreinigungsmittel verwenden.

- Eine schauma O0sung verwenden, um die Sichtbarkeit des Gerats wahrend der Reinigung zu
ermaoglichen.

Die Anweisungen des Herstellers bezliglich Sicherheit, Lagerung, Mischung, Wasserqualitat, Einwirkzeit,

Temperatur, Austausch und Entsorgung von Reinigungsmitteln genau befolgen.

Gerate, die potenziell mit Erregern der transmissiblen spongiformen Enzephalopathie (TSE) kontaminiert

sind, durfen nicht aufbereitet und erneut verwendet werden. Diese Aufbereitungsanweisungen sind
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nicht zur Inaktivierung von TSE-Erregern geeignet. Es mussen die Krankenhausverfahren,
Verfahrensrichtlinien und/oder staatlichen Vorschriften flir die ordnungsgemaBe Handhabung und
Entsorgung von Geraten beachtet werden, die gegebenenfalls mit TSE kontaminiert sind.

¢ Brauchwasser: Siehe AAMI TIR34*, wenn die Verwendung von Brauchwasser angewiesen wird. Bei
Brauchwasser handelt es sich in der Regel um kommunales oder Leitungswasser, das aber
gegebenenfalls eine zusatzliche Behandlung erfordert, um fiir die Verwendung geeignet zu sein.

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

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Gesellschaft fur hritt
medizinischer Instrumente). Wasser zur Aufbereitung von Medizinprodukten (Water f processrng of
medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

MANUELLE REINIGUNG Q

1. Die kontaminierten Instrumente unter flieB Brauchwa bspiilen, um eine starke
Oberflachenkontamination zu reduzieren.

2. Alle gebrauchten Instrumente entsorgefi, die ntiyzum Emmalg estimmt sm@

3. Die kontaminierten Instrumente in ymlésung* leg voIIstan|g® ht sind, um
das Versprihen der Losung zu minimi .

4. Alle beweglichen Teile betdtige Reinigun ﬁ& allen Ob |n Kontakt kommen
kann.

5. Die Instrumente mindeste i inweichen lassen.

6. Die Instrumente mit ej it weichen Borsten abschrubbe e sichtbaren Ablagerungen

e SchlelfQ nden da ansonsten die
n wennx\rousta dig untergetaucht sind, um so das
% erksamkeit:

umente im demontierten Zustand reinigen,

- Mit einem Wasser tr ini chwer zugangliche Bereiche spiilen,
beispielsweise Pas en, Federn, JDurchbohrungen, Blindlécher, Rillen, Schneidezéhne
und flexible Teile, arin eing e Verschmutzungen auszuspiilen.

- Bewegligh e|Ie wahrend des Absc ens bewegen und drehen (falls erforderlich), um

sicherzus ass alle Sp erreicht werden.
- Kandli e und schwie reiche vorsichtig mit einer Birste in geeigneter GroBe reinigen.
- 0 bis 15 g mit einer frischen, pH-neutralen Ultraschall-Reinigungslosung

beschallen. Die Anweisuhgen des Herstellers des Ultraschallreinigers und des Reinigungsmittels

Wichtig: Je I&)estehenden Oberflachenbeschadigungen kdnnen durch die
ung verstarkt werden.

Ult
8. Eine erste & indestens 3 Minuten lang mit sauberem, weichem Brauchwasser in einem
Temperaturberéeich von 25 °C bis 35 °C (77 °F bis 95 °F) durchfiihren, um alle Anzeichen von
Verunreinigungen und Reinigungsmitteln zu entfernen.
- Alle beweglichen Teile betatigen.
- Durchbohrungen und komplexe Mechanismen aussptilen.
9. Die vorherigen Aufarbeitungsschritte wiederholen, wenn sichtbare Riickstande vorhanden sind.
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10. Eine abschlieBende Splilung mindestens 1 Minute lang mit kritischem Wasser durchfiihren, um
Mineralien und andere Verunreinigungen aus dem Nutzwasser zu entfernen. Keine Kochsalzlésungen
zur abschlieBenden Spilung einsetzen, da diese die Desinfektion und Sterilisation beeintrachtigen
kdnnen.

- Alle beweglichen Teile betdtigen.
- Insbesondere auf Durchbohrungen und Blindlécher sowie auf Scharniere und Gelenke zwischen
den Passflachen achten.
- Durchbohrungen mindestens dreimal mit einer Spritze (Volumen 1-50 ml) ausspulen.
11. Uberfliissige Feuchtigkeit aus den Instrumenten mit einem sauberen, absorbierenden, fu&ie
n

Tuch entfernen. *
12. Instrumente griindlich trocknen lassen. Feuchtigkeit kann die Sterilisation beeintréch’\e\ die

Reiniger validiert.

UBERPRUFUNG VOR DER STERILISATION % ‘Q
¢ Eine Sichtprifung der Gerate bei normaler: chtufg durchfiih cherzustellgfi\dass die
schwigige Bereiche @

Gerate konnen nach der Trocknungszeit feucht bleiben. &'
* Manuelle Reinigung wurde unter Verwendung von STERIS Prolystica 2X Konzentra@ e und

Reinigung wirksam war. Insbesondere
- Ein nicht sauberes Instrument

ufbereiten.

g
- Instrumente, die nicht gereinigt 6nnen, m etzt werden
¢ Die Implantate und Instrumente‘auf Oberflachenbescha n wie Kerbeff er und Risse

untersuchen. Beschadigte .

e Die Instrumente flr den o emaBen Geb erten. Alle ﬁl}
Verbindungsmechanismen be en. Insbesondgére chrauben hrer und Fraser sowie
Instrumente zum Schineide d zur Implapiati n achten. itische Bewertung auf VerschleiB3,
Scharfe, Geradhei ion durchf[]h%des Instru stauschen, das nicht die

ibefpriifen. &
erter, geris rollter oder anderweitig verformter

"x@te kann helfen, Absplitterungen und Risse zu

Uberpriifen. Gerate, bei denen die Lesbarkeit der

¢ Die Lesbarkeit der Mark en und Ref
genannten Objekte ni geben ist, Miiss setzt werden.
e Instrumente je h Bedarf reparieren, e en und/oder die Reinigung wiederholen, um einen

ordnungsgeméx rieb zu gex@jsten, bevor mit der Sterilisation fortgefahren wird.

erkennen.

o Schmiegm%t mentenmilchYgkann die Lebensdauer der chirurgischen Instrumente verlangern.
Keine(Sc el, Ole € auf Silikonbasis verwenden, da diese die Dampfsterilisation
beeint é&n kénnen. Ntir Schmiermittel auf Wasserbasis verwenden, das flir den Einsatz mit

iSehen Instrumenten zur Dampfsterilisation vorgesehen ist. Das Schmiermittel gemaB den

Herstelle anweisung(verwenden. Wenn eine Verdlinnung erforderlich ist, kritisches Wasser

verwenden.
e Die System@d Caddys vollstandig auffillen.

STERILISATION

e Die Sterilisation mit einem Autoklaven mit dynamischer Luftentfernung (Vorvakuum) durchfiihren.
- Die Sterilisation mit Schwerkraftabscheidung wird nicht empfohlen.
- Eine sofortige (Blitz)-Sterilisation wird nicht empfohlen.
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¢ Sicherstellen, dass die maximale Beladungsgrenze des Sterilisators nicht Giberschritten wird, wenn
mehrere Sets oder Gerate sterilisiert werden.

¢ Die Behalter dirfen nicht gestapelt werden, da dadurch das Eindringen von Dampf und die Trocknung
behindert werden kann.

¢ Die Anweisungen des Herstellers des Sterilisationsgerats beachten und die ordnungsgemaBe
Installation, Kalibrierung, Gebrauch und fortlaufende Wartung sicherstellen.

¢ Die sterilisierten Artikel miissen vor der Handhabung auf Raumtemperatur abkihlen. Dies ermdglicht
eine sichere Handhabung und verhindert die Bildung von Kondenswasser.

¢ Die aktuellen Richtlinien zur bewahrten Methode einhalten, beispielsweise ANSI/AAMI ST

*
* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Gesellschaft fir de
Si
n

medizinischer Instrumente). Umfassender Leitfaden zur Dampfsterilisation und Sterilisati rheit in
Gesundheitseinrichtungen (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility as in health
care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA. @
¢ Die folgende Tabelle zeigt die Mindestparameter, gie validiert* wurden, un@eﬁorderlichen
Sterilisationssicherheitsgrad (SAL) von 10 fiir tem zu erreich R
Wichtig:
- Die Sterilisationsparameter geltenghur fir Gerate, die gerr@ser Anleitun inigt wurden
und grindlich getrocknet sind.
- Die Sterilisationsparameter sind n in den in der

Tabelle angegebenen Acu -Auf]
untergebracht sind.

- Bitte vergewissern Si¢
System kiirzere ilis
auf die speziell

L 2

gultig, w ie'Gerate ordnu

ahrungsb r mit entsprec% tikelnummer
der Gebrauc isting des jewelili stems, ob flir dieses

gzeiten gelten/Die Gebrauchsanw, r ein spezifisches System ist
ntate oder Sc onenten eirgs ligen Systems zugeschnitten.

Expositionstemperat

Expositionsd 4 'Mi

: 0 Minuten
1 Steri%ati% hér verwenden, das fiir die in dieser Anleitung empfohlenen Zyklusparameter
nebi e
M ap® Sterilis

gen entspricht. Siehe PKGI-76 unter www.acumed.net/ifu zur Sterilisation in
i haltetn.
jon wurde %'t ein TERIS Amsco 3023 Vacamatic Vorvakuum-Sterilisator und der

KimGuard KC600 Ein-Schiitt-Verpackung validiert.

UBERPRUFUNG NACH DER STERILISATION

e Sterile Gerate nicht lagern oder verwenden, wenn sie nicht trocken sind.
- Feuchtigkeit férdert das Uberleben von Mikroorganismen.
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- Feuchtigkeit, die nach der Sterilisation auf den verpackten oder eingeschlossenen Produkten
verbleibt, kann die Sterilbarriere beeintrachtigen.
- Feuchtigkeit kann zu Metallkorrosion und zum Abstumpfen scharfer Kanten fuhren.
¢ Die Sterilbarriere auf Anzeichen von Beschadigungen uberpriifen. Das Produkt nicht verwenden, wenn
die Sterilbarriere beeintrachtigt wurde.
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Symbolglossar
] EN ISO
Symbol Beschreibun
Y 9 15223-1
Die elektronische Gebrauchsanweisung unter www.acumed.net/ifu beachten 543

weww.acumed.net/ifu

A

Achtung

STERILE|R

Durch Bestrahlung sterilisiert

Doppeltes Sterilbarrieres

ystem

Unsteril

Haltbarkeitsdatum

Katalognummer

5.27
<® * 5..4

Chargencode

EC |[REP

Bevollméachtigter

Medizinpr:

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

ung beschéadigt i

eschadigt ist und die Gebrauchsanweisung

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

Das Fadenkreuz is
erschein

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

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

O1 Napouaoeg 03nyieg Mpoopilovral MNa Tov Xeipoupyo MNou ExteAei Tnv EnéuBaon Kai

EL To YnootnpikTiko NMpoowniko EnayysApgatiov Yyegiag. O1 0dnyieg Ztnv EAAnviIKN
Fwooa (EL) Mpoopilovral MNa XpnoTteg Ze Xwpeg ‘'Onou OpiAouvTal Ta EAANVIKG.

o XN\J

NEPITPA®H
Ta €&aptiuaTa Tou noAAanAoU CUOTAKATOG ENPUTEUATOC TNG Acumed eival sucpum)u%
Xpnoiyonolouvtal o€ NoAAanAd cuotnuata Aloswv Tng Acumed. @

ENAEI=EIZ XPHZHZ Q

AE€iTE TIC GUYKEKPIKEVEC 0dnYieg xpnong Tou cuoThiia 1a #6v npoodio ) TV eVOEIEEWV yIa Ta
€€aptruaTa Tou NoAAanAoU CUGTHAPATOG EPPU TOG
vno

G TOU NAQIoi OUYKEKPIME OUOTNATOC.
O1 €1BIKEG 00NYieS XpnNong evog oUCTAKATOG eTiovTal pe Ka sEopr]u@
EMPUTELNATOC N TOU JiOKOU TOU CUOTAMAIOG. . O

ANTENAEI=EIZ y @ @
AEITE TIC GUYKEKPIWEVEC oényisTo ouoThUa npoadlo & avTtevoeiEEwy yia Ta
OTH

e€aptrpaTa Tou noAanAoL EUPUTEUPATOC EYTOC TOU NAal UYKEKPIMEVOU OUCTHATOC.

O1 €1BIKEG 00nYieg Xpnongleve OTNHATOG OUVE idovTal pe kG eEaptrpaTa Tou
EM@UTELNATOC R TOU i TOU/OUCTNUATOC.

X
NPOEIAON NMPOMYAA= %

€l va amox@ou N aoToyia Jnopei va ival kai aipvidla, wg
enakoAouBo Twv €ENc:

- Xahapry kabnA Kdl XaAapw
- KatanoynOn; nepiAapBavopevng ka onG anod akatalnAn Kauyn Tou EUPUTEUPATOC KATA TN

Mposidonoi

e H Bepaneia i To ePPUTEU

id eival me TO €UPUTEUNA uPioTaTal auénueva goptia Aoyw kabuaTepnuevng
, arnouaiag nwpw e\oug enouAwong. Tuxov aaToyia sival méavoTepn €av 0 acOevig

uBsi TIg oéﬂsq METEYXEIPNTIKNG QPOVTIOAC.

dlapkela UPYIKNG € ong
- 2UykK A KATanovnoe
& EEGITiGg% pouUG, POPTIONG POPTIOU i UNEPBOAIKNAG dpaaTnPIOTNTAG
&| OTERN €
T

aAaKwV HOopiwV PNopPEi va ival To anoTEAETHA TOU XEIpoupyIkoU TpaupaTog n

o Tuxov BAABN veup
TNG NAapouai s artoc,.
o Tuxov 6paluchyL 0 epyaleiou, kabwg kai 10TIkA BAARN, unopei va npokUWel 0Tav €va pyaeio

unoBAaAAeTal os BREPPBOAIKA PopTia, AsIToupyei o UNEPPBOAIKEG TaXUTNTEC, DIEPXETAI ANO NUKVO 00TO Kal
XPNOILONOIEiTal HE akaTAAANAO TPONO 1) yia PN evOEDEIYUEVN XPNON.

e Ta gu@uUTELPATA UNOPEI Va NPOKAAECOUV NApapopPwaon f/kal va napePnodioouv TNV NpoRoAn
avaToHIK®V OOV OE AKTIVOYPAPIKEC AMNEIKOVITEIC.
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Mpoaooxn:

e Ta gupuTelpaTa kal Ta epyaieia npoopilovral anokAEIOTIKA YId ENAYYEAUATIKN Xprion ano 1atpod Pe
adela aoknong enayyeARaTog.

e Mn XPNOIUOMOIEITE KAl IV ENAVANOCTEIPWVETE EUPUTEUNA NOU NAPEXETAI OE OTEIPA CUCKEUADIA Kal TOU
onoiou n ouokeuaaia €xel unoatei {nuid. H oTeipdTnTa pnopei va €xel diakuBeuBei kal n kaBapoTnTa Tou
EM@UTELNATOC pnopei va ival aBERain. AnAWOTE T GUOKEUACIa Nou €XEl UNOOTEI {NHIA oTov dlavopEa
oag n ornv Acumed.

e Mn XpNOIUOMNOIEITE TO OTEIPO NPOIOV PETA TNV NUEPopnvia ANEnc. AvaTpeETe oTnv ETIKET

e Mnv enavaypnoihonoIsiTE XeIpoupyikd epyaleia piac xprionc. To epyaleio pnopei va a GI(PVI5ICI
WG €NakOAouBo NPONYOUHEVWV KATAMOVAOEWV. 0&

e Mnv akoVileTe TIC HUTEC TWV TPUNAVIWV N TOUG BIEUPUVTHPEG, KaBwG ol dIacTACE! WHETPIKA
npo®iA Twv dIaTAEEWV auTwWV €ival kpioiung onuaaiag kai 8ev pnopouv va anom@e Uv anag kai

@Bapei To epyaAeio
e Mn XpNOIYONOIEITE XNHIKEG HEBOBOUC anoAUpavong’kabwe Ta Xnuika KOT('])\QOPSI va ennpeacouv
TNV anooTeipwaon Ke aTuo.

e Mn @pacoeTe onég otn Brkn ) oToug diokowE, yia goeypa e €T Kﬁedoq auTo _Jnopei va
ennpeaocel SUGPEVWE TN digioduon Tou afHoL TNV anooTeip
e Ol Bideg, Ta kap@Ia TUNOU nivelag, T chner, Ta o JpuaTa, Ta pyaAeia kai ol
napopolec diaTaelc Ynopei va €ivai ai €C. APNPEITE TIG TOU VOdoKo ’qu
KaTeUBUVTNPIEG 0BNYIEG TNG NPAKTIKNAG N 0uG Kpari VOVIOHOUG YI .. OTO XEIPIOKO Kal TN
owaoTn anoppIyn TwWV alxurbw«ov. 0 &
ANEMIOGYMHTA ZYMB @
Z1a mlava avemoy uvm ouyKa vVTal Ta €5
e [lovog, svox)\r] |09r]0|sq, BAG vaupa)v N ua)\a Hopiwv, OOTIKI’] N |0'r||<n VEKPWOT), OCTIKN
enavappod PKNG €noy aitiag Tng n suchTsUpaToq N AOyw Tou xeipoupyikou
Tpauuar
e Opauon arog, AOYW o)\lan opaoT; napaTsTausvnq PoOpTIONG ™S oi1aTaéng,
ateloUg €no wong N une G aoknong o EPQUTEUNA KaTd TNV €l0aywyr Tou. Mnopei
va OUMBEI |J€TCIKIVI’]0I’] aAdpwon Tou aToc.
e Ano TNV sp(pUTsuor] 3 KoU WMNOREI \%Uwsl euaiodnoia o€ YETaAAa, kabwg Kal IOTOAOYIKN,
i Ox aToG. AvaTpeETe oTo £yypaPo pag «Metal Sensitivity
oia

aMepyIKN 1) av. idpaon &ev:
Statement» (K |c| TI’]V sua@ METAAQ) otnv TonoBeoia www.acumed.net/ifu.

XEIPOY

H Ac 0q>£p£| pia | ne PEC XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG YIA TNV NPOAywyr TNG acpaioug Kal
anoTeAeopaTknG Xpriong fOu NapovTog CUCTAATOC. ZUPBOUAEUBEITE TIG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG HAC OTNV
TonoBsoia www.acu

ZNHAvTIKN ONUEL
aopaieia.

ZnUavTikn onpeioon: Ta epyalsia kal Ta EYUTEVPATA TOU NApOVTOG CUCTAKUATOC NpoopidovTal
va xpnoigonoinBouv and katdAAnAa eknaideupévouc Kal eEEIDIKEUPEVOUC XEIpOUpPYoUC Og

XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG MMOPEI VA NEPIEXOUV ONMAVTIKEG NANPOPOPIES Yia TNV
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nePIBANOV XEIpOUPYIKNC aiBouoac voookopeiou. Mpiv and Tn Bepaneia, o xeipoupyoc Ba npenel va
EXEI MEAETNOEI KAl KATAVONOEl NARPWC OAEC TIC 00NYieC, KABWC KAl va €XEI EVNUEPWOEl TOV AoBevn
yIa OMnoIEOONNOTE OXETIKEC IATPIKEC MANPOPOPIEG NAPEXOVTAl OTO NAPOV, NEPINAUBAVOHEVWV TNC
XPNONG, TWV NEPIOPIOHWY, TWV KIVOUVWV (EVNUEPWOEIG YIa TNV A0PAAEIa) Kal Twv Meavwv
aveniBuuNTwWV CUKBAVTWV TNG NPOTEIVOUEVNG Bepaneiac,

NMAHPO®OPIEZ AZ®AAEIAZ ZE MNEPIBAAAON AMEIKONIZHZ MAINHTIKOY ZYNTONIZM

Ta gpeuTelpaTa dev £xouv UNOBANBEl oe EAEYXO WC NPOC TNV AOPAAEIG TOUG O NEPIBAANOV. A o]
MayvnTikoU ouvToviopou (MR). MNa nepiogoTepeg NANPOQOPIEG, CUUBOUAEUBEITE TN dNMOOC

«Acumed Implants in the MR Environment» (Ta euguTteupaTta Tng Acumed o€ nepIBAQv CNl ng
MayvnTikoU ouvToviohou (MR)) otnv TonoBeoia www.acumed.net/ifu. &

AIAPKEIA ZQHZ
e H diapkeia (wng Twv epyaleinv noAAaniwv xpnatwy, npsd(s:ral anéan Xpnen, Tov XEIPIoPO kal TNV

ene€epyaoia. Katda n 5I0pK£IO TOU EAEYXOU nooTEipwar,*Qa APEnel va a&loAoyeiTe Ta
£pYG)\£IG noAAanAwv xpnosoov O]s npog ™ )\)\r] nTa me kaTtd % TOUG.ano won
e Ta oTeipa pEPN HNOPOUV va eUPUTEUBQUWV £wG nUepounvia @ unoéemvu Vv ETIKETA.

aTnv €Tl KETA.

STEIPOTHTA \
e Ta £|.J(pUT£U|.JGTG Kal Ta €p Q a napsxo €ipa €ite @, onwg unodeikvueTal

1 va anoagTe (De v I'IpIV ano T

e O1 un oTeipec diaTdge
e O1 diaTd&eic nou ayo Vv Kal napa)\n psq sxouv s Mia eAaxioTn doon
akTivoBoAiag ya , , NPOKEILEVO SUXGEI &va 0 €ninedo dlaopaNong
2

oTEIPOTNTAG i

EMOYTEYMATA

YAIKA @0

o Ta gupuTELNET, al KATAOKEUAoWEvVa anékpapa Tiraviou oUPewva pe ASTM F136 1y koBaATiou

Xpwiou oU % ASTM F15
% on TV HEFAANKQY eppuUTEUPATWY TNG Acumed, oUPBOUAEUBEITE To Eyypa@od pag
%- : state”&%won yia Tnv euaiodnoia ota pEraia) otny Tonobecia
.a8um

.net/ifu.

A MIA XPHZH d

e Ta eueuTel piovTal yia pia xprion povo, onwg unodeikvUETal TNV ETIKETA.

e Mnv enavaypnoiponoleiTe EUPUTEUPATA pHiag xpriong, kabwg auTtod Pnopei va au&noel Toug KivoUuvouq
aoToyxiag kar dlaoTaupoUpevng enipdAUVonG.

e AnoppiyTe KABE Un XPNOILOMNOINKEVO EPPUTEUNA NMOU £XEl ENIHOAUVOE YE aipa 1y 10TO avBpwrnou. Mnv
unoPaAeTe og ene€epyaocia Ta JOAUCGPEVA EPPUTEUATA.

ZHMANTIKH ZHMEIQzH
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o [pokelpévou va eEaopalioTel yia aoPaAnc kal anoTeEAETUATIKN XPrOn, O XEIPOUPYOG NPENEl va sival
IDIAITEPWC EEOIKEIWMPEVOC PE TO EYPUTEUNA, TIC HEBODOUG yIa TNV TONOBETNOT TOU, TA £pYAAEia kal Tn
OUVIOTWMEVN XEIPOUPYIKN TEXVIKT).

o O1 QuOIKkeEG dIAOTACEIG NEPIOPIOUV TA HEYEDN TWV EMPUTEUPATWY. ENMIAEETE TOV TUMO Kal TO PEYEBOG TOU
EMPUTEUNATOC MOU AvTanokpiveTal KAAUTEPA OTIC ANAITHOEIC TOU agBevoug yia OTEVR EQaApuoyn Kal
oTabepn) £0paan HeE enapkn unoaTnpIEn.

e Ta gu@uTelpaTa dev £XOUV OXeDIAOTEI I va AQvTEXOUV TIG KATAMNOVNOEIG NMoU NPoKUMTOUV anod nAnen
QOopTIoN BApoUG N and opTIon PopTiou oUTE anod unepBoAikn dpacTnpIOTNTA.

e H akataMnAn enmihoyn 1 N akatalnAn epeuTEUON TNG dIAGTAENG KNopei va augnael ™mv i T
XaAdpwaong n PeTakivnong.

e Mnv KAUNTETE TO EYPUTEUMA Napa PoOvov €av auTo unodelkvUETal and Tn XEIPOUPYIKN, T %
enavahapBavopevn N n unepPoAikr KaPwn KNopei va eEaoBevioel To EYPUTEUA K& OKAAEDEI
aoToxia O€ JETAYEVEDTEPO XPOVO. AVaTPEETE OTN XEIPOUPYIK TEXVIKN.

e Na ouvdualeTe gUPUTEUNATA POVOV OTAV auTd NpoopidovTal yia Tov eV AOyw .

e [lpooTaTeVETE TA EPPUTEUPATA AMNO XAPAYEC KAl EYKOMNEG, WOTE VA ANOTPEWETE TUXOV OUYKEVTPWOEIG
KATanovAOEWV, Ol OMNoIeC UNopei va odnynoouv i

o [IpoAaBeTe TUXOV AépwHa TwWV [N XPNoiKono

e To XpWHA TWV AVOJIWHEVWY ENPUTEUNAT Opei A&l Ye T 0000 TOU )(WV(D ™G

ene€epyaoiac. AuTn n alayn xpwpatogdev ennREAlel Tic unxa TEONATWV.

EPIrAAEIA

\U \/ |
YAIKA O @
Ta epyaleia kaTaokeudlo ang TITavio, avo@xd)\u[.’;a, a)\w, OINIKOVN, Kal GAAa NoAupepn
01apopwV Babuwv,
* X
FA NMOAAA HZEIZ xan I'L XPHZH 6

e Ta epyahel opilovTal

nAEC Xpn @dv UnodeIKVUETal OTNV ETIKETA OTI €ival yia pia
Xpron povo. X

o Ta epyaleia piag xpnan piCovTaiva VTal JETA and Tn xpron o€ evav povadiko aoevn

KaTa Tn dIdpKeld piag IKNG ENEPBAENG
e Mnv snavaxpﬁc&gs@he epyaAeia piac XPRoNG, kKabwc auTo pnopei va au&naoel Toug kivOUvVoug

aoToyiag Kai |%‘ UpevNg €n vong.
e Ta epy@Aei AWV XpNo: 00pifovTal anokAEIOTIKA yia XpAon o€ £vav Povadikd aobevi kai o€
n

dia p GX Baon, v anairouv ene€epyaaia.
o Ta epy@\ciaWwoAanAwv IOHEVWV) XPROEWV, ONWC T TPUNAVIA Kal Ol JIEUPUVTIPES, EXOUV

onoyywdou
enavaypnoiy

ZHMANTIKH ZHMEIQzH

o [IpooTaTeVeTe TA £pyaAeia anod Xapayeg Kal EYKOMEC, WOTE VA AMOTPEYETE TUXOV OUYKEVTPWOEIC
KATAMoVNOEWY, Ol OMOiEg PNopei va 0dnynoouv o aoToyia.
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e KOVTG 0TO ONpEIo XpoNg: ZKOUMIOTE TOUG UNEPBANOVTEG pUNOUC anod Ta pyaAsia kai NPOAdBETE To

oTEYVWHa TV akabapaoiwv. Eivar EaipeTika duokoho va unoBAnBolv os a&ionioTn ene€epyacia Ta
epyaAeia pe akabapaoiec Nou €ival anTeC f MOU £XOUV OTEYVWOEl. METAPEPETE TA HOAUCHEVA EPYAAEia yia
ene€epyaoia 600 To duvaTov ypnyopoOTEPA WETA TN XPron TOUG.

e ANOQUYETE TNV NAPATETAKEVN ENAPN TWV €PYaAciwv e 1010 kal adaTouxa diaAUpara.

e O XeIpIOWOG Kal N HETAPOPA TwV akABapTwv epyaleiwv NPEnEl va yivovTal e TPOMOo Nou va anoTpEnel
TNV €NIHOAUVON OMNOIWVONMOTE [N XPNOILOMOINUEVWY EPYAAEIWV.

EMEZEPrAzIA

ZnNUavTikn onpeiwon: To npoowniko TnG enegepyaaniag npenel va eival eEEIBIKe ' Kal va exel

TNV KataAAnAn eknaideuon kal egneipia. ‘OTav epyadeoTe e POAUCHEVEG Dl i
XPNOIMOMOIEITE aTOWIKO NPooTaTeUTIKO £E0NAIGUQIPPE).
4

HMANTIKH ZHMEIQZH & Q
o ExTeleiTe apéowe Ta BrpaTa eneEepyabiacpwaoTe va nepiopl @mu&n EIKp@ Iva
a
o EA&yETE T EUUTEUNATA YIa EniOAUVON ida i 10TO noppPIYTE T N nTwon auth. Mnv
unoBaAeTe o€ ene€epyaaia TQ E|J(|)UT€U|JCI %
o [lpoAaBere Tn d1GBpwonN T % €V, ehaxioTondig TNV enagn fug IaAUMATA NOU NEPIEXOUV
D

HEyIoTOoNOoINBEI N anoTeEAEOUATIKOTNTA gipwonc.
10010, XAwpPI0, KaBwG k D vaTpio N apha HETAMV,
@ adag a\& TV epyaleiowv anod ahoupivio,

MEC pH <4 IKG €QV QUTA NEPIEXOUV

XPWHATOWaN IToupyia Tn :
e Ano@ely @ VTEG Mou Uy aAdelidec kabwe Unopouv va NPoKaAEGouV
anodIaTaEMKGa 0] )@
e Ta evlupika anoppunavri & N XaAdpwon Twv pUNwv NpwTEIVIKAG BAonc.
- Xpnoiyonoleite evlu ik, GnoppunavTike eTepo pH.
- Xpnoiyonoleite Oi XxaunAou a GO@JU 0ag emiTpenel va BAEneTe Tn diaTagn kaTtd
dlapkela TQU RaBapiopou.
a

e AkoMoubeiTe migra dnyiec Tou okeUaaoTr avapopika Pe TNV acpdaAeia, Tn GUAAgn, Tnv
TA TOU vspo@xpévo €kBeanc, Tn Beppokpaaia, TNV avTikATaoTaon kai Tnv

avdpa%n, T
¢ apIoTIKG V.
. E \ iI0WG épro vOEi ue NapayovTeC TNG HETAdOTIKNG OMNoyywdouG eyKePpalonadeiag

ENITPENETAI VA A\ovTal o€ ene€epyacia oUTe va enavayxpnoiyonolouvral. O1 napoUoeg
sﬁspycloiaﬁ/jiv KaTAAANAEG yia Tnv adpavornoinon Twv napayovtwv Tng TSE. Tnpeite TIg

€iou, TIG KaTeUBUVTHPIEG 0dNYIEG TNG NPAKTIKAG 1/Kal TOUG KPATIKOUG

01adIKagieg Tou vogo
Kavovigpou ICI 0 XEIPIOKO Kal TN OWOTr anoppiyn Twv dIaTAEEWV NMou iowg EXouv
EMIPOAUVOEI apayovTec TnG TSE.

¢ Nepo dikTUOU Gravopng: ‘Otav o1 0dnyiec opilouv Tn Xpron vepou JIKTUOU dIavounc, avaTpeETE 0TO
npoTuno AAMI TIR34*. To vepo dIkTUOU dIAVOUNG €ival KAaTd Kavova To VEPO NMou NAPEXETAI ano TIG
ONUOTIKEC EMIXEIPNOEIC UDPEUONC I TO VEPO TNC BpUonc, aA\a pnopei va anairnBei eninA&ov kaTepyaaoia
MPOKEIMEVOU va gival kaTaAAnAo yia xpron.
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o Kpioipo vepo: ‘Otav ol 0dnyieg opilouv Tn Xprion Kpioidou vepoU, avaTpEETe aTo NpoTuno AAMI
TIR34*. To KpioIJO VEPO EXEI UNOOTEI PEYAAN ene€epyaaia kal £xel MOAU XapNAr NEPIEKTIKOTNTA O
opyavikda kal avopyava oToIxeia he eninedo evOoToEIVav KaTtw anod 10 EU/mL. To kaTaAAnAo vepd
pnopei eniong va npoodiopileTal €10Ika o€ €BVIKEG (papUaKonolieg, o€ €Bvika NPOTUNA Kal OE
VOOOKOWEIOKA NPwTOKOAAQ.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (ZUA\oyog yia Tn BeATiwon Twv
Iatpikwv EpyaAsiwv). Nepo yia Tnv enavene€epyaaia 1aTpoTexvoloyikwv npoiovtwy (Water for the
reprocessing of medical devices). AAMI TIR 34:2014/(R)2017. Arlington, VA. 0

MH AYTOMATOZ KAOGAPIZMOZ

1. EknAUvVeTe Ta JoAUGHEVa spva)\sla KATw and TpexoUpevo kpUo vepd dikTUoU Oia K€I|J€VOU va
MEIWBOUV o1 adpoi enipaveiakoi punol. %

2

3. TonoBetnoTe Ta poAucpeva epyaleia o€ evIUUIKOMIGAUPa* e TPONO uBioToUV NARPWG
MPOKEIKEVOU va ehaxioTonoinbei o Yekaouog |

4. EvepyornolnoTe OAa Ta KIVOUWEVA PEPN woTea

TIG ENIPAVEIEG,

EpnoTioTe yia 0éka (10) AenTa TouAd .

6. TpiyTe Ta epyaleia xpnaoiponolwvTa oupToa HE pa)\a u)O'rs ya - % vBoUv OAa Ta
opaTa unoAsippara. Mn xpr]0|uon0|siT WTO XaA a anoEEO'rl abwe pnopei va
I'IpOKG)\EO'OUV {nuia otV EI‘II(pG

- 'Onou €ival duvaro, Tp ‘
ehayioronoinBei o Ye

. AnoppiyTe TUXOV KN Xpnoiponoinuéva epyaieia nou npoopilovTal yia pig_@e

6uvaTr'] n ) TOU anoppunavTikoU Je ONEG

v

€ia evoow) &i 1PWG €UPUO OKEIHEVOU va

7. Kanoia spyaleia pno xai

- KaBapioTe Ta gfya eva. Kabap
anoocuvapuoAo oTei yia va

- Xpnoigo 3 GTGK)\U ME TO aeap|0'r|Ko JlIGAUpa OAEG TIG
OUOKOAEG ac, ¢ opﬁlsq EMQAav )\aTnpla ONEIPEG, AUAOI, TUPAEG onsq,
au % ' ai EUKG[.II'IT UTWG WOTE va anopakpuveouv PHESW TNG
€Kn J

- OcoTéngeeIToupyia p£L|JT£ (scpooov €ival anapaitnTo) evoow
TPIBeTE, WOTE va €&a G TIG OXIOMEG.

- KaBapioTe npogekTikaTa au)\ocp pa fe |q OUOKOAEC NEPIOXEC XPNOIKOMNOIWVTAC Hia BoupToa

KaTaAnAQu pey

- YnoPaAsr 0C|Ip€TIKCI o€ unspr]xn a 10 €wg 15 AenTd XpnoIKonoIwvVTac £va (pPPECKO
KaBapIoTiKE Ha yia un uq oudeTeépou pH. AKOAOUBEITE TIC 0dNYIEC TOU KATAOKEUAOTN TNG
OYOK pIGHOU HE U uq Kal TOU anoppunavTikou.

N OnHEi O K@bapiopog Ke unePAXouG Unopei va eMdEIVWael TUXOV NpoTepn (nHIa
v EM@Paveia.

8. EkTeAe0TE HIa apyIi EKI'I)\UOI’] yia 3 AenTd TOU)\CIXIOTOV xpnomonmwvmq kabapo, pa)\aKo vepPO OIKTUOU
dlavoung Ke Bepyekpdgia nou KU|JCIIV€TOI anod 25 °C €wc 35 °C (77 °F €wg 95 °F) wote va
anopakpuv@or @ ol evOei&eIg punwv kal kabapioTikoU napdyovra.

- Evepy \OweOAa Ta KIVNTA PEPN.
- EknAUveTe PE nieon OAEC TIC QUAAKWOEIG Kal TOUG NOAUMAOKOUG KnxXaviopouc.

9. Edav eEakohouBolv va napapévouv opatd kataAoina, enavaidBeTe Ta nponyouyeva Briparta
ene€epyaoiac.

10. EkTeAeoTe pia TENIKN €kNAUON yia 1 AenTO TOUAAGXIOTOV XpNOILONOIWVTAC KPIOILO VEPO WOTE va
EKTOMIOTOUV Ta PETAANIKA OTOIXEIQ Kal 0 AOINEG NPOOHIEEIC MOU UNAPXOUV OTO VEPO OIKTUOU dIaVOUNG.
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Mn xpnoiponoleiTe akatouxa SiaAupaTa yia Tnv TeNIKn €knAuon, dIOTI Ynopei va napeunodioouy TNV
anoAUpavon kal TV anooTeipwon.
- Evepyonoinote 6Aa Ta kivnTa Pepn.
- AwaoTe 101aiTEPN Npogoxn o€ auloUc kal TUPAEG OMEC, KaBWG kal O appoUC Kal apBpwaoelg JeTagy
ouVvappolOUEVWV ENIPAVEINV.
- EknAUveTe Toug auloUc TPEIG POPEG TOUAAXIOTOV e Wia oupiyya (oykog 1-50 ml).
11. AnopakpUVETE TNV NEPICOEIA Uypaaciag anod Ta epyaleia xpnoigonolwvTag eva kabapd, anoppoPnTikd
pavTnAaki nou dev agpnvel Xvouol.
12. ApoTe Ta epyaleia va OTeyVWOOUV eVTEAWG. TUXOV uypaadia Ynopei va ennpedcel Tnv d ipw

Kal ol 1aTAEEIC Punopei va napapevouv dIaBpPEYMEVEG WETA TNV NEPIOdO OTEYVd)LJGTO(;.’\
a

* O un auTtopaTog kabapioPog ENIKUPWONKE e TN XProN TOU CUMNUKVWHEVOU EVCUMIKOL ¢
NPOKATAPKTIKAG EMNOTIONG kal kaBapiopou Prolystica 2X Tng STERIS. K

g iTE &Gaplopoq nTav
o EA&yEeTE TA €UPUTELNATA KAl TA EPY!

ONnwG € Qovaq Kal
PWYHEC. AVTIKATAOTAOTE OMNOIadnNoTE

o AfioloynoTe Ta epyaleia wg npo ¢ ! @EOTE o€ )\aToupyla
OAa Ta PEPN Kal TOUG CUVOER ' I : youc, HUTEC Tpunavimv
Kai 6|£upUVTr]p£q, Kaeu)q K &( nv €vBeon Twv
EPPUTEUNATWV. EKTIUE OTATA, TNV €uBUypaupIon Kal
poBAEneTal.

EAErXOZ MNMPIN ANO THN AMOZTEIPQzZH

o EAeyETe onTIKA OAEG TIG BIATAEEIG OE KAVOVIKO
anoTeAeoaTIKOC. AwoTe 181aiTEPN NPOOOXN
- YNoPAAETE €k VEOU O€ eneepyacia T €

- AVTIKGTGOTr]OTE Ta gpyaleia nou

aoel, €XEl payioel, éxsl anoKTNOEl

4@ JC N VoG epy@Aeio i, EXEI
X N €xel nap %% HE Onolov € AA\ov TPOMo, avTIKAaTAoTNOTE TO
C sio.
svoq Bau@ opaToq NV akun Ynopei va BonOnaoel va evronioTei

TUXOVRGREOIIO | pay

e BeBaiwbeite 0TI OAEG Ol Kai ol K)\lu opaq €ival euavayvwaoTeG. AVTIKATAOTNOTE
onoiadnnote diIaTagn ue i€€1C nou Oev £Iv TOV va diaBacTouv.
e EnidiopbwoTe, avTikaTadeThoTe f/Kkal € € TOV Kaeaplopc') TV spycl)\siwv ONWG anaiTeiTal wWoTe
va 6|C|0q>c|)\|00T owO'rn A&IToupyia To pOTOU NPOXWPNOETE TNV ANOOTEIPWON.
e H Ainavon (pe wHa gpya ) ynopei va au&naoel TNV wPEAIUN 6|c1pKz-:|c1 Cwnq TV
XEIPOURYIKG slwv Mn %IEITE AInavTika pe Baon aiNikovng, Aadi r ypaoo, kabwg auTta
pWOon We aTpo. XpnoIKonoInoTe anokAEIoTIKA AINavTiko Pe Baon

NOT O€ XEIPOUPYIKA EPYAAEia Kal yia anooTeipwaon Ke aTuo.
Qwva e TIG 0dnyieg Tou katackeuaot. Edv anarteital apaiwon,

XPNoIHoroInoTe KpiciHo vePo.
e EnavanAnpwver ' TOUG OIOKOUG Kal TIG E0WTEPIKEG ONKEC.

AHOXTEIPQXH&

e EKTEAEOTE TNV ANOCTEIPWON XPNOIKOMNOIWVTAG AUTOKAUGTO WE OUVAMIKN apaipeon aépa (npokaTepyaocia
Kevou).
- H anooteipwon Pe peTaTonion PEow BapuTtnTac dev ouvioTATal.
- H (unepTaxeia) anooTeipwon yia aueon xprion dev ouvIoTATAl.
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e ‘OTav anooTelpwVETE NOANA OET 1} NOAEC diaTa&eic, va BeBaiwveaTe OTI Oev EXETE UNEPREi TO OPIO
MEYIOTOU (POPTIOU TOU KAIBAVOU anooTeipwanc.

e Mn oTOIBALETE TOUC NEPIEKTEC, KABWC AUTO UNopei va eunodioel Tn diioduaon Tou aTpoU Kai va
avaoTeilel To oTEyvwpa.

e AvaTpeETe OTIC 00NYiEC TOU KATAOKEUAOTN TOU KNIBAVOU anooTeipwang kal SIaopaNioTe T 0waTr)
€YKATAOTAQON, BaBuovopnan, Xxprion Kai cuvexi{OJevVn GuvTrpnaon.

e Ta anooTelpwléva NPoIOVTA NPENE va aprivovTal va KpUwaoouv o€ Beppokpaaia nepIBAAAoOVToOC npiv
ano Tn xpnon. AuTtd ENITPENE TOV AGPAAr XEIPIOKO TOUG KAl ANOTPENEl TN GUPNUKVWON.

e AKOAOUBEITE TIC TPEXOUOEC KATEUBUVTNPIEC 00NYiEC BEATIOTNG NPAKTIKAG TOU KAGOOU Onw @o
ANSI/AAMI ST79:2017*. *

Y

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (ZUAoyoG yia TK v

IaTpikav EpyaAeinv). ZuvonTikdg 0dnyog yia TNV anooTeipwon e aTUo kal Tn dlaoga IpOTNTAG O€
EYKATAOTACEIG UYEIOVOMIKNG nepiBaiywng (Comprehensive guide to steam sterilizati rility

assurance in health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.
e XTOV akOAouBo nivaka napoucialovral ol EAG PAWETPOI NOU uv&oesi* yia TNV €NiTEUEN
€voc anairoupevou eninédou dlacpaAiong oT AL) TnG 1@ 90 yia To oUoThpa.

ZnHAvTIKN onHeioon:

- O1 napapeTpol anooTeipwang eival efkupeg HOvov yia @mu EXQUV KO i oUpPWva e
TIG NapoUoeC 0dnyieC Kal gival eVTEAU EYVEC, x

- O1 napapeTpol anooTeipwong Eival EYKUPEC HOVO, v O» IaTAEEIC € BeTNUEVEG OWOTA

oTIG BnNkeg PUAAENG TnE"ACER TOUG KWOIKOUGEIO®UG Nou av | oTOV Nivaka.

- AciTe TIC 00NYieC XpN¢ @ OUYKEKPIMEV arTog yia v % IOPICETE av 10XUOUV
OUVTOMOTEPOI Xpawe! ARQOTEIPWONG YIa T EV MOYW GUmnua.@ G 0dNYIEC XpNong evog

OoUOTNHATOG UM eTiCovTal PE MpUTELNATOC 1} diOKOU TOU
OUOTNMATO
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MapapeTpol kKAIBAVOU ANooTEIPWONG HE ATHO HE NPOKATEPYACIA KEVOU

Zuvenkn': TuAlypévo

Oeppokpacia €kOeoNG: 132°C

Xpovog €kOeong: 4 \entd

Xpovog Enpavong: 30 AenTa ¢

1 Xpnoiyonolgite cuokeuacoia/nepITUNIYUa anooTeipwaong kal Aoina NapeAKOUEVA Nou va eivai KCIT(‘]A%W APAUETPOUG

TV KUKAWV MOU CUVIOTOVTAI OTIG NapoUoEG 0dNYIEG Kal CUPP®VA E TOUG BVIKOUG KavoviopoUc. € OTO €YYPAPO
PKGI-76 otnv TonoBsoia www.acumed.net/ifu yia Tnv anooTeipwaon 0€ AKAPNTOUG NEPIEKTEG a% Aesculap®.

* H anooTeipwaon ENIKUPWONKE PE TN XPrion Tou KAIBAVOU anooTeipwang Ye Npo kevoUu Amsco

3023 Vacamatic Tng STERIS kai To nepitUNypa evog Bia@aTtog KimGuard KC600:+

4
EAErXoz META THN ANOZTEIPQzH b
e Mn QUAAGOOETE Kal PN XpnoidonoleiTe Ti€ oTeipe BIATAEEIC eav @uv OTEYVQO Q
PYQVIOHWV. * b
ou Bpioko EVTOC HSpITU)\iYL\ EPIEKTN WETA TNV
¢

- H uypaaia euvoei Tnv eniBiwon
YMO.

- H uypacia nou napapével gTa np
anooTeipwon 6a pnopouoe Vg diakuPBeloel Tov
Qa3 vém)\)\a KQl Vi uvel TIg al @pég.
@ i&€IC Cnuiac. OMOIEITE T jOV £V 0 OTEIPOG PPAyHOC
£xel OlaKUBEUBEI. % C)
X

- H uypaoia pnopei va
o EAEyETE TOV OTEIPO PpPayud


http://www.acumed.net/ifu
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Fwoodapio CUPBOAWV

weww.acumed.net/ifu

v 0 EN ISO
ZupBoAo | NMepiypa
Hp piypaqn 15223-1
SUUBOUVAEUBEITE TIG NAEKTPOVIKEG 08NYIES Xpnong (elFU) otnv tomobeaoia 543

www.acumed.net/ifu

A

Mpoooxn

STERILE|R

ATTOOTEIPWHEVO LIE XPHON aKTIVOROAIag

> 0oTNUA SITAOL OTEIPOL PPAYUOL

Mn oTeipo 5.2.7

Huepopnvia ARENG V'S 5.1.4

ApPIOLOC KATAAOYOUL

Kwd1kog maptidag

EC |REP otnv Evpwnaikn Kewotnta/otnv Eu
MD 5.7.7
u 511
&l 5.1.3
5.2.6
® 5.4.2
OILOTIOIEITE EAV N CLOKELA L LTTOCTEL {NUIA KAl CULPBOVAELBEITE TIG
@ 08Mjyle 10NG/UN XPNOIW {T€ €AV TO CLOTNMA OTEPOL PPAYHOV TOL TIPOIOVTOG 5.2.8
vacia Tou Exel 81 =
ogoxn: H Ouo 0Bsoia Twv H.M.A. Teplopilgl TNV MWANCH AUTAC TNG
KELNG O< IAERO MHIKATOMY EVTOANG IATPOU. U.S. 21 CFR 801109

To otavpovnua st 0pIKO onua katatedev tng Acumed. Mmopei va spgavidetal povo tou 1 padi ue tnv

PIBLO avayvwpLong TOL SIAKOIVWEVOL (POPEA TTOUL £ival LITEVBLVOC yIa TNV AEIOAOYNCN TNG
Of oon .

smwvupig.Acumed.
r']ulll Hppwong CE, dpBpo 17 g odnyiag 93/42/EOK tng EE. H onuaven CE pmopel va cuvodevetal
° O
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Instructions for use

Multi-System Implant Components

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting Healthcare
ENY  professionals. The EN instructions are intended for users in English speaking countries

outside the United States and its territories.

DESCRIPTION
Acumed Multi-System Implant Components are implants utilized across multiple Acume%on systems.

INDICATIONS FOR USE @

See the specific system’s instructions for use to det he indicationsefor mu ystem implant
components within the context of a specific syste stem IFU assigned to the unlque implant
or tray components of a system.

CONTRAINDICATIONS

See the specific system’s |nstruct|on determine aindication t| -system implant
components within the context stem Sp Cifi m IFUs a d to the unique implant
or tray components of a syste

Warning:
e The treat

pien nt may faik, i g sudden f a result of:
- Loo % on and/or Ioose in
- Stress,ingltide stress ro proprlate be the implant during surgery

- Stress of weight b&aging, load bearing; ssive activity
e Failure is more likely i pIant experi creased loads due to delayed union, nonunion, or
y
It fro

WQ)@ ’b’ 4

incomplete healifg. Failure is more likel patient does not follow post-operative care instructions.
e Nerve or soft tigsu mage may surgical trauma or the presence of an implant.
o Instrun& e or damage, @II as tissue damage, may occur when an instrument is subjected

excess ense bone, improper use or unintended use.
ause dist r block the view of anatomic structures on radiographic images.

Caution:

e The implants_ and ments are intended only for professional use by a licensed physician.

e Do not use ¢ %) ze an implant provided in sterile packaging if the package has been damaged.
The sterility may b&Compromised and the cleanliness of the implant may be uncertain. Report damaged
packaging to youP distributor or Acumed.

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

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

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

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

¢ Do not block holes in the case or trays, for example with labels, as this may adversely affect steam
penetration and sterilization.

e Screws, tacks, Kirschner wires, guidewires, cutting instruments, and similar devices may be sharp.
Observe hospital procedures, practice guidelines, and/or government regulations for the proper

handling and disposal of sharps. 0
.
ADVERSE EFFECTS \\

Possible adverse effects include:

e Pain, discomfort, or abnormal sensations, nerve or soft tissue damage, necrosis
resorption, or inadequate healing from the presence of an implant or due to
e Implant fracture due to excessive activity, prolon
excessive force exerted on the implant during i
e Metal sensitivity, histological, allergic or adverse
foreign material. Consult our document ™ ensi

ty Statem?t .
SURGICAL TECHNIQUE @ ¢ O
Acumed offers one or more Surgical Techniques to promo
nts iais syste e inte%ed to be used by suitably

r

al©perating r Mting. Before treatment, the surgeon
instruction municate to the patient any relevant

cluding t@, imMitations, risks (safety communications),

mplete healing, or
or loosening may occur.

roposed
Consult the most recen ions of the In for Use and Surgical Techniques as they are

subject to change. C t’Acumed oman ized agent to request any additional information.
MRI SAFETY I ION zg
The impla t% underg r safety in the MR environment. Consult our publication “Acumed
Implants inith wWw.acumed.net/ifu for more information.

LIFETIME

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


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/
http://www.acumed.net/ifu
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STERILITY

¢ Implants and instruments may be provided either sterile or non-sterile as indicated on the label.
¢ Non-sterile devices are intended to be sterilized before use.
e Devices purchased and received sterile were exposed to a minimum dose of 25.0 kGy gamma radiation

SO

to obtain a minimum sterility assurance level of 10°®.

MATERIALS @

e The implants are made of titanium alloy per AST 36 or cobalt-chrome %M F1537.
e Consult our document “Metal Sensitivity Statemént” www.acumed&u the chemical

*

composition of Acumed metal implants. &
SINGLE USE @ . OQ
on n
this

e Implants are intended for single use dicated o label.
¢ Do not reuse single use implants y increase isks of failure a contamination.
e Dispose of any unused imp, ntaminated, wi an blood gr t Do not process a

contaminated implant.

IMPORTANT

nique.
size of implant that best meets the
Ing with adequate support.
weight or load bearing, or excessive activity.
ce may increase the possibility of loosening or

e Improper selection or imp
migration.

e Do not bend the imp pt as in e surgical technique. Repeated or excessive bending
may weaken mmnt nd cause failu later time. Refer to the surgical technique.

e Only combine i when they intended for that purpose.

o Protect’im '&amst scratchi@ nicking to prevent stress concentrations, which can result in

LN implant: becéming soiled.

of anodized im ts'nay change over time due to processing. This color change does not

mechanicw)per s of the implants.
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INSTRUMENTS

MATERIALS

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

MULTIPLE USE and SINGLE USE

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

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

¢ Do not reuse single use instruments as this may increase the risks of failure and cpésg-contamination.

e Multiple use instruments are only intended for use Qn a single patient and agifgléspfocedure before
requiring processing.

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

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

IMPORTANT

e Protect instruments against sgratching and nicking to pgevent stress concehtsaipns, which can lead to
instrument failure.

¢ Near the point of use: Wip&iexcesg contaminatigh fromeinstrumentsg@fg prevent any soil from drying.
Instruments with substantial Omdried soil aregpatticularly difficult gowéliably process. Transport
contaminated instrumentsS fOF processing a§ seom as possible aftefuse:

¢ Avoid prolongedfinstrument contact with iodiggfand saline.

¢ Handle and transpért seiled instruments, in @ manner thatayoids contamination of any unused implants.

PROCESSING

Important: Progessing personnel must Be q@alified with suitable training and experience. Use
proper personahprétective equipment (PPE) when working with contaminated devices.

IMPORTANT

o Promptlyaperform the processing steps to limit microbial growth and maximize the effectiveness of
sterilization.

e Inspect implants femcohtamination by blood or tissue and dispose of them when found. Do not process
contaminated implants.

e Prevent instriment®€orrosion by minimizing contact with solutions containing iodine, chlorine, and saline
or other metal salts.

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

e Repeated processing of anodized metals may cause colors to fade but this does not affect the function
of the device.
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Avoid cleaning agents containing aldehydes since they can denature and coagulate proteins (fixation).
Enzymatic detergents are well suited for loosening protein-based contamination.

- Use a neutral pH enzymatic detergent.

- Use a low foaming solution to allow visibility of the device during cleaning.
¢ Closely follow the manufacturer’s instructions for the safety, storage, mixing, water quality, exposure

time, temperature, replacement, and disposal of cleaning agents.

¢ Devices potentially contaminated with transmissible spongiform encephalopathy (TSE) agents shall not
be processed or reused. These processing instructions are not suitable for inactivation of TSE adents.
Observe hospital procedures, practice guidelines, and/or government regulations for the

handling and disposal of devices potentially contaminated with TSE agents. *
o Utility water: Refer to AAMI TIR34* when instructed to use utility water. Utility wate:EN Iy

municipal or tap water but may require additional treatment to be suitable for use.

¢ Critical water: Refer to AAMI TIR34* when instructed to use critical water. Criti is highly
treated and has very low organic and inorganic content with an endotoxin level %10 EU/mL.
Suitable water may also be specified in national pharmacopeias, national sv nd hospital

protocols.

* Association for the Advancement of Medical Ins
medical devices. AAMI TIR34:2014/(R)2017. ton,

MANUAL CLEANING @ * O
tility water to re xvy surface

(AAMI). fothe reprocessing of

1. Rinse the contaminated instru ts under running cal

contamination. HV

2. Dispose of any used instr % tended for si nly. &

3. Place the contaminatedsi ents in enzymatic salution* until ¢ ely submerged to minimize the
spraying of solution

4. Actuate all mov rts 40 allow deter@contact all s S.

5. Soak for a mi (10) minutes.

6. Scrub the in sing a soft-ristled®rush to re M visible debris. Do not use stainless steel
or other these ma the surface

- Wh ble, scrub thg, instrufments when merged to minimize the spraying of fluid.
7. Some ins

pénts may requli cial consi :
- Clean the instrumen Il parts Ioo& an the instruments disassembled if they are
designed to be ta art.
- Use a water jet cleaning i to challenging areas, such as mating surfaces, springs,
coils, cannulations, blind holes, flut tting teeth, and flexible parts to flush out any trapped
soil.

_ Oger@ble parts and@ (as necessary) while scrubbing to ensure that all crevices are

L&y clean cannglated parts and challenging areas using an appropriately sized brush.
jonally sonicate fo 0 15 minutes using a fresh, neutral pH ultrasonic cleaning solution.

Follow the ultraSonic cleaner and detergent manufacturer’s instructions.

Impo n@ evious surface damage may increase due to ultrasonic cleaning.
a e

8. Perform an i for at least 3 minutes using clean, soft, utility water in the temperature range of
25°C to 35°C (7%°F to 95°F) to remove all signs of contamination and cleaning agent.
- Actuate all movable parts.
- Flush out cannulations and complex mechanisms.
9. Repeat the previous processing steps if visible residue remains present.
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10. Perform a final rinse for at least 1 minute using critical water to displace minerals and other impurities

11. Remove excess moisture from the instruments using a clean, absorbent, non-shedding wipe.
12. Allow the instruments to thoroughly dry. Any moisture may affect sterilization and devic

* Manual cleaning was validated using STERIS Prolystica 2X Concentrate Enzymatic Preo&N

found in utility water. Do not use saline solutions for final rinsing because they may interfere with
disinfection and sterilization.
- Actuate all moving parts
- Pay particular attention to cannulations and blind holes as well as hinges and joints between
mating surfaces.
- Rinse cannulations at least three times with a syringe (volume 1-50ml).

wet after the drying period. *

PRE-STERILIZATION INSPECTION @

Visually inspect all devices under normal lighting nsure that cleaning effegtive. Pay close
attention to all challenging areas.

- Re-process an instrument that is not clgén. L 2
- Replace an instrument that cannot be"cléaned.

Inspect the implants and instruments faf surfacefdamage, such@ S, scratches, ang cractks. Replace
&)

any device that is affected.
Assess the instruments for proper use. Gperate all parts cofpecting mec ive careful
attention to drivers, drill bits and%eamers,“and instru d for cuttin implant insertion.
Critically assess them for w , straight% corrosion. elany instrument that
- Replace anins
- Running a
%‘ apilization.
X .
based lubriéants, oi

does not perform as intende
if a cutting ed hipped, cr @Ied, or otherwise deformed.
ver the edg Ip detect cHippiRg and cracking.
Verify the legihifft
lubricant intende’d for use

Inspect all cutting ed
of rkings andgefer scales. lace any device that is unreadable.
Repair, replace, ¢ @ repeat thec$gtf instrume needed to ensure proper operation before
: )

ease the

of surgical instruments. Do not use silicone-
ith steam sterilization. Only use a water-based
ical instrum with steam sterilization. Use the lubricant as
a

directed by the manufa Use critjcal irdilution is required.
Fully replenish % rays and cx
L 2

STERILIZI‘TI% @
Perfo m ion usi namic-air-removal (prevacuum) autoclave.

Ensure the sterilizer'Simaximum load limit is not exceeded when sterilizing multiple sets or devices.

Do not stack coni@ s this might prevent the penetration of steam and inhibit drying.

Refer to the % anufacturer's instructions and ensure proper installation, calibration, use, and
ongoing maint e.

The sterilized items should be allowed to cool to room temperature before handling. This allows for safe
handling and preventing condensation.

Follow current industry best practice guidelines such as ANSI/AAMI ST79:2017*.

Vi isplacemg& g'zation is not recommended.
- ediate use ‘Eash) rilization is not recommended.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI). Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities. AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

e The following table shows the minimum parameters validated* to achieve a required Sterility Assurance
Level (SAL) of 10°° for the system.

Important:

- Sterilization parameters are only valid for devices that have been cleaned per these ipstru
and are thoroughly dry.
- Sterilization parameters are only valid when the devices are properly housed in e C
storage case part numbers identified in the table.
- See a specific system’s Instructions For Use to determine if shorter sterlllzatlo are
applicable for that system. Specific system IFUs are assigned to the un|q or tray
components of a system.

Prevacuum Steam Sterilizer Parameters

Condition!:

Exposure Temperature: | 2

Exposure Time: 4 miputes

Dry Time: 30 minutes
1 Use sterilization pack other accessgi s@riate for the eters recommended in these
instructions and in ac e With national regulati efer to PKGI-76 a umed.net/ifu for sterilization in
Aesculap® rigid steFili tainers.

* Sterilization was

using a STE msgco 3023 Vacw Prevacuum sterilizer and KimGuard
KC600 One-S
POST-STERILIZATION INS ) @
t

¢ Do not store or use ste vices if t ey

- Moisture suppor survival o nisms.
- Moistumr%ng on wrapped or iIned products after sterilization could compromise the

sterile bax
- Mgist orrode metaI [l sharp edges.
d

e Insp x barrler amage. Do not use the product if the sterile barrier has been
comprami

xO‘

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

weww.acumed.net/ifu

Caution

A

STERILE|R

Sterilized using irradiation

Double sterile barrier system

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

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

pr erile barrier syst its packaging is compromised o

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

he reticleis are

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

identi

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

Components Del Implante Para Varios Sistemas

Estas instrucciones estan destinadas al cirujano quirdrgico y a los profesionales
sanitarios de apoyo. Las instrucciones ES estan destinadas a los usuarios de los paises

de habla hispana.

DESCRIPCION
Los componentes del implante para varios sistemas Acumed son implantes utilizados en& les sistemas

de solucion Acumed. @
INDICACIONES DE USO Q

Consulte las instrucciones de uso del sistema espgfificegparagleterminar digaciones de los
componentes del implante para varios sistema tro ontexto de 3ma especifi as
instrucciones de uso del sistema especifico estan asdgiadas al impla 6 0 a los compenentes de la
bandeja de un sistema. . O
CONTRAINDICACIONES y @ %\
Consulte las instrucciones de us .@ tema especifi a determinar | %tﬂ dicaciones de los
componentes del implante 5 sistemas den@ contexto de a especifico. Las
instrucciones de uso del sist specifico esta s al implan 0 a los componentes de la
bandeja de un siste

X
ADVERTEN AUCION %
Warning:

¢ El tratamiento o implante
- Fijacién floja y/o dflej
- Tensidn, incluy ion por flex bada del implante durante la cirugia
de

I
- Concenka ignes de tension
- Latensio carga o la actividad excesiva

arga, el so
e El fracaso &obable sieli e experimenta un aumento de cargas debido al retraso de la
faa
C

allar, incIus@a repentina, como resultado de:

union o la ci€atgizaeion incompleta. El fracaso es mas probable si el paciente no sigue
s de cuid ostOperatorios.
ufatismo quirdrgico'e, la“presencia de un implante pueden producir dafios en los nervios o en los
tejidos Blandos.
e Cuando un instrui %e somete a cargas excesivas, velocidades excesivas, huesos densos, 0 un uso

ionado se puede producir la rotura o el dafio de los instrumentos y de los

inadecuado @'no
tejidos. &d

e Los implantes plieden causar distorsion y/o bloquear la vista de las estructuras anatémicas en las
imagenes radiograficas.
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Precaucion:

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

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

e No utilice el producto estéril transcurrida la fecha de caducidad. Consulte la etiqueta del dispositiyo.

¢ No reutilice los instrumentos quirdrgicos de un solo uso. El instrumento puede fallar repe m@
como resultado de tensiones previas. *

¢ No reafile las brocas ni los escariadores, ya que estos dispositivos tienen dimensiones Y\g rias
criticas que no se pueden restaurar una vez que el instrumento se ha consumido.

¢ No utilice métodos de desinfeccidn quimica, ya que los residuos quimicos puede la
esterilizacion por vapor. @

¢ No bloquee los orificios de la caja o las bandejas, por ejemplo con etiqueta sto puede afectar
negativamente a la penetracién del vapor y a la rilizacién. m

e Los tornillos, fijaciones, agujas de Kirschner, i entos de Carte y ositivos similares
pueden ser punzantes. Observe los procedi alarios, la rifes de practica y/o las

regulaciones gubernamentales para el manfej inacion a e los obje%zantes.
L 2
EFECTOS ADVERSOS @ \O
Los posibles efectos adversos in en: %

¢ Dolor, malestar o sensacio
hueso o del tejido, re
debido a un traumati
e Fractura del impl

es, dafio ios 0 en los %(i andos, necrosis del
ueso o curdciongnadecuada p ncia de un implante o

iva, una c olongada sobre el dispositivo, una
i ercida e el implante durante la insercion. Puede

Cicatrizacion ing
producirse I3 to @el implante
¢ Sensibilid ) alérgica o %a un cuerpo extrafio como resultado de la

mento «Metal Sensitivity Statement»

d
implantac %
(DeclaraciOmyge
TECNICA QUIRURGIC \@0

Acumed ofrece urfa rias técnicas quirdrgicas,para promover el uso seguro y efectivo de este sistema.

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

estan sujetas a cambios. Pongase en contacto con Acumed o con un agente autorizado p
solicitar cualquier informacién adicional. \0

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

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA MAGNETICA \\

Los implantes no se han sometido a pruebas de seguridad en el entorno de RM. Co@uestra
publicacion «Acumed Implants in the MR Environment» £(Implantes Acumed en gl e de RM) en
www.acumed.net/ifu para obtener mas informacion.

VIDA UTIL

& ‘
e Los instrumentos de uso multiple tiewa util que s @da por el nipulacion vy el
< ) s

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

etiqueta. ’

e Los dispositi
e Los dispa
de 25,0

iles deben izdfse antes d .
S j una dosis minima de radiacién gamma
terilidad de 10°®.

¢
MATERIAI.ES
n

o Losi I%@;én fabrjcadds Qcién de titanio conforme con la norma ASTM F136 o de cobalto-
CLOmo econlan STM F1537.

e Co uestro document etal Sensitivity Statement» (Declaracion de sensibilidad al metal) en
www.acumed.net/iﬂ%a conocer la composicion quimica de los implantes de metal Acumed.

<O
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UN SOLO USO

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

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

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

IMPORTANTE *

MATERIALES

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

Las dimensiones fisioldgicas limitan el tamaio de los implantes. Seleccione el tip, I ano del
implante que mejor se adapte a las necesidades del paciente para conseguir un@tacién minuciosa
y una insercion firme con un soporte adecuado.

Los implantes no estan disefados para soportar l#S tepsiones de un peso ¢ leto o una carga, o una
actividad excesiva.

La seleccion o la implantacion inadecuada ispositiyo puede au a‘posibilida e aflojamiento
0 migracion.

No flexione el implante excepto del o ipdicadd en la técnic rdrgica. La flexién, repetida o
excesiva puede debilitar el implante y ar el fracaso en nto post!rioitase a la técnica

provocar un fallo.

Evite que se ensucie implant€s no utilizado @
El color de los impla izados pued iar con el tie al procesamiento. Este cambio
de color no afe las edades mecani e los implantes:

quirdrgica. \
Solo se pueden combinar los implaates guando estan ados a ese fin.
Proteja los implantes contr: @ melladurasara®yitar concentracio e tensién que pueden

polimeros.

Los instrumentos §e rican con varios gr&niq acero inoxidable, aluminio, silicona y otros

L 2 \
VARIOS o@ SOLO,U

LO%vipstiumentos estan diséfiades para utilizarse varias veces a menos que se identifiquen en la

etiqueta“para un solgftso.

Los instrumentos de olo uso deberan desecharse después de su uso en un solo paciente durante un
solo procedifi
No reutilice | entos de un solo uso, ya que ello puede aumentar los riesgos de fallos y de
contaminacion cfuzada.

Los instrumentos de varios usos estan disefiados solo para ser utilizados en un solo paciente y en un
solo procedimiento antes de tener que procesarse.
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Los instrumentos de varios usos (limitados), como los taladros y escariadores, tienen una vida Util
limitada. Reemplace inmediatamente los instrumentos de varios usos si el rendimiento deja de ser el
adecuado.

Los instrumentos de varios usos potencialmente contaminados con agentes de encefalopatia
espongiforme transmisible (EET) no se procesaran para su reutilizacion.

IMPORTANTE

IMPORTANTE

PROCESAMIENTO

Proteja los instrumentos contra arafazos y melladuras para evitar concentraciones de ten
pueden resultar en un fallo del instrumento.
Cerca del punto de uso: Limpie el exceso de contaminacion de los instrumentos y evi suciedad
se seque. Los instrumentos con mucha suciedad o con suciedad seca son particula% ificiles de

procesar de manera fiable. Transporte los instrumentos contaminados para su proce€Samiento lo antes

posible después de su uso.
Evite el contacto prolongado del instrumento con el yodo y la solucion salina
inacion de los implantes

Manipule y transporte los instrumentos sucios de manera que se evite la cqfta
no utilizados.
L 2

Importante: El personal e
adecuadas. Use el equipo ¢ [ indivi paje con dispositivos
contaminados.

L/

Realice de inmedi@ pasos de anffento para lini | crecimiento microbiano y maximizar la

acion.
Inspeccic plantes par. ectar la contamj r sangre o tejido y deséchelos cuando los
encuentre. Nesprocese los contami
Evite la corrosidn de los,instrufmentos minimi 0 él"contacto con soluciones que contengan yodo,

/4

cloro y sales salinas u.o les metalicas.
Evite dafos en la capa ectora de anediz de los instrumentos de aluminio evitando el contacto

con soluciones ¢ H < 4y > 9, especiallgente si contienen carbonato de sodio o hidroxido de sodio.

El procesami X ido de los les anodizados puede hacer que los colores se desvanezcan, pero
esto noyaf uncion del di 0.
i x de limpi u engan aldehidos, ya que pueden desnaturalizar y coagular las
cién).
entes enzimatico: muy adecuados para disminuir la contaminacion basada en proteinas.

- Use un detergente'enzimatico de pH neutro.
- Use una solucié ja espuma para permitir la visibilidad del dispositivo durante la limpieza.

Siga atenta strucciones del fabricante en cuanto a seguridad, almacenamiento, mezcla,
calidad del a po de exposicidn, temperatura, sustitucion y eliminacion de los agentes de
limpieza.

Los dispositivos potencialmente contaminados con agentes de encefalopatia espongiforme transmisible
(EET) no se procesaran ni reutilizaran. Estas instrucciones de procesamiento no son adecuadas para la
inactivacion de los agentes de EET. Observe los procedimientos hospitalarios, las pautas de practica y/o
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las regulaciones gubernamentales para el manejo y la eliminacién adecuados de los dispositivos
potencialmente contaminados con agentes de EET.

e Agua corriente: Consulte el AAMI TIR34* cuando se le indique que use agua corriente. El agua
corriente es tipicamente agua municipal o de grifo, pero puede requerir un tratamiento adicional para
poder utilizarse.

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

, *
* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Asociacion para el Xx&e a
t

instrumentacion médica.) Agua para el reprocesamiento de dispositivos médicos (Wa
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

superficial. 2
Deshagase de todo instrumento usado destinado a U solo uso.

lucién enzi asta que este@letamente
sumergidos para minimizar la pulve la solucion. . Qﬂ

4. Accione todas las partes mdviles para todas las

ifir que el detergente entre en co
superficies. r\
5. Remoje durante un minim ie minutos. %
6. imi t& restos visibles. No utilice

A

LIMPIEZA MANUAL
1. Enjuague los instrumentos contaminados bajo @guagorriente fria pz reducig la contaminacion

3. Coloque los instrumentos contaminad

Frote los instrumentos co llo"de cerdas
acero inoxidable u otre
gte 1os instrum do estén to epte sumergidos para minimizar la

7. i ptéden requerig una sideraciogespecial:
impi os ‘€omponent jados. Limpie los instrumentos

a ser desm .
la squc% eza entre en las areas dificiles, como las

iones, agujeros ciegos, ranuras, dientes
u d atrapada.

s, bobin
ara limpiar
- Manipule las parte iles y gir Ias@ ea necesario) mientras se frota para asegurar que
C

todas las ranura accesibles:
- Limpie euidadosamente los compon

apropiad

anulados y las zonas dificiles con un cepillo del tamafio

métalos a uIt@Jos durante 10 o 15 minutos usando una solucion de limpieza

Siylo

t %de pH netitrd. s instrucciones del fabricante del limpiador ultrasénico y del
ergente. &D

ortante: {dan revios en la superficie pueden aumentar debido a la limpieza

ultrasonica.

8. Realice un énjuag icial durante al menos 3 minutos con agua corriente limpia y blanda en un rango
de tempera de °C a 35 °C (77 °F a 95 °F) para eliminar cualquier signo de contaminacién y
agente de limpieza.

- Accione todos los componentes moviles.
- Limpie las canulaciones y los mecanismos complejos.
9. Repita los pasos de procesamiento anteriores si quedan residuos visibles.
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10. Realice un enjuague final durante al menos 1 minuto usando agua critica para desplazar los minerales
y otras impurezas que se encuentran en el agua potable. No utilice soluciones salinas para el enjuague
final porque pueden interferir con la desinfeccion y la esterilizacion.

- Accione todos los componentes moviles.

- Preste especial atencion a las canulaciones y agujeros ciegos, asi como a las bisagras y juntas
entre las superficies de contacto.

- Enjuague las canulaciones al menos tres veces con una jeringa (volume 1-50 ml).

11. Elimine el exceso de humedad de los instrumentos con un pafio limpio, absorbente y que no s
deshaga. Q

12. Deje que los instrumentos se sequen completamente. La humedad puede afectar a la & yA y
los dispositivos pueden seguir himedos después del periodo de secado.

* La limpieza manual fue validada con la solucién de prelavado y limpiador enzimatico IM a 2X de

STERIS.

ratasegurarse de que la
S.

INSPECCION PREVIA A LA ESTERILIZACION

¢ Inspeccione visualmente todos los dispositiv
limpieza fue efectiva. Preste mucha atencié

- Reprocese un instrumento que n

- Reemplace un instrumento que

¢ Inspeccione los implantes e instrument
y grietas. Reemplace cualquier ositiv

e Evalle los instrumentos par,
conexion. Preste atencidn ¢

aj@.ilumihacion nor
odasYas areas problé

0.4 ~
la superﬁa\ mellas, araiazos
0

uado. Manipule, todos los com €§ Yy mecanismos de
scariadores |68 instrumentos utilizados

para cortar o insertar | Bvalle el desgaste, 4a exactitud, | 5n y la corrosion.
orma prevista.
@ ] ento si un orde‘ tante estédesafilado, astillado, agrietado, enrollado o

de puede a@&etectar astillas y grietas.
e

rencia. Reemplace cualquier dispositivo que

marcas y esca@
Repare, reemplace y/o re impieza de I&t entos segulin sea necesario para asegurar el

funcionamiento adecua es de proce erilizacion.

e La lubricacién («leche instrumentos» aumentar la vida util de los instrumentos quirdrgicos.
No utilice Iubb'c%ceite 0 grasa a ba silicona, ya que interferiran con la esterilizacion por
vapor. Utilice lﬁ& te un Iubl%a base de agua destinado a ser utilizado en instrumentos

quirlﬁrggo terilizacion r. Use el lubricante segun las indicaciones del fabricante. Use
agua |m requiere dildci
m

e Llene amente Ia& jas del sistema y los carros.

ESTERILIZACION
¢ Realice la esteril con un autoclave de extraccion de aire dinamica (prevacio).
- No se recomienda la esterilizacién mediante desplazamiento por gravedad.

- No se recomienda la esterilizacién de uso inmediato (flash).
e Asegurese de que no se exceda el limite de carga maxima del esterilizador cuando se esterilicen varios
juegos o dispositivos.
¢ No apile los contenedores, ya que esto podria impedir la penetracion del vapor e inhibir la desecacion.



@ Instrucciones de uso Espanol — ES / PAGE 54

e Consulte las instrucciones del fabricante del esterilizador y asegurese de que la instalacion, la
calibracidn, el uso y el mantenimiento continuo sean adecuados.

e Antes de manipular los articulos esterilizados, debe dejarlos enfriar a temperatura ambiente. De esta
forma, podra utilizarlos de manera segura y evitara la condensacion.

¢ Siga las directrices actuales de la industria como ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Asociacién para el avance de la
instrumentacion médica). Guia exhaustiva de esterilizacion por vapor y garantia de esterilidad en
instalaciones de atencion médica. (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurancé,in
health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

*
¢ La siguiente tabla muestra los parametros minimos validados* para alcanzar un ni\&\m\ntia de

esterilidad requerido de 10 para el sistema. @

Importante:
- Los parametros de esterilizacion solo son valiflos para los dispositivo@ hayan limpiado
secos

segun estas instrucciones y estén complet .

- Los parametros de esterilizacion solo safi va ando los di ivds estan debidamente
alojados en los nimeros de referenci caja de almac Acumed i icados en el
cuadro.

- Consulte las instrucciones de u ermingg si @‘ bles tiempos
es de uso ena especifico

de esterilizacién mas cortos para
bandeja % ema.

estan asociadas al implantW

Tiempo de s
cesorios apropiados para los parametros del ciclo recomendados en

ecado: i
1 Utilice el embalaje/env esterilizacion, y
estas instruccionegy de acuerdo con las regulagi nacionales. Consulte el PKGI-76 en www.acumed.net/ifu para la
esterilizacion ‘e, losycontenedores rigidos de esterilizacién Aesculap®.
* La esterilizacid e\Iidada con ur@lizador de prevacio STERIS Amsco 3023 Vacamatic y envoltorio
KimGuard K -Step.
ﬁﬂc:én

INSPEC POST-ESTER
¢ No almacene_ni e dispositivos estériles si no estan secos.

- Lahu ] yrece la supervivencia de los microorganismos.
- Lahu d§le queda en los productos envueltos o contenidos después de la esterilizacion
podria comprometer la barrera estéril.
- La humedad puede corroer el metal y desafilar los bordes afilados.
o Inspeccione la barrera estéril para ver si hay signos de danos. No utilice el producto si la barrera estéril
ha sido comprometida.
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weww.acumed.net/ifu

P Ny EN ISO
Simbolo Descripcion
P 15223-1
Consulte las instrucciones de uso electrénicas en www.acumed.net/ifu 5.4.3

Precaucién

Esterilizado por irradiacién

Sistema de doble barrera estéril

No estéril 5.2.7

Fecha de caducidad V'S 514

REF Numero de catdlogo \ 5.1.6

L 2

LOT Cédigo de lote % / 515
EC |REP | | Representante au un|dad Eurgpea/UQgiorn Europea 5.1.2
M D Dispositiv ario 577
u 511
&l 513
5.2.6
® 542
@ sultar las instrucciones de uso/no utilizar si el 528

e barrera estéril oducto o su embalaje estd comprometido

Preeaucion: La ley federa

w por orden d

U. restringe la venta de este dispositivo a la venta

U.S. 21 CFR 801.109

Marcado de conformidad, articulo 17 de la Directiva 93/42/CEE de la UE. El marcado CE puede ir
d | nimero de identificacién del organismo notificado responsable de la evaluacién de la
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Kayttoohjeet

Jarjestelmien Implanttiosat

Nama ohjeet on tarkoitettu leikkauksen suorittavalle kirurgille ja leikkauksessa apuna

Fi oleville terveydenhuollon ammattilaisille. Kielikoodilla FI merkityt ohjeet on

tarkoitettu suomenkielisille kayttajille.

o X\
KUVAUS
Acumed-jarjestelmien implanttiosat ovat implantteja, joita kaytetdan useissa Acumed-ja% issa.

ign kayttdaiheet nkir%tyn jarjestelman

Lue jarjestelman kayttdohjeet maarittadksesi implan
jestelman tingsiin.

puitteissa. Kayttoohjeet liittyvat tietynlaiseen in&
VASTA-AIHEET @ @Q
o .

Lue jarjestelman kayttdohjeet maarittadkse nttiosien vgsta-aifiget kunkin m a

arjestelman
puitteissa. Kayttdohjeet liittyvat tietyW lanttiin 6& man tarjoti .
VAROITUKSET JA VARO @ Q

Varoitus: @ @

e Hoito tai implag i onnistua, akillin paonnistuminen ™mukaan lukien, seuraavista syista:
- loysa kiinnikys ai 16ystyminen. .
- rasi apffukien implant imattomast@ isesta leikkauksen aikana aiheutunut
i liiallisesta '@esta aiheutuva rasitus.

KAYTTOAIHEET

e Epdonnistuminen on to ikdisempaa, j iin kohdistuu lisakuormitusta hidastuneen
kiinnikasvun, kiinnika omuude ) tai epataydellisen paranemisen vuoksi.
Epdonnistumip n todennakdisempaa, tilas ei noudata leikkauksen jalkeistd hoitoa koskevia
ohjeita.

o Leikkaustr X"mplantin las i aiheuttaa hermo- tai pehmytkudosvaurioita.

e Liian i

rmitus, liia udet, tihea luukudos tai virheellinen tai kayttétarkoituksen
vastainen kaytto voivat X a Instrumentin rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden
ava

e Implan istymia ja/tai estéa anatomisten rakenteiden nakymisen réntgenkuvissa.

oivat aihf
Huomio: Q
o Implantit ja inStgu tit on tarkoitettu vain laillistettujen Iadkareiden ammattikayttoon.
o Ala kayta tai sterifoi uudelleen steriilissa pakkauksessa olevaa implanttia, jos pakkaus on vaurioitunut.
Steriiliys on voinut vaarantua, ja implantti ei valttéamatta ole puhdas. Iimoita vaurioituneesta
pakkauksesta jalleenmyyjalle tai Acumedille.

o Al3 kéyta steriilid tuotetta sen viimeisen kayttépaivan jilkeen. Katso viimeinen kéyttopaiva laitteen
etiketista.
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o Kertakayttoisia kirurgisia instrumentteja ei saa kayttaa uudelleen. Laite voi dkillisesti vikaantua aiempien
kuormitusten vuoksi.

« Al teroita poranterid tai kalvimia, silld niiden mitat ja geometriset muodot ovat olennaisen tirkeitd eiké
niitd voida palauttaa entiselleen, kun instrumentti on kaytetty.

o Al5 kéyta kemiallisia desinfiointimenetelmid, silld kemialliset jadmat voivat vaikuttaa hdyrysterilointiin.

 Al3 peita kotelon tai alustojen reikia esimerkiksi tarroilla, silld ne voivat haitata hdyryn sisdanpaasya ja
sterilointia.

e Ruuvit, kiinnittimet, Kirschnerin piikit, ohjainvaijerit, leikkaavat instrumentit ja vastaavat laitteet %oivat
olla terdvia. Noudata sairaalan menettelytapoja, praktiikkaohjeita ja/tai kansallisia saadoksia @
osien asianmukaisesta kasittelysta ja havittamisesta. *

HAITTAVAIKUTUKSET \

Mahdollisia haittavaikutuksia: @

ipua, epémukavuutta,%via tuntemuksia,
hermo- tai pehmytkudosvaurioita, luun tai kudokSengtekroosia, luun fgsorptiota tai implantin
puutteellista paranemista. *
o Liiallinen aktiivisuus, laitteeseen kohdistuva pitki uormitus llinen para inen tai
implantin asettamisen yhteydessa kay iialli voima voiv@a implantin murumiseen.
Seurauksena voi olla implantin migradtio jé/tai irtoaminen. .

e Vieraan materiaalin implantointi voi aih ta johtuvia, ia, allergisia tai
muita vierasaineista johtuvia haittareakti stoen Metal Ser% tatement

(metalliyliherkkyyslausunto

mia, jotka t jarjestelman turvallista ja tehokasta
w|tumed.net.

oitettu asianmukaisesti koulutettujen ja
eissa. Ennen ryhtymista hoitotoimenpiteeseen

patevien kirurgien kaytt iraaloiden |
kirurgin tulee lukea ja artaa kaikk kertoa potilaalle ohjeissa mainituista olennaisista
ladketieteellisista®iedoista, kuten kaytost joituksista, riskeista (turvallisuuteen liittyvat

¢ Implantin lasndolo tai leikkaustrauma voi aiheutt

KIRURGISET MENETELMA

Acumed tarjoaa yhd
kayttda. Tutustu ki

Tarkeaa: kir

ilmoitukset) ja un hoidon ollisista haittavaikutuksista.

Tutust® k&t
Pyydalisatictej

MAGNEETI'IKUVAUST&ALLISUUTI'A KOSKEVAT TIEDOT

Implanttien turvalti l@g eettikuvausymparistdissa ei ole testattu. Lisatietoja on julkaisussamme
“Acumed Implan R Environment” (Acumed-implantit magneettikuvausymparist6issa), joka on
luettavissa osoitteesSa www.acumed.net/ifu.

jeiden ja ki
Acumedi

enetelmien uusimpiin versioihin, silld ne voivat muuttua.
i valfuutetulta edustajalta.

KAYTTOIKA
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¢ Monikayttoisten instrumenttien kayttoika riippuu kaytdsta ja kasittelysta. Arvioi monikdyttoisten
instrumenttien soveltuvuus sterilointia edeltavan tarkastuksen aikana.
¢ Steriilit osat voidaan implantoida etiketissa ilmoitettuun viimeiseen kayttépaivaan asti.

STERIILIYS

¢ Implantit ja instrumentit voidaan toimittaa joko steriileina tai epasteriileing, tama tieto ilmoiteta
tuotteen etiketissa.
e Epasteriilit laitteet on tarkoitettu steriloitaviksi ennen kayttoa.

L 2
e Steriilind hankitut ja vastaanotetut laitteet on kasitelty vahintaan 25,0 kGy:n gammasx%ksella,

jotta steriiliyden luotettavuusarvoksi on saatu vahintaan 10°. \

*

é@isesti tai kobi@ﬁa

MATERIAALIT

¢ Implantit on valmistettu titaaniseokses

standardin ASTM F13

standardin ASTM F1537 mukaisesti. .

e Lisatietoja Acumed-metalli-implanttien igllisesta koos ksesta l0ytyy ti Metal Sensitivity
Statement (metalliyliherkkyyslauW on Iue% oseitteessa wwl. d.net/ifu.

KERTAKAYTTOINEN g& é

 Implantit on tarkoite Iketissa ilmoitetadant

e Ala kayta kertaka la tama voi liSa@ta hairididen ja ristikontaminaation
riskia.

e Havita kaiklimkgy i@ Oomat i tka ovat ko inaitsineet ihmisen verestd tai kudoksesta. Al3
kasittele i i

TARKEAA

e Turvallinen ja tehokas edellytta, e &on perehtynyt perusteellisesti implanttiin, sen
asettamismenetelmiifmai entteihingja [tavaan kirurgiseen menetelmaan.

e Fysiologiset mitdgrajoitta t implanttikok@ja™Walitse implanttityyppi ja -koko, joka parhaiten vastaa

u

potilaan vaati jotta se mu tiiviisti ja istuu paikalleen riittdvan tukevasti.
o Implanttej@ unniteltu ke a@n tdyden painon, kuormituksen tai liiallisen aktiivisuuden

aiheu iavrasituksia.
e Vaarinali I implant@i ite Saattaa lisata irtoamisen tai migraation mahdollisuutta.
o ivita implanttia muutei in kirurgisen menetelman edellyttamalla tavalla. Toistuva tai liiallinen

taivu nen Voi heﬂc'&ié implanttia, minka seurauksena myéhemmin voi ilmeta toimintahairié. Katso

enetelmasta.

lisatietoja kirurgisg
¢ Yhdistd implg@ntt @ in, kun ne on tarkoitettu yhdistettaviksi.
e Suojaa implafttejasp@armuilta ja nirhamilta rasituskeskittymien estamiseksi, silld ne voivat aiheuttaa

toimintahairiéta:

o Estd kayttamattdmien implanttien likaantuminen.

¢ Anodisoitujen implanttien vari voi muuttua ajan myéta kasittelyn vuoksi. Tama varimuutos ei vaikuta
implanttien mekaanisiin ominaisuuksiin.
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INSTRUMENTIT

MATERIAALIT
Instrumentit on valmistettu useista titaanin, ruostumattoman terdksen, alumiinin, silikonin ja muide

polymeerien laaduista.
. &
UUDELLEENKAYTTO JA KERTAKAYTTO \}
e Instrumentit on tarkoitettu kaytettavaksi useammin kuin kerran, ellei niiden etiketi N erkintaa,
ettd ne ovat vain kertakayttéisia.
o Kertakayttoiset instrumentit on havitettava sen jalkeen, kun niitd on kayte
toimenpiteessa.
o Al3 kayta kertakayttdisia instrumentteja uudell ilfa tama voi lisat&hairididen ja ristikontaminaation
riskia.
e Useammin kuin kerran kaytettavat instru i a ja yhdessa
toimenpiteessa, minka jalkeen ne on ka
aon rajallinen.
inoitunut n spongiformisten
13 uudelle 0a varten.

otilaalla yhdessa

¢ Joidenkin uudelleenkaytettdvien inst

Vaihda kaikki uudelleenkaytettavat inst alittdma
e Mikali uudelleenkadytettava instrumentti isesti
enkefalopatioiden (TSE) ta@ ta, sitd ei saa Kési

TARKEAA Q ge
e Suojaa instrumenttej rmuilta ja nirhandilta tasituskeskittymierye iseksi, silld ne voivat aiheuttaa
instrumenttien tahgigiota.

mdat instrumenteista, dla anna lian
kuhanut siihen, sen luotettava kasittely on
eltdvaksi mahdollisimman pian kdyton jalkeen.

uolaliokseen.
a kayttdmattomat implantit eivat padse

kontaminoitumaan.

valla henkilékunnalla on oltava asianmukainen koulutus ja
asian i . a asianmukaisia henkilénsuojaimia, kun kasittelet kontaminoituneita
laitteita.
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TARKEAA

medical devices). AAMI

wn

ouhk

0\

KASINPUHDIS \

® % L
e inoitun

Suorita kasittelytoimenpiteet viipymatta mikrobikasvun rajoittamiseksi ja steriloinnin tehokkuuden
maksimoimiseksi.

Tarkista implantit veri- tai kudoskontaminaation varalta ja havita ne, mikali havaitset kontaminaatiota.
Al3 kasittele kontaminoituneita implantteja.

Esta instrumenttien ruostuminen minimoimalla kosketus jodi-, kloori- ja keittosuolaliuoksiin tai muihin
metallisuoloihin. Q
Esta alumiinisten instrumenttien anodisoidun suojakerroksen vaurioituminen valttamal ak% <4
pH:n ja > 9 pH:n liuoksiin, erityisesti jos ne sisaltavat natriumkarbonaattia tai natrium k
Anodisoitujen metallien toistuva kasittely voi aiheuttaa varien haalistumista, mutta t&ma

ia.
i vaikuta

laitteen toimintaan.
Vélta aldehydia sisaltavia puhdistusaineita, koska ne voivat denaturoida ja koag@proteiineja

(fiksaatio).
Entsymaattiset puhdistusaineet soveltuvat hyvin eiinipohjaisen kontam@w poistamiseen.
- Kayta pH-arvoltaan neutraalia entsymaattis tusainetta.

- Kayta vahan vaahtoutuvaa liuosta, jotta né i
Noudata tarkasti valmistajan ohjeita puhdi

turvallisu lytyksesta ittamisesta,
i isesta ja ha isesta.
Mikali laite on mahdollisesti kontami tarttuvien spo isten enke{aloe (TSE)

a kasittelyo at sovellu TSE-

eseen sail distamisen aikana.

poja, praktii ita ja/tai kansallisia

m el %
lisesti kongmbi ien Iaitteid(i‘ nmukaisesta kasittelysta
ardista AAM@ , kun ohjei@y etaan kayttamaan
A j

allisesti kunn% i tai vesijq 3 mutta se voi edellyttad
ietoja standardis MI TIR un ohjeissa pyydetdan kayttamaan

saadoksia TSE-taudinaiheu
ja havittamisesta.
Kayttovesi: Katso lisati
kayttovetta. Kayttovesi
lisakasittelya.

Kriittinen ves .@ , k

kriittista vetia @ vesi on erittin pitkdlle kasitel &orgaaninen ja epdorgaaninen pitoisuus
on erittai a endotoksij e 10 EU/mI.%u a vesi voidaan maaritella myods
kansallisi kopea-ainejstoissa, kansallisiss eissa ja sairaalaprotokollissa.

edical Insm on (AAMI) (Laaketieteellisen instrumentaation

illisten laitteid enkasittelyvesi (Water for the reprocessing of
:2014/(R) 7%&0n, VA.

tteja juoksevan kylman kayttdveden alla, jotta runsas

Inaatio vah

ikki kaytetyt inst tit, jotka on tarkoitettu vain kertakayttdon.

taminoitup@et instrumentit entsymaattiseen liuokseen siten, etta ne ovat kokonaan
upoksissa, jotta li roiskuminen olisi mahdollisimman vahaista.
Liikuttele k @ via osia, jotta puhdistusaine padsee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.
Liota vahint KymMmenen (10) minuuttia.
Poista kaikki nakyva lika hankaamalla instrumentteja pehmeélla harjalla. Ald kéyta ruostumatonta
terasta tai muita hankaavia aineita, silld ne voivat vahingoittaa pintaa.

- Jos mahdollista, hankaa instrumentit kokonaan upotettuna, jotta nestetta paasisi roiskumaan

mahdollisimman vahan.

Jotkin instrumentit saattavat edellyttaa erityista huomiota:
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- Puhdista instrumentit kaikki osat irrotettuina. Puhdista instrumentit purettuina, jos niiden osat on
tarkoitettu irrotettaviksi.

- Kayta vesisuihkua, jotta puhdistusliuos paasee haastaviin paikkoihin, kuten vastinpintoihin, jousiin,
keloihin, kanyyleihin, huomaamattomiin reikiin, uriin, leikkaaviin hampaisiin ja joustaviin osiin, ja
niihin jaanyt lika huuhtoutuu pois.

- Liikuttele liikkuvia osia ja kaantele (tarpeen mukaan) niitd samalla kun puhdistat, jotta paaset
kasiksi kaikkiin rakoihin.

- Puhdista kanyloidut osat ja haastavat paikat huolellisesti sopivan kokoisella harjalla.

- Vaihtoehtoisesti voit kasitella instrumenttia ultradanella 10—15 minuuttia kayttamaillc @H-
neutraalia ultradanipuhdistusliuosta. Noudata ultradanipuhdistuslaitteen ja -pes
valmistajan ohjeita.

Tarkeda: Mahdolliset aiemmat pintavauriot voivat lisaantya uItraéénipuhdistl& urauksena.

8. Huuhtele ensin vahintaan 3 minuuttia kdyttamalla puhdasta, pehmeaa 25-35 ° —95 °F:n)
lampdista kayttovettd, jotta kaikki kontaminaatio- ja puhdistusainejaljet p(b

- Liikuttele kaikkia liikuteltavia osia.
- Huuhtele kanyylit ja monimutkaiset mek

9. Toista edelliset kasittelyvaiheet, jos nakyvia ela jéljellé. *

10. Huuhtele viimeiseksi kriittisella vedella 1 , jotta ka a jaaneet allt ja muut
epapuhtaudet poistuvat. Al3 kéyts viipg€iseen htuhteluun keltt liuoksia, kos voivat haitata
desinfiointia ja sterilointia. b

- Liikuttele kaikkia liikkuvia osia.
- Kiinnita erityista huomiota yleihifi ja huom in re|k||n s ntojen valissa
oleviin saranoihin ja lii#6ks
- Huuhtele kanyylit va @ olme kertaa ilavuudelt )
11. Poista instrumenteis dipen kosteus pl%r |mukyky|se kaamattomalla liinalla.
12. Anna mstrumenttle erusteelllses voi valkutta |nt||n ja laitteet voivat jaada

* Kasinpuhdistus o
puhdistusain

STENonstlca 2X -esiliuotus ja -
e Varmista puhdistuksen

uus tarkista | Ialtteet silmamaaraisesti normaalissa
valaistuksessa. Kiinni isté huomi haastaviin paikkoihin.
- Késittel@i%‘enttl uudelleen, jo ole puhdas.
- Vaihda in\ tti, jota ei hdistaa.
e Tarkist instrumentit @aurioiden, kuten nirhaumien, naarmujen tai halkeamien, varalta.
Vaihda laite; iﬂ’ li havait

STERILOINTI ELTAVA

toiminta. Tarkista, ettd kaikki osat ja liitosmekanismit toimivat.
iin, poranteriin ja kalvimiin seka instrumentteihin, joita kaytetdan
een taii ntin asettamiseen. Tarkista ne huolellisesti kulumisen, teravyyden, suoruuden ja
ruostumisen var da kaikki instrumentit, jotka eivat toimi tarkoitetulla tavalla.
e Tarkasta kai I@reunat suurennettuna.
- Vaihda ntti, jos leikkuureuna on tylsa, kolhiintunut, haljennut, pydristynyt tai muutoin
vaantynyt

- Kolhujen ja halkeamien havaitsemisessa voi auttaa reunan sively puuvillaliinalla.
e Varmista kaikkien merkintdjen ja vertailuasteikkojen luettavuus. Vaihda laite, mikali ne eivat ole
luettavissa.
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¢ Korjaa tai vaihda instrumentit ja/tai toista instrumenttien puhdistus tarpeen mukaan varmistaaksesi,
etta ne toimivat oikein ennen kuin aloitat steriloinnin.

e Voitelu (“instrumenttimaito”) voi pident&a kirurgisten instrumenttien kayttoikaa. Ald kayta
silikonipohjaisia voiteluaineita, 6ljya tai rasvaa, silld ne haittaavat hdyrysterilointia. Kayta vain
vesipohjaisia voiteluaineita, jotka on tarkoitettu kdytettavaksi kirurgisten instrumenttien kanssa ja
soveltuvat hdyrysterilointiin. Kayta voiteluainetta valmistajan ohjeiden mukaisesti. Kayta kriittista vetta,
jos laimennus on tarpeen.

e Tayta jarjestelman alustat ja kotelot tayteen. 0
. C\

STERILOINTI \
o Steriloi kayttamalla dynaamista ilmanpoistoautoklaavia (esityhjidautoklaavia). \

- Painovoimaan perustuvaa sterilointia ei suositella.
- Pikasterilointia ei suositella.
r

e Varmista, etta sterilointilaitteen enimmaiskuormitu

« Al3 pinoa astioita paallekkéin, silla se voi estdé hg

¢ Noudata sterilointilaitteen valmistajan ohjeita j
jatkuva huolto.

¢ Steriloitujen osien on annettava jaahtya
kasittely ja estetdan kosteuden tiivis

¢ Noudata tdmanhetkisia alan parhaita

& koskevia ten ANSY/ 9:2017%.
* Association for the Advancement ofMedical Thstrumentati
edistdmisen yhdistys). Kattava erilointiin j

I) (Ladketi ISen instrumentaation
oL iiligden varmist en hoitolaitoksissa
(Comprehensive guide to stea @ zation and stegil rance in h care facilities). AAMI
ST79:2017. Arlington, V. @
e Seuraavassa ta sagsitetaan vaIidoidu%mméis% it)joilla saavutetaan jarjestelmalle

ja ei ylity, kun steriloitfus joja tai laitteita.
aasyn niihin ja haitata kuivumista.
sianmukai asennus, kalibrointi, kaytto ja

lya. Talla tagataamturvallinen

vaadittu steriil ettavuusarvo 1Q°. *

ain laitteisiin, j uhdistettu ndiden ohjeiden mukaisesti ja

Sterilointiparametsit, pa in, ku &wn sijoitettu oikein Acumed-sailytyskoteloihin, joiden
osanumerot on 4 taulu ss%

- Katso sterilointijarjestelman kayttoehj , ovatko sen sterilointiajat lyhyemmat. Jarjestelman
kayttdo iittyvat tietynlaii?en implanttiin tai jarjestelman tarjotinosiin.

I¥
O
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Esityhjiohoyrysterilaattorin parametrit

Ehto': Kaaritty
Altistuslampétila: 132°C
Altistusaika: 4 minuuttia
Kuivausaika: 30 minuuttia

*
\
1 Kayta sterilointipakkausta/-kaarettd ja muita lisavarusteita, jotka soveltuvat naissa ohjeissa suosi ih
ohjelmaparametreihin ja ovat kansallisten maaraysten mukaisia. Katso kovissa Aesculap®-steriloi iolssa tehtdvaa

sterilointia koskevat ohjeet asiakirjasta PKGI-76, joka on saatavilla osoitteessa www.acumed.n
* Sterilointi validoitiin kayttamalla STERIS Amsco 3023 Vacamatic -esityhjidsteril j&@ KimGuard KC600
One-Step -kaaretta.

ntaa steriilin

. *
TARKASTUS STERILOINNIN JALKEEN

o Al3 varastoi tai kayta steriilejé laitteita
- Kosteus tukee mikro-organismi
- Steriloinnin jalkeen kaarittyihin tal
estojarjestelman.
- Kosteus voi syOvyttaa
e Tarkista steriili estojarjeste
vaarantunut.
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Symbolien selitykset

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

weww.acumed.net/ifu

A Huomio

STERILE| R | | Steriloitu sateilyttamalla

Kaksinkertainen steriili estojarjestelma

O >
Epésterili 5.2.7
a

Viimeinen kayttopaiva V'S 514

REF Luettelonumero \ 5.16
*

LOT Erakoodi 5.1.5

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

MD Laakinnalli 5.7.7

5.11

5.2.6

5.4.2

5.2.8

U.S. 21 CFR 801.109

yhteydessa.

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

Composants D'implants Multi-Systeme

Ces instructions sont destinées au chirurgien pratiquant l'intervention et aux
FR professionnels de santé qui I'assistent. Les instructions en FR sont destinées aux

utilisateurs des pays francophones.

DESCRIPTION \
Les composants d'implants multi-systéme d'Acumed sont des implants applicables a plu% ystemes de

solutions d'Acumed. @
INDICATIONS D'UTILISATION Q

Consulter le guide d'utilisation du systéme spécifi dications pour les composants
de l'implant multi- systeme dans le contexte d' d'utilisatiop=spécifiques aux
systemes sont associés a l'implant ou aux posa chlrurglcaux un system

0
CONTRE-INDICATIONS

Consulter le guide d'utilisation dussy C|f|que af rminer les dlcatlons pour les
composants de I'implant multi-g dans le conte steme sp es guides d'utilisation
spécifiques aux systemes éga l' |mpIant auxy composants @l ux uniques d'un systeme.
AVERTISSEMENT. TIONS A

0

Avertisseme

e Le traite @ ‘implant peut , y compri re soudaine, en raison de :
- Fixatien_lache et/ou d SC

- Tensions, y compris S dues a un appropriée de I'implant pendant I'opération
- Accumulation de

- Tensions liées C tralnte @une charge ou a une activité excessive
e Un échec estp mab si I'implant s s charges accrues en raison d’'une consolidation retardée,
e

d’une absence olidation o@ cicatrisation incompléte. Un échec est plus probable si le

patient ne es instruction ins postopératoires.
nce d'un implant peuvent entrainer des lésions des nerfs ou des

h|rurg|c
tissus mo
o L séou I'endommag un instrument, ainsi que des dommages aux tissus, peuvent se
um

produi rsqu’un u-& ent est soumis a des charges excessives, a des vitesses excessives, a une

en cas d'utilisation incorrecte ou d'utilisation non prévue.

densité osseuse elg
e Les implantsfpe @ provoquer une distorsion d’image et/ou masquer des structures anatomiques sur
les images r aphiques.
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Précaution :

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

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

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

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

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

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

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

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

P
anipulation et la mi

/

EFFETS INDESIRABLES
Les effets indésirables possil oo ennent : &‘

s, hécrose osseuse ou des

e Douleur, géne ou sensati males, |ésions'des s ou des ti
tissus, résorption osséus atrisation i ] duealap ‘un implant ou a un
traumatisme chiruggical. §'

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

dispositif, a tion incom u@ une force sive exercée sur l'implant pendant son
insertion. duire unemi et/ou un ement de l'implant.
e Sensibilit: - 1 ique, allergi un corps étranger résultant de

I'implantat

(Déclaration de sensibilité Staux) » a I ivante : www.acumed.net/ifu.

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

er. Cons& document « Metal Sensitivity Statement
S

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

Importan :\

sécu

niques ghirtisgicales peuvent mentionner des informations importantes relatives a la

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

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

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

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

4
DUREE DE VIE Q
e La prothese a été testée dans des coglitigifs normalisées p. @ une durée inimale de 1

million de cycles, ce qui peut étre infé . Les conditions ilisation réelles
peuvent avoir une incidence sur4a durée d¢é vie de la p
e Les instruments a usage multi durée de vi 2pend de le %i n, de leur
manipulation et de leur traite g uer l'aptit es instruments ‘a% ultiple lors de
I'inspection avant sterilizatiGn
e Les éléments stérilesfpeuvent e implanté% '3la date dﬁ n indiquée sur I'étiquette.

. Xe
esJstruments re fournis s% non stériles, comme indiqué sur
e Les dispos n stériles inés a ét t% avant utilisation.
¢ Les dispositifs achetés et r ériles ont éi% S a une dose minimale de 25,0 kGy de

rayonnement gamm rantir u,* 'asSurance de stérilité minimum de 107,

STERILITE

e Lesimpl

MAT

e Les implants sont fabfiqués dans un alliage de titane selon la norme ASTM F136 ou en chrome cobalt

selon la norme 37.

e Consulter n A@ent « Metal Sensitivity Statement (Déclaration de sensibilité aux métaux) » a
I'adresse sui “Www.acumed.net/ifu pour connaitre la composition chimique des implants
métalliques Acumed.
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USAGE UNIQUE

e Les implants sont destinés a un usage unique, comme mentionné sur |'étiquette.
e Ne pas réutiliser les implants a usage unique car ceci peut augmenter les risques d’échec et de

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

un implant contaminé.
IMPORTANT °* 0

d'utilisation, les instruments et la technique chirurgicale recommandeée.

Pour une utilisation slire et efficace, le chirurgien doit étre bien familiarisé avec I’irﬂ&\ sthodes
Les dimensions physiologiques imposent la taille des implants. Choisir le type et @( mplant qui

correspondent le mieux aux contraintes liées au patient pour garantir une bonn ajptation et une

ensions d’un poids ou c@lein(e} ou d’'une

u dispositif @@ gmenter la_possibilité de

assise ferme avec un support adéquat.
Les implants ne sont pas congus pour résister a

activité excessive.
Une mauvaise sélection ou une implantatiopfincorr
descellement ou de migration.

Ne pas courber I'implant, sauf dans legfCasdndiqués dans la tec@ chirurgicalesbnaflexion répétée
ou excessive peut affaiblir 'implant e oquer sa défaillafic eure. Sedréf @ la technique

chirurgicale.
Wi s sont pré et ‘effet.
: et les entailles éviter I’accQ ioh de tensions qui

Combiner uniqguement les impla
Protéger les implants contrg
peuvent entrainer leur défa

changement de implants.

e Protéger les implants utilisesContre les @ @
e La couleur des impla isés peut cha@ le temps % e leur traitement. Ce
ur .

silicone set d'autr

MATERIAUX

Les instruments sgn%que a partir de N&qualités de titane, d'acier inoxydable, d'aluminium, de

cte pas les profiriétes méc%
4

eres.

AN,
USAGE L@t USA IQUE
. iRstiuments sont destirné n usage multiple, sauf s'ils sont identifiés sur |'étiquette comme étant

a usage'tnique.
Les instruments &
au cours d'ufie
Ne pas réutil struments a usage unique car ceci peut augmenter les risques d'échec et de
contamination craisée.

Les instruments a usage multiple sont uniquement destinés a étre utilisés sur un seul patient et une
procédure unique avant de nécessiter un traitement.
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Les instruments a usage multiple (limité), tels que les forets et les alésoirs, ont une durée de vie limitée.
Remplacer immédiatement tout instrument a usage multiple si les performances deviennent
insuffisantes.

Les instruments a usage multiple potentiellement contaminés par des agents d’encéphalopathie
spongiforme transmissible (EST) ne doivent pas étre traités en vue de leur réutilisation.

IMPORTANT

Protéger les instruments contre les rayures et les entailles pour éviter I'accumulation de tepsion i
peuvent entrainer leur défaillance. .
Prés du point d'utilisation : essuyer toute souillure importante sur les instruments et echer qu’elles
sechent sur l'instrument. II est particulierement difficile de traiter de maniére ﬁable% nts

i

comportant des souillures importantes ou séchées. Transporter les instruments con 85 pour les
traiter le plus rapidement possible aprés leur utilisation.

Eviter le contact prolongé des instruments avec l'iode et le sérum physiologique.
Manipuler et transporter les instruments souillés degmaniere a éviter la contaminati
utilisés.

n des implants non

*

e formation et une
pproprié en cas de

Important : le personnel changé du traitement doit

x ¢

tection individue

étapes de tpaiteméht pour limj Nolifération microbienne et maximiser
ation.
ants pour vésifier quls ne sont 0 inés par du sang ou des tissus et les

as traitenyls |&nts contaminés.
Prévenir la corrosion des i nts en miniMmisa contact avec les solutions contenant de l'iode, du
chlore et du sérum p ique ou d’au s Métalliques.
Prévenir tout endomm entdelac odisation protectrice des instruments en aluminium en

évitant le contact@vec des solutions de p 4 ou > 9, surtout si elles contiennent du carbonate de
sodium ou de | de de sodi
Le traitem 2peté des méta és peut entrainer une atténuation des couleurs mais cela
Xj nctionnermgnt positif.
praduits de netidyage contenant des aldéhydes car ils peuvent dénaturer et coaguler les
(fixation).
Les détergents enzymiatiques sont bien adaptés a I'élimination de la contamination a base de protéines.
- Utiliser un détergentienzymatique a pH neutre.
- Utiliser u peu moussante pour voir le dispositif pendant le nettoyage.
Suivre atten et les instructions du fabricant concernant la sécurité, le stockage, le mélange, la
qualité de I'eau, 1& durée d’exposition, la température, le remplacement et la mise au rebut des agents
de nettoyage.
Les dispositifs potentiellement contaminés par des agents d’encéphalopathie spongiforme transmissible
(EST) ne doivent pas étre traités ou réutilisés. Ces instructions de traitement ne sont pas adaptées a
I'inactivation des agents d’EST. Respecter les procédures hospitalieres, les directives cliniques et/ou les
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réglementations gouvernementales pour la manipulation et la mise au rebut appropriées des dispositifs
potentiellement contaminés par des agents d’EST.

o Eau potable : se référer a I'AAMI TIR34* en cas d'utilisation du réseau d’eau potable. L'eau potable
est généralement I'eau municipale ou I'eau du robinet, mais elle peut nécessiter un traitement
supplémentaire pour étre utilisable.

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

<
* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Association pour I' ement de
I'instrumentation médicale). Eau pour le retraitement de dispositifs médicaux (Water fer.t a&ocessing
of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

NETTOYAGE MANUEL
1. Rincer les instruments contaminés a |'eau froidé.cousante pour réd la conamination de surface

importante. *
Mettre au rebut tous les instruments usa

. s destin un usag

3. Plonger les instruments contaminés dais une sGlytion enzyma@ pour qu'ils soieft,cormplétement
immergés afin de minimiser la vaporigatigfi de la solution. .

4. Actionner toutes les pieces mobiles po ettre au détergent d’entrer en ec toutes les
surfaces. @

5. Laisser tremper pendant augfBins dix(10) minutes. %

6. Frotter les instruments a | e brosse a poi ux pour éIiminer&s débris visibles. Ne pas

d’aufres abrasifs @p uvent endm la surface.

N

utiliser d'acier inoxyd
és afin de minimiser la

i i instruments Ior% totalemen!’
7. ins i @ A iter un ention iculiere™

esSerré toute arties. Nettoyer les instruments démontés

de soluti yage les zones difficiles, telles que les
essorts, | %, les canulations, les trous borgnes, les
cannelures, les dent ntes et les & ibles afin d’éliminer toute souillure présente.
- Faire fonctionner eces mobiles tourner (si nécessaire) tout en frottant pour vous
assurer que tout issures so les.
- Nettoyes%sement les parties ées et les zones difficiles a I'aide d’une brosse de taille
approprie
- Ep optiongmil est possible d’e@r une sonication pendant 10 a 15 minutes en utilisant une
r

| @i cheden asonique a pH neutre. Suivre les instructions des fabricants du
nettoyeur a uItraso&u tergent.

ortant : tout dommiage antérieur a la surface peut s'aggraver du fait du nettoyage par
ultrasons.

8. Effectuer ud pr ingage pendant au moins 3 minutes en utilisant de I'eau potable propre et douce,
dans la plage'de pérature de comprise entre 25 °C et 35 °C (77 °F a 95 °F) pour éliminer tout
signe de contamiination et I'agent nettoyant.

- Actionner toutes les parties mobiles.
- Rincer les canulations et les mécanismes complexes.
9. Répéter les étapes de traitement précédentes si des résidus visibles persistent.
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10. Effectuer un ringage final pendant au moins 1 minute en utilisant de I'eau critique pour absorber les
minéraux et autres impuretés présents dans |I'eau potable. Ne pas utiliser de sérum physiologique pour
le ringage final car elles peuvent interférer avec la désinfection et la stérilisation.

- Actionner toutes les parties mobiles.

- Porter une attention particuliére aux canulations et aux trous borgnes ainsi qu‘aux charniéres et
aux articulations entre les surfaces d’accouplement.

~ Rincer les canulations au moins trois fois a I'aide d'une seringue (volume 1-50 mL).

11. Eliminer I'excés d’humidité des instruments a I'aide d’un chiffon propre, absorbant et non pelucheux.

12. Laisser les instruments sécher complétement. Toute humidité peut affecter la stérilisatio S
dispositifs peuvent rester humides a l'issue de la période de séchage. *

* Le nettoyage manuel a été validé a I'aide de la solution de pré-trempage et de nettoy atique
concentrée STERIS Prolystica 2X. K
INSPECTION AVANT STERILISATION @
» Inspecter visuellement tous les dispositifs sous ufi écl@irage normal r s'assyrer que le nettoyage a
été efficace. Etre attentif a toutes les zones diffici *
- Retraiter tout instrument qui n'est p re.
- Remplacer un instrument qui ne t pas nettoyé. @

e Inspecter les implants et les instrum r détecter les
entailles, les éraflures et les fissures. R
o Evaluer les instruments pour vérifier qu'il
les pieces et les mécanisme,

n. Porter une ion particulié meches, forets et
alésoirs, ainsi qu’aux instr ilisés pour la I'insertion d'implafits. Les évaluer de maniére
approfondie, pour vérifj e, leur affutage, leur rectitude e@ rosion. Remplacer tout

instrument qui ne foricti 3
o Inspecter toutes : %
- Remplac ent si un tranchalt’est émousse, ébréché, fissuré, aplati ou déformé d'une
quelcongu iere. * Ux
- En passar i tranchant@p sible de détecter des ébréchures et des

ages et K I&s de référence. Remplacer tout dispositif qui est
illisible.

e Réparer, remplacer et/o 3ter le n tto nstruments selon les besoins pour garantir un

ommages e, tels que les

cté.
correctement. % fonctionner toutes

euvent étre Utilis

fonctionnement,correc nt de proceder afla stérilisation.
augmenter la durée de vie utile des instruments

e La lubrification %gour instruments »
chirurgicaux. N% iliser de I@ts a base de silicone, d’huile ou de graisse, car ils interféreraient

a la vapeur. efluniquement un lubrifiant a base d'eau, destiné aux instruments
a 1a vapeur. Utiliser le lubrifiant conformément aux instructions du

e Si une dilution est nécessaire.

les plateaux et les boites de rangement du systeme.

fabricant. Utiliser de I'ea i
e Re isionner coiléte

o Effectuer la stétilisation a I'aide d’un autoclave a élimination dynamique de I'air (pré-vide).
- La stérilisation avec déplacement de gravité n’est pas recommandée.
- La stérilisation pour utilisation immédiate (éclair) n’est pas recommandée.
o Veiller a ce que la charge maximale du stérilisateur ne soit pas dépassée lors de la stérilisation de
plusieurs ensembles ou dispositifs.
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o Ne pas empiler les conteneurs, car cela pourrait empécher la pénétration de la vapeur et empécher le
séchage.

o Consulter les instructions du fabricant du stérilisateur et s'assurer que l'installation, I'étalonnage,
I'utilisation et la maintenance continue sont corrects.

o Laisser les articles stérilisés refroidir a température ambiante avant de les manipuler. Cela permet une
manipulation slre et évite la condensation.

e Suivre les directives en vigueur dans l'industrie, notamment ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Association pour I'ava entide
I'instrumentation médicale). Guide complet pour la stérilisation a la vapeur et I'assurance eg'li
urapce in

dans les établissements de soins (Comprehensive guide to steam sterilization and sterilitia
health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA. \
e Le tableau suivant indique les paramétres minimum validés* pour atteindre au d’assurance de
stérilité minimum (NAS) de 10 requis pour le systeme.
Important :
- Les parametres de stérilisation ne so labl e pour les d S qui ont etggnettoyés

conformément a ces instructions etpqui soht parfaitement
- Les paramétres de stérilisation né€ sopnt valables que lor: es dispositifs sgnt ctement
rangés dans les coffrets de stoc Acumed identifié et donnés dans

&

numéro$de'p
le tableau. \
- Consulter le guide d'utilisati 'ungsysteme spééi afin de déte %l es durées de
stérilisation plus courté applicables pourge systeme. Les gL% witilisation spécifiques aux

systémes sont associé dlant ou aux@ ts chirurg@ iques d'un systeme.

N\
échage™: 30

e enveloppeisation et d'autres accessoires appropriés aux paramétres du cycle
iof

Durée 9

1 Utiliser un

s et conformément aux réglementations nationales. Consulter le PKGI-76 sur
dans des conteneurs de stérilisation rigides Aesculap®.

ion‘a été vaIidé&e d'un stérilisateur a prévide STERIS Amsco 3023 Vacamatic et d’une
Guard KC6Q0 One=step

‘\O{
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INSPECTION APRES STERILISATION

e Ne pas stocker ou utiliser des dispositifs stériles s'ils ne sont pas secs.
- L'humidité favorise la survie des microorganismes.
- L’humidité restant sur les produits emballés ou mis en conteneurs apreés stérilisation pourrait
compromettre la barriére stérile.

- L’humidité peut corroder le métal et émousser les arétes vives.
o Inspecter la barriere stérile pour détecter tout signe de dommage. Ne pas utiliser le prod@

barriére stérile a été compromise. *
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- EN ISO
Symbole | Description
Y P 15223-1
Consulter le mode d’emploi électronique a I'adresse suivante : www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Précaution

STERILE| R | | Stérilisé par irradiation

Systeme de double barriere stérile

O
Non stérile 5.2.7
g Date de péremption @ 5.1.4
REF Numéro de catalogue \ 5.1.6
LOT Numéro de lot 5.1.5
EC |REP/| | Représentant agré nauté européenn n européen 5.1.2
MD Dispositif ical 577
d 511
&l 6\ 513
5.2.6
542

agé et consulter le mode d’emploi/ne pas
stérile’du produit ou son emballage est compromis 528
Iedi(r:r;ii.caine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un US. 21 CER 801109

e réticule est

eymargue déposée d’Acumed. Il peut apparaitre seul ou avec le nom Acumed.

Ccco

Marquage de conformité, Article 17 de la directive européenne 93/42/CEE. Le marquage CE peut étre
numéro d’identification de I'organisme notifié responsable de I'évaluation de la conformité.
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Istruzioni per l'uso

Componenti Dell'impianto Multisistema

IT Queste istruzioni sono destinate al chirurgo operante e agli operatori sanitari di
supporto. Le istruzioni IT sono destinate agli utenti dei paesi di lingua italiana.

DESCRIZIONE \
I componenti dell'impianto multisistema Acumed sono impianti utilizzati in diversi sisten% ed.

INDICAZIONI PER L'USO @
Consultare le istruzioni per I'uso del sistema speciﬁc@minare le ipdicaziohi dei componenti
e e
pon

specifico. ruzioni per I'uso di un sistema

dell'impianto multisistema nell'ambito del contest
specifico sono associate al singolo impianto o ai di un siste Q

CONTROINDICAZIONI

cifico per de iMare le contrai
esto del siste ecifico. Le i

o ai comC ti di"un sistemiE
AVVERTENZE E PR @ @. A

joni dei componenti
per I'uso di un sistema

Avvertenza: . x
o Il trattameg nto potre funzionare mente, inclusa la possibilita di un guasto
improvvis sa di:
- Fissa allentata e/o mento
- Sollecitazioni, inclus erivanti dak inappropriata dell'impianto durante l'intervento
chirurgico

- Sollecitazioni e
associati a itardata, man sione o guarigione incompleta. Le probabilita di

malfupZi aumen iente non segue le indicazioni terapeutiche post-operatorie.

e Danni @i nékvi 0 ai tessuxpo ono derivare da un trauma chirurgico o dalla presenza di un

e

e Se si sottopone lo st&nto carichi, velocita e densita ossea eccessivi e in caso di uso improprio o

- Sostenim del peso corporeoN i 0 eccessiva attivita
e Le probabilita zionamen%@ent no se l'impianto viene sottoposto a carichi maggiori

erificarsi rotture o danni allo strumento, cosi come danni ai tessuti.

non corretto, possen
e Gli impianti sono Gausare distorsioni e/o bloccare la visualizzazione di strutture anatomiche nelle
immagini ra rafiche.
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Attenzione:

¢ Gli impianti e gli strumenti sono destinati esclusivamente all'uso professionale da parte di un medico
autorizzato.

¢ Non utilizzare o risterilizzare un impianto fornito in confezione sterile se la confezione risulta
danneggiata. La sterilita potrebbe essere compromessa e la pulizia dellimpianto incerta. Segnalare le
confezioni danneggiate al proprio distributore o ad Acumed.

¢ Non utilizzare il prodotto sterile oltre la data di scadenza. Fare riferimento all’etichetta del dispositi

¢ Non riutilizzare gli strumenti chirurgici monouso. Sollecitazioni precedenti potrebbero pro
malfunzionamento dello strumento. *

¢ Non riaffilare le punte da trapano o gli alesatori poiché questi dispositivi hanno dimen r\ metrie
critiche che non possono essere ripristinate una volta che lo strumento € stato conSufato.

e Non utilizzare metodi di disinfezione chimica poiché i residui chimici potrebbero @ la

sterilizzazione a vapore.

¢ Non ostruire i fori della custodia o dei vassoi, ad esempio con le etichette, @ sto potrebbe

influire negativamente sulla penetrazione del vapafe e sulla sterilizzazione.
¢ Viti, punte, fili di Kirschner, fili guida, strumenti io e dispositivi Simili poSsono essere affilati.
Osservare le procedure ospedaliere, le line ida iche e/olen Vernative per la
manipolazione e lo smaltimento corretti def dispositivi'taglienti. @ Q
L 2
EFFETTI INDESIDERATI \O
I possibili effetti indesiderati in Iwn?
¢ Dolore, fastidio o sensazio X iain aitessuti molli & ell'osso o del tessuto,
riassorbimento 0sseo Q.4 nadeguata r@t) a presenz IMpianto o a traumi chirurgici.
e Rottura dell'impiantofa 3 di attivita eccessi ico prolung ispositivo, guarigione
ivaesercitata sul to durante 4 imento. Possono verificarsi
0 dell'impiapto.

incompleta o forza
gazione istologicajpallérgica o rea 'Mversa da corpo estraneo derivanti

migrazione e/qQ
¢ Sensibilita ain

mento “Metal Sensitivity Statement”
ed.net/ifu.

TECNICHE CHIRURGICH

Acumed fornisce una q piu iche chirurgiéhe romuovere |'uso sicuro ed efficace di questo sistema.
Fare riferimento aﬁ*&tre Tecniche Chirurgiche sul sito web www.acumed.net.

e chirurgiche @70 contenere importanti informazioni sulla sicurezza.

Importants: I%
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Importante: gli strumenti e gli impianti di questo sistema sono destinati a essere utilizzati da
chirurghi adeguatamente formati e qualificati in una sala operatoria ospedaliera. Prima del
trattamento, si consiglia al chirurgo di leggere e comprendere appieno tutte le istruzioni e di
comunicare al paziente tutte le informazioni mediche pertinenti in esse contenute, compresi |'uso,
le limitazioni, i rischi (comunicazioni sulla sicurezza) e i possibili effetti indesiderati del trattamento
proposto.

Consultare le versioni piu recenti delle Istruzioni per I'uso e delle Tecniche Chirurgiche in quant
soggette a modifiche. Per ulteriori informazioni contattare Acumed o un agente autorizza

,Q\

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN RISONANZA MAGNETICA Q

Gli impianti non sono stati sottoposti a test di sicurezza i
informazioni consultare la nostra pubblicazione “Acu
in ambienti per risonanza magnetica) all'indirizzo w,

ambiente di risonanza a. Per maggiori
I plants |n the MR Environ t” (Impianti Acumed

€>

manlpol I trattamento.
i pre-sterili
adenza |nd|c(t hetta.

I pessono essere%terlll 0 non e ; indicato sull'etichetta.

o0 essere steriliz rima d
@ ricevuti sterili o stati esposti a dose minima di 25,0 kGy di radiazioni
di 5|curezz a di 10°.

@

DURATA

e La durata degli strumenti r|ut|I|zzab|I|
Valutare l'idoneita degli strume
e Le parti sterili possono essere.i

STERILITA
e Gli impianti e gli stru
o [ dispositivi nonssterili
o [ dispositivi acquis

gamma p

MATERIALI Q
imtitanio secondo le norme ASTM F136 o cromo cobalto secondo le

posizione chim
Statemen Dichi

i impianti metallici Acumed, consultare il nostro documento “Metal
azione di sensibilita ai metalli) all'indirizzo www.acumed.net/ifu.

MONOUSO &
¢ Gli impianti sono‘esclusivamente monouso, come indicato sull’etichetta.
¢ Non riutilizzare gli impianti monouso, poiché cio potrebbe far aumentare i rischi di malfunzionamento e
di contaminazione incrociata.
e Smaltire qualsiasi impianto non utilizzato che sia contaminato da sangue o tessuti umani. Non utilizzare
un impianto contaminato.
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IMPORTANTE

Per un uso sicuro ed efficace, il chirurgo deve avere una conoscenza approfondita dell'impianto, dei

metodi di applicazione, degli strumenti nonché della tecnica chirurgica consigliata.

Le dimensioni fisiologiche limitano le dimensioni dei dispositivi impiantabili. Selezionare il tipo e la

dimensione dell'impianto piu appropriati in base alle esigenze del paziente per consentire un

adattamento preciso e un posizionamento stabile con un sostegno adeguato.

Gli impianti non sono progettati per resistere alle sollecitazioni dovute al supporto del peso com§
adi

totale, di carichi o a eccessiva attivita.

Una scelta non adeguata o un impianto non corretto del dispositivo possono aumentarel i
allentamento o migrazione. \g
Non piegare l'impianto se non come indicato nella tecnica chirurgica. Ripetute o ecCessive pieégature

possono indebolire I'impianto e causare guasti in un secondo momento. Fare rifegi la tecnica
chirurgica.

e Combinare gli impianti solo quando sono destinati a_tale scopo.

¢ Proteggere gli impianti da graffi e incisioni per evij

e sollecitazioni eccessive, chépossono causare un

malfunzionamento.
Assicurarsi che gli impianti non utilizzati nongi spo ¢

Il colore degli impianti anodizzati pud cambiaréynel tempo a cau amento. S
cambiamento di colore non influisce sulle proprieta meccaniche iimpianti.

O

MATERIALI C) @
Gli strumenti sono re ' i tipi di titani@o inOSSida\bl malluminio, silicone e altri polimeri.

&.

Gli strumenti monouso 0 essere sma

RIUTILIZZ NOUSO @
e Gli strume ono da intende tilizzabili, a m on siano identificati sull’etichetta come
Monouso. &

I'utilizzo su un singolo paziente durante una singola
procedura.

Non riutilizzare glisstrumenti monouso& i0 potrebbe aumentare i rischi di malfunzionamento e di
contaminazioﬁ n iata.

Gli strumenti L&z ili devono @ utilizzati solo su un singolo paziente e durante una singola
i

procedd i esserei i
Gli str & lizzabili imitato), come trapani e alesatori, hanno una durata limitata. Sostituire
i iatamente qualsia

nto riutilizzabile in caso di degrado delle prestazioni.
ialmente contaminati da agenti delle encefalopatie spongiformi

Gli str nti riutilizzapili pot
trasmissibili (EST) fo evono essere trattati per il riutilizzo.
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IMPORTANTE

e Proteggere gli strumenti da graffi e incisioni per evitare sollecitazioni eccessive che possono portare a
un malfunzionamento degli strumenti.

¢ Vicino al punto di utilizzo: eliminare la contaminazione in eccesso dagli strumenti ed evitare che i residui
si secchino. Gli strumenti con sporcizia consistente o secca sono particolarmente difficili da trattare in
modo affidabile. Trasportare gli strumenti contaminati per il trattamento il piu presto possibile dopo
I'uso.

o Evitare il contatto prolungato degli strumenti con soluzioni contenenti iodio e sali.

e Maneggiare e trasportare gli strumenti sporchi in modo da evitare la contaminazione
impianti non utilizzati.

RICONDIZIONAMENTO

formazione ed esperienza. Utilizzare

ualificato con @(a
ndmdgal ando si
lavora con dispositivi contamlnatl
IMPORTANTE 0 x
icrobica e massimizzare

e Eseguire prontament nd|2|oname limitare la cr
I'efficacia della ster|I|

e Ispezionare gI| inp rificare che 0 contamln angue o tessuti e, in tal caso,
smaltirli. Non are un impian cont |nato

e Prevenire ¢ dello strum ducendo aI ontatto con soluzioni contenenti iodio,
cloro e sz j sali metallici.

e Prevenirefdan aIIo strato p ivo anodlzzato ent| in alluminio evitando il contatto con
soluzioni <4e> tto se co onato di sodio o idrossido di sodio.

e Il ricondizionamento ri metaII| an uo causare lo shiadimento dei colori, ma cido non

influisce sul funziona | dispos

vo
e Evitare di utiliz detergenti contenen\ in quanto possono denaturare e coagulare le proteine
(fissazione). ’K
o [ detergenti E sono adaciogliere la contaminazione a base di proteine.
- Ut|| 1ar% rgente e o/a pH neutro.
N soluzione iumogena per poter vedere il dispositivo durante la pulizia.
irejattentamente le i del produttore per la sicurezza, la conservazione, la miscelazione, la

qua [I'acqua, il t po posizione, la temperatura, la sostituzione e lo smaltimento dei
detergenti.

o [ dispositivi te contaminati da agenti delle encefalopatie spongiformi trasmissibili (EST) non
devono ess 0 riutilizzati. Queste istruzioni di ricondizionamento non sono adatte per
I'inattivazione I'agenti EST. Osservare le procedure ospedaliere, le linee guida pratiche e/o le norme
governative per la corretta gestione e smaltimento dei dispositivi potenzialmente contaminati da agenti
EST.

e Acqua di servizio: fare riferimento alla norma AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare I'acqua
corrente o di servizio. Con acqua di servizio si intende di solito acqua comunale o di rubinetto, che
potrebbe richiedere un trattamento aggiuntivo per essere adatta all’uso.
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¢ Acqua pretrattata: fare riferimento alla norma AAMI TIR34* quando viene richiesto di utilizzare
I'acqua pretrattata. Questo tipo di acqua € altamente trattato e presenta un contenuto organico e
inorganico molto basso con un livello di endotossine inferiore a 10 EU/ml. E inoltre possibile che le
farmacopee nazionali, le nhorme nazionali e i protocolli ospedalieri indichino il tipo di acqua da utilizzare.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associazione per I'avanzamento della
strumentazione medica). Acqua per il riciclo di dispositivi medici (Water for the reprocessing of medical
devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

PULIZIA MANUALE

1. Sciacquare gli strumenti contaminati con acqua fredda corrente per ridurre la con i
superficiale evidente. \
Smaltire gli strumenti usati esclusivamente monouso. @r

3. Mettere gli strumenti contaminati in una soluzione enzimatica* fino a comp Q

A

sione per ridurre

al minimo spruzzi accidentali.
Muovere tutte le parti mobili per permettere al
Lasciare in immersione per almeno dieci (1

ide per ri @ utti i detritigVisibili. Non
utilizzare acciaio inossidabile o altri mai€riali iviin quanto@bero danne %uperﬁcie.
- Quando possibile, strofinare gl nti quando son mente‘mr% ridurre al
minimo spruzzi di liquido.
7. Alcuni strumenti potrebbero ric i

en
- Pulire gli strumenti co strumentl 0 at| se smontabili.
- Utilizzare un getto d'a

one deterge ee di difficile accesso,
come superfici di nnulazioni h| scanalature, denti

ente di entrar&jn contatto con tutte le superfici.

*

ouh

taglienti e parti ibili inaccessibil
Azionare le pa i’e farle ruotar cessarlo) si strofinano per garantire che tutte

r@atﬁ e le aree
i menti pe jnuti utilizzando una soluzione detergente a
Seger ni del produttore degli agenti di pulizia e

danni s er@ecedenti possono aumentare a causa della pulizia ad

uItra’s
8. Eseguire un jacquo inizi er almeno 3 minuti utilizzando acqua di servizio pulita e dolce
con una t ra compresa °C e 35 °C (da 77 °F a 95 °F) per rimuovere tutte le tracce di

ili da raggiungere con uno spazzolino di

Importante:

cont

i e i meccanismi complessi.

ndizionamento precedenti se vi sono tracce visibili di sporco.

inale per almeno 1 minuto utilizzando acqua pretrattata per rimuovere i

urita presenti nell'acqua di servizio. Non utilizzare soluzioni saline per il risciacquo

minerali e |
finale perch ero interferire con la disinfezione e la sterilizzazione.
- Azionare tutte le parti mobili.

- Prestare particolare attenzione alle cannulazioni e ai fori ciechi, nonché alle cerniere e alle
giunzioni tra le superfici di accoppiamento.
- Sciacquare le cannulazioni almeno tre volte con una siringa (volume 1-50 ml).

9. Ripetere’le fasi di ri
10. Eseguire un risci
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11. Rimuovere la condensa in eccesso dagli strumenti con un panno pulito, assorbente che non lasci

pelucchi.

12. Lasciare asciugare completamente gli strumenti. L'umidita pu0 influire sulla sterilizzazione e i dispositivi

possono rimanere bagnati dopo il periodo di asciugatura.

* La pulizia manuale & stata convalidata utilizzando detergente enzimatico concentrato per prelavaggio
STERIS Prolystica 2X.

ISPEZIONE PRE-STERILIZZAZIONE

Ispezionare visivamente tutti i dispositivi in condizioni di luce normali per assmurars puI|Z|a sia
stata efficace. Prestare particolare attenzione a tutte le aree di difficile accesso
- Ritrattare uno strumento non pulito.

- Sostituire uno strumento che non puo esseregulito
Ispezionare gli impianti e gli strumenti per verifi € non vi sianggdanni erficiali, come incisioni,
graffi e crepe. Sostituire qualsiasi dispositivo i P

Valutare che gli strumenti funzionino corr -B¢Zionare tutte |

ei meccan' i di
collegamento. Prestare particolare atte i avvitatori, aII di trapano e tori
nonché agli strumenti utilizzati per il i inserimento d t| Valutar@n ente per

'. S

verificare che siano affilati, diritti e no ento che non
funzioni come previsto.
Ispezionare tutte le superfici Wlente diin . %
- Sostituire uno strumefi e lame S|an ate, schegg& nate, arrotolate o in
altro modo deform
- Strofinando un 0 ne sulle | % sibile rilev e@u facilita scheggiature e

incrinature.
Verificare la legg a di e le marcature cale di fifi r|m Sostituire qualsiasi dispositivo su
Cui queste non

Riparare, £ cessario per garantire il corretto

ireyefo ri egll strum
funzionam i i terilizzazio
La lubrificaziong i solubile) puo @ are la durata utile degli strumenti chirurgici.
Non utilizzare lubrificanti i silicone, ok 0, poiché interferiscono con la sterilizzazione a
vapore. Utilizzare solo ificante a b destinato all’'uso su strumenti chirurgici e con
sterilizzazione a vapo ilizzare il lu | 3 eome indicato dal produttore. Utilizzare acqua
pretrattata |n d| diluizione.

Rifornire comp te i vassoi nten ori del sistema.

STERILI &
Es a sterilizzazione utilizzando un’autoclave con rimozione dinamica dell’aria (pre-vuoto).
- Si

onsiglia lagterilizzazione a spostamento di gravita.
- Si sconsigli ilizzazione immediata (flash).

Assicurarsi rare il limite massimo di carico dello sterilizzatore quando si sterilizzano piu set o
dispositivi.
Non impilare i ¢
I'asciugatura.
Fare riferimento alle istruzioni del produttore dello sterilizzatore e garantire un’installazione, una
calibrazione, un uso e una manutenzione corretti.

enitori in quanto cid potrebbe impedire la penetrazione del vapore e bloccare
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¢ Gli articoli sterilizzati devono essere lasciati raffreddare a temperatura ambiente prima di essere
maneggiati. In questo modo & possibile maneggiarli in sicurezza e impedisce la formazione di condensa.
e Seguire le attuali linee guida sulle migliori pratiche del settore, come ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associazione per I'avanzamento della
strumentazione medica). Guida completa alla sterilizzazione a vapore e alla garanzia di sterilita nelle
strutture sanitarie (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

sterilita (SAL) richiesto di 10 per il sistema.

Importante: \

- I parametri di sterilizzazione sono validi solo per i dispositivi che sono stati@secondo queste
istruzioni e che sono completamente asciutti.
i dispositivi sono corr@taménte alloggiati secondo i

- I parametri di sterilizzazione sono validi sol
codici custodia Acumed identificati nella
Cifico per stabi @ pér tale sistema sono validi i
iStema ‘specifico s sociate al

- Consultare le istruzioni per l'uso del si

e La seguente tabella mostra i parametri minimi convalidati* per raggiungere un livello ﬁ\&g

Sistema di capitello radiale anato : O

Parametri delle sterilizzatore a vapore pre-vuotc

‘ Imbustato Q %
132°C® !

esposizione:

A

isterilizzazione, e al cessori appropriati per i parametri di ciclo raccomandati in
queste istruzioni e in confornii normative nazi i sterilizzazione in contenitori rigidi Aesculap® fare

riferimento a PKGI-76 all‘indirizzo www.acumed. ifu
* La sterilizzazione e stata alidata util\

e il panno KimGuay 600 One-Step.

O\
NS

O

erilizzatore pre-vuoto STERIS Amsco 3023 Vacamatic
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ISPEZIONE POST-STERILIZZAZIONE

¢ Non conservare o utilizzare dispositivi sterili se hon sono asciutti.
- L'umidita favorisce la sopravvivenza dei microrganismi.
- L'umidita che rimane sui prodotti confezionati o contenuti dopo la sterilizzazione potrebbe
compromettere la barriera sterile.

- L'umidita puo corrodere il metallo e smussare le parti taglienti.
e Ispezionare la barriera sterile per verificare che non vi siano segni di danneggiamento. N ilizzake il
prodotto se la barriera sterile & stata compromessa. *

\
S

%%
)
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Glossario dei simboli

. .. EN ISO
Simbolo Descrizione
15223-1
Consultare le istruzioni per I'uso elettroniche all'indirizzo www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Attenzione

STERILE| R | | Sterilizzato con radiazioni

Sistema a doppia barriera sterile

O
Non sterile 5.2.7
=

Data di scadenza V'S 514

REF Numero di catalogo \ 5.16
*

LOT Codice lotto 5.1.5

EC |REP | | Rappresentante auforizzate omunita Eurgpea/Unione Europea 5.1.2

Dispositiv ico 577

MD

u Pro \ 5.1
di uzione 513

isterilizzare 6

@

®

5.2.6

Non riutiliz 5.4.2
Non dilizzare se la confezione eda lata e consultare le istruzioni per 'uso / non

ilizza iera sterile del prodotto o la sua confezione & 528

gli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo a un

A U.S. 21 CFR 801.109
dica.

registrato di Acumed. Puo apparire da solo o con il nome Acumed.

- Il reticolo égan marc
& conformita, articolo 17 della direttiva UE 93/42/CEE. La marcatura CE puo essere accompagnata
] di identificazione dell’organismo notificato responsabile della valutazione della conformita.
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Bruksanvisning

Flersystem -Implantatkomponenter

NB Folgende instruksjoner gjelder for operatgr og assisterende helsepersonell. NB-

instruksjoner er beregnet pa brukere i Norge.

o X\
BESKRIVELSE
Acumed Flersystem-implantatkomponenter er implantater som brukes i mange Acumed% ssystemer.

INDIKASJONER FOR BRUK @
Se de spesifikke systeminstruksjonene for bruk for indikasjonen multisystem-

st or
implantatkomponenter i kontekst av et spesifikt syste pesifikke syste ergassosieres med det unike
implantater eller brettkomponentene til et syst:

KONTRAINDIKASJONER % @ * O
Se de spesifikke systeminstruksjoneng&for bruk¥for 3 fastsl traindikasjonen xltisystem-
implantatkomponenter i konteksi&v jfikt system. Spésifikke system I ssosieres med det unike
implantater eller brettkompone @ et system. O
ADVARSLER OG FO %GLER % A

2

Advarsel: xD
e Resultate gen eller i et kan bli mi ette inkluderer ogsa plutselig svikt pa
grunn av
- lgs og/eller lgs @/
- belastning, f.eks. be ilg grunnet feik implantatet under operasjon
ner

- belastningskonse
- belastning grun , stor krafge @y aktivitet
e Det er mer sap lig at svikt vil oppstd My plantatet blir utsatt for gkt belastning pa grunn av
ing €ller ufullstendig tilheling. Det er mer sannsynlig at svikt vil

forsinket eller de samme
oppsta bvis@e n ikke fglger Itte instruksjoner etter operasjonen.
Vi

rveskad evsskader pga. kirurgisk traume eller implantat.
evsska r brudd eller skader pd instrumentet ndr det blir utsatt for store
er, store hastig r, tettpakket bein, feil bruk eller utilsiktet bruk.

r kan skap€ forstyrrelser og/eller blokkere visningen av anatomiske strukturer pd

rgntgenbilder.
Forsiktig: &‘O
e Implantatene og thstrumentene skal kun brukes profesjonelt av en autorisert lege.
e Etimplantat i steril emballasje skal ikke brukes eller resteriliseres hvis pakken er skadet. Steriliteten kan
vaere utsatt, og det er ikke sikkert at implantatet er tilstrekkelig rent. Eventuelle skader pd emballasje

kan rapporteres til distributgren eller til Acumed.
e Det sterile produktet skal ikke brukes etter utlgpsdatoen. Les pa produktetiketten.
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¢ Kirurgiske instrumenter til engangsbruk skal ikke gjenbrukes. Instrumentet kan plutselig svikte som
fglge av tidligere belastning.

e Bor og reamere skal ikke slipes, fordi disse enhetene har viktige dimensjoner og geometrier som ikke
kan gjenopprettes ndr instrumentet er slitt.

¢ Kjemiske desinfiseringsmetoder skal ikke benyttes, da kjemiske rester kan pdvirke dampsteriliseringen.

e Hull i beholdere og brett skal ikke tildekkes, for eksempel med etiketter, da dette kan ha en negative
pavirkning pd dampfunksjoner og sterilisering.

o Skruer, stifter, Kirschner-vaiere, ledevaiere, kutteinstrumenter og lignende enheter kan vaere s e.
Falg sykehusets prosedyrer og retningslinjer og/eller nasjonalt regelverk for riktig handte

kassering av skarpe gjenstander. * \
BIVIRKNINGER \\

Mulige bivirkninger inkluderer: @
e Smerter, ubehag eller unormal fglelse, nerve- ellegblatvevsskade, bein- ellek vevsnekrose,
at eller kirurgiSlg trau

beinresorpsjon eller utilstrekkelig tilheling pga. i
e Implantatbrudd pd grunn av hgy aktivitet, lan@va
som utgves pd implantatet under innsetting. Migrasjof og/eller Igsni mplantatet forekomme.
¢ Metalloverfglsomhet, histologiske eller alfergisketgaksjoner elle@pner pa fre legéme pga.
implantat av et fremmed materiale. S€ doktimentet «Metal Statement ing om

metallfglsomhet) pd www.acumed.net

OPERASJONSTEKNIKK V 0 %
Acumed kan vise til flere S ikker som s@n trygg og f@)r k av dette systemet. Se
ed.net. S
i i olde vili&sikk tsinformasjon.

operasjonsteknikker pd
i dette sy, ef,skal brukes av kvalifiserte kirurger som
skje pa @operasjonsstue. Fgr behandlingen starter
instruksjm& reformidle all relevant medisinsk
e inkluderer,; rensninger, risiko (sikkerhetskommunikasjon)
en fores|att ngen.

og mulige bivirkninger
Sjekk de nye jonene av bruksanvisningene og operasjonsteknikkene, da disse kan bl
endret. Ta t d Acumed autorisert representant ved behov for ytterligere

informdsjo

Viktig: Beskrivelsep

Viktig:
har gjennc
bgr operatgren lese og for
informasjon til pasiente

MR -S
Implantatene er ikke %ht. MR-sikkerhet. Les mer om dette i dokumentet «Acumed Implants in the MR
: plantater i MR-miljget) pd www.acumed.net/ifu.
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LEVETID

e Instrumenter til flergangsbruk har en levetid som pdvirkes av bruk, handtering og behandling.
Instrumenter til flergangsbruk ma sjekkes grundig far sterilisering for & sikre bruksevnen.
e Sterile deler kan implanteres frem til utlgpsdatoen angitt pa etiketten.

o Usterile enheter skal steriliseres fgr bruk.
e Enheter som kjgpes og leveres sterile, har vaert utsatt for en minstedose pa 25,0 k
d oppnéd en minste sikkerhetsgrad for sterilitet pd 10°°. @

straling for

STERILITET Q
o Implantater og instrumenter leveres enten sterile eller usterile. Dette er angitt pd pro ﬂ\& .
m

IMPLANTATER

MATERIALER

e Implantatene er laget av titanlegering i M F136 e
e Les dokumentet «Metal SensitivitydStatement» (Erklaes

for informasjon om den kje® nsetningen,av IIimpIantaK med.
ENGANGSBRUK % O A@
e Implantater er il e sbruk, slik det gitt pa ent

tikett
e Implantater til ruk skal ikk nbiukes, da det%ﬂke risikoen for enhetssvikt og

@

A0)

rom iht. ASXW .

m etallfﬂlsorr% ww.acumed.net/ifu
f

<

(0

inert med :!o vevsmateriale. Et kontaminert implantat

N\

VIKTIG

e Operatgren ma veere jent med i @ , bruken, instrumentene og den anbefalte
operasjonsteknikiken for sikre en trygg og'effektiv bruk.

e De fysiologiske"di jonene be r implantatstgrrelsene. Velg den implantattypen og -stgrrelsen
som be&t o) asientens befg¥, for 3 fa en god tilpasning og solid innfesting med tilstrekkelig
stett

e Impla her ikke uﬁ@ tale full kraft eller vektbelastning, og heller ikke overdreven
v

¢ Feil valgeller feil implantering av enheten kan gke muligheten for at implantatet Igsner eller migrerer.

eller i overdreven grad, kan det bli svekket og pad et senere tidspunkt svikte. Se

bayes gjent
beskrevet o knikk.
e Kun implantater Sem er beregnet for & kombineres, skal brukes sammen.

o Implantater m3 beskyttes mot riper og hakk for a forhindre stresskonsentrasjoner, noe som kan fare til
implantatsvikt.
e Pass pd at ubrukte implantater ikke blir tilsmusset.

e Implantatet skal ’ | es utover det som er angitt i beskrevet operasjonsteknikk. Hvis implantatet
O e
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e Fargen pa anodiserte implantater kan endres over tid pd grunn av behandlingen de utsettes for. Denne
fargeendringen pdvirker ikke de mekaniske egenskapene til implantatene.

INSTRUMENTER
MATERIALER 0
Instrumentene er laget av ulike nivaer av titan, rustfritt stdl, aluminium, silikon og andre p@
FLERGANGSBRUK OG ENGANGSBRUK \

¢ Instrumentene er til flergangsbruk med mindre det er angitt pd produktetike kun er til

engangsbruk.
o Instrumenter til engangsbruk skal kastes etter bk pdén enkelt pasient under én prosedyre.
e Instrumenter til engangsbruk skal ikke gjenbr, dette kan gke gisikoen, for svikt og

krysskontaminering.
o Instrumenter til flergangsbruk er kun bepegnet far bruk pa én e
de ma behandles.

e Instrumenter til flergangsbruk (begre ruld), for eksempel Ber 0g reamere hegrenset levetid.
Et instrument til flergangsbruk ska umiddelba telsen ikke N
. . 3

e Instrumenter til flergangsbruk ielt er kont t med overfg % giforme
encefalopatier (TSE), skal i andles for gjenbfuk. {

hindre str sentrasjoner, noe som kan fgre til

ntdminering fr. Mmenter, og forhindre at eventuelt smuss
ne eller der% ar festet seg godt, er spesielt vanskelige

nt og én enkelt Prosedyre far

VIKTIG

rumenter behandles sa snart som mulig

i at kontan@
Unnga at instrumenter er 1ko t med jod o?l n for lenge.

¢ Kontaminerte instrume 3 héndtei nsporteres pa en slik mate at ubrukte implantater ikke

kontamineres.

BEHANDLING AV INSTRUMENTER OG IMPLANTATER

— _
Viktig: Personell soﬁal behandle instrumenter og implantater, m& ha gjennomgatt egnet

opplaering. Smi tyr skal brukes ved behandling av kontaminerte enheter.
VIKTIG
e Behandlingstrinnene bgr utfgres umiddelbart for & begrense mikrobevekst og for & gke effekten av
sterilisering.

¢ Kontroller at implantater ikke er kontaminert med blod eller vev. Implantatene skal kastes ved slik
kontaminering. Kontaminerte implantater skal ikke behandles.
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e Instrumentkorrosjon kan begrenses ved @ minimere kontakten med opplgsninger som inneholder jod,
klor og saltvann eller andre metallsalter.

e Skader pd det beskyttende anodiseringslaget pd instrumenter av aluminium kan forhindres ved & unngd
kontakt med opplgsninger pd < 4 pH og > 9 pH, spesielt hvis de inneholder natriumkarbonat eller
natriumhydroksid.

¢ Gjentatt behandling av anodiserte metaller kan fgre til at fargene falmer, men dette pavirker ikke
enhetens funksjonsevne.

e Unnga rengjgringsmidler som inneholder aldehyder, da slike kan denaturere og koagulere rot
(fiksering).

e Enzymatiske vaskemidler er godt egnet til & lgsne proteinbasert kontaminering.

- Bruk et pH-ngytralt enzymatisk vaskemiddel. \
- Bruk en lavtskummende Igsning, slik at enheten er synlig under rengjgringen.

e Folg produsentens anvisninger ngye nér det gjelder sikkerhet, oppbevaring, bIan
vannkvalitet, eksponeringstid, temperatur, utskiftning og kassering av rengjgrin

e Enheter som potensielt er kontaminert med overfgrbare spongiforme encef. SE), skal ikke
behandles eller gjenbrukes. Disse behandlingsinsigiksjonene er ikke egnet til inaktivering av TSE-

jer og/eller nasjonalt

elverk for riktig

hdndtering og kassering av enheter som ka minert me mittestoffer.

¢ Nyttevann: Se informasjon i AAMI TIR bruk av nyttev. vann er vapligvis kommunalt
vann / vann fra springen, men kan kr i behandllng

¢ Kritisk vann: Se informasjon i AAM

Krltlslsva grundig
behandlet og har et svaert lavt organisk rganisk in et endotok ( nder 10 EU/ml.
Egnet vann kan ogsa angis i nasw akopeer, al standarder usprotokoller

* Association for the Advance jediCal Instrum tiofv(AAMI) (Org en for & fremme
edisinsk teknolQg®. Vann til r rlng av medisinsk utstyr

dical deV|c IR34:2014/ 17. Arlington, VA.

utvikling og sikker og effek 'v

nnende kaI nn for d redusere grov

k skal ka @
egges i et b nzymatisk oppl@sning* til de er helt dekket, for &
minimere sprut.

Lgs ut alle bevegelige r, slik at va t kan komme i kontakt med alle overflater.
La delene Iiggeﬁt ti (10) minutter.

Skrubb instru med en rste for 3 fjerne alle synlige restmaterialer. Rustfritt stal eller
andregku j kal |kke bru dette kan skade overflaten.

x ulig, sk ene skrubbes ndr de er helt nedsenket i opplagsningen, for &
e sprut.

ok

3 hd s pa en spesiell mate:

- Sprut Z ,
rer, bl& er, skjeereflater og fleksible deler, for 3 skylle ut smuss som sitter fast.

- Betjen og réter bevegelige deler (ved behov) under skrubbingen for 3 sikre god tilgang til alle
kriker og kroker.

- Rengjgr rgrformede og vanskelig tilgjengelige deler ngye ved hjelp av en bgrste i passende
stgrrelse.
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- Bruk eventuelt ultralyd i 10 til 15 minutter. Bruk en nylaget rengjgringslgsning for ultralyd med
ngytral pH. Fglg instruksjonene for produsenten av ultralydmaskinen og vaskemiddelet.

Viktig: Tidligere overflateskader kan forverres ved rengjgring med ultralyd.

8. Skyll farst i minst 3 minutter med rent og mykt nyttevann i et temperaturomrade pé 25 °C til 35 °C (77
°F til 95 °F) for a fjerne alle tegn p& kontaminering og rengjaringsmidler.
- Lgs ut alle bevegelige deler.
- Skyll'i alle rgr og komplekse mekanismer.
9. Gjenta tidligere behandlingstrinn hvis det fortsatt er synlige rester av smuss. Q
10. Skyll til slutt i minst 1 minutt med kritisk vann for & fa bort mineraler og andre urenhgter S i
1

nyttevann. Saltvannslgsninger skal ikke brukes til sluttskyllingen, fordi de kan pavirke'de
og steriliseringen.

ingen

- Lgs ut alle bevegelige deler.
- Veer spesielt oppmerksom pa rgr og blindhull i tillegg til hengsler og samrr@winger mellom

tilstgtende flater.
- Rgr og lignende skal skylles minst tre gangerved hjelp av en sprgyte (1—-50mml).

11. Fjern overflgdig fuktighet fra instrumentene v: ke,en ren, abs@rberende, lofri klut.
12. La instrumentene tgrke grundig. Eventuell kaft pavirke st inden, og enhetene kan vaere
vate etter tarkeperioden.

* Manuell rengjgring ble validert ved bru gjgringsmidlet S F@Iystica 2X tav
L 2

KONTROLL F@R STERILISER V Q S?
¢ Alle enheter skal kontr: € al belysning for reen effe@r joring. Sjekk ngye alle

- Etinstruments r rent, ma r eres. A
- Byttuti m ikke kap ren S.
L & 0g instrumentene n@ye for over Mder som hakk, riper og sprekker. Bytt ut

U O
% ene for rikti . Betjen alle blingsmekanismer. Veer spesielt ngye med
drill, bor ogwe i ter som & Iikutting eller innsetting av implantat. Se ngye

etter om de er slitt, korro rpe eller gl umenter som ikke fungerer som de skal, ma

byttes ut.
o Bruk forstgrrelsesglas ontrollerésal ater.
- Byttutet went hvis kuttflaten ov, hakkete, sprukket, avrundet eller er deformert pad
andre mm
- Fgr e%ﬂ klut over kar@ lettere & oppdage hakk og sprekker.
Kontr@ll arkerin nseskalaer er leselige. Bytt ut enheter der dette ikke kan leses.
e&mé repare es’ut og/eller vaskes pa nytt etter behov for a sikre at de fungerer som
r steriliseringen
«instrumentmelk») kan gke levetiden til kirurgiske instrumenter. Ikke bruk silikonbaserte
smgremidler, oljeelierett, da slike vil ha innvirkning pa dampsterilisering. Bruk kun vannbaserte
smﬂremidleregnet for bruk pd kirurgiske instrumenter og med dampsterilisering. Bruk

smgremidde @manvisninger fra produsenten. Bruk kritisk vann hvis det er behov for fortynning.
o Etterfyll systembrettene og beholdere.

STERILISERING
o Utfar sterilisering ved hjelp av en autoklav med dynamisk fjerning av luft (forvakuum).
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- Sterilisering ved gravitasjonsfortrengning anbefales ikke.
- Flash-sterilisering (for umiddelbar bruk) anbefales ikke.
o Kontroller at sterilisatorens maksimale fyllingskapasitet ikke overskrides ved sterilisering av flere sett
eller enheter.
e Beholderne ma ikke stables. Dette kan forhindre damp fra 3 trenge gjennom og kan pavirke tarkingen.
¢ Se instruksjonene fra sterilisatorprodusenten, og sgrg for riktig installering, kalibrering, bruk og
regelmessig vedlikehold.
e De steriliserte gjenstandene bgr kjgles ned til romtemperatur fgr hdndtering. Dette lar deg hdndtgre
dem pé en trygg mate og forebygger kondens. 6
¢ Fglg gjeldende retningslinjer for beste praksis, f.eks. ANSI/AAMI ST79:2017*. *

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Organisasjonen fr e
utvikling og sikker og effektiv bruk av medisinsk teknologi). Omfattende veiledning fo&vterlhsermg og
sterilitetssikring pa helseinstitusjoner (Comprehensive guide to steam sterilization assurance in
health care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

¢ Fglgende tabell viser minimumsparametere so kjent* for & o e vendlg
sterilitetssikringsniva pd 10 for systemet.
Viktig:

- Steriliseringsparametere er kun e for enheter so ort i hq\h
instruksjonene og er helt tgrre.
- SteriIiseringsparameterne der ki vis enhe r Miktig pIassert% d-beholderen i
eri

henhold til numrene apé
% ner for bruk é om k e eringstider gjelder for det
) IFUer assosi ed det unlke tet eller brettkomponentene

- Se spesifikke systemi
i et system. ®

systemet. Spesifj

Eksponeringste

Eksponerings

30 minutter

akning og anne r som er egnet for syklusparameterne anbefalt i disse instruksjonene og i
onalt rege 6 pd www.acumed.net/ifu for sterilisering i Aesculap® stive
eri e oldere
* Sterilis@rigden ble godkj uk av STERIS Amsco 3023 Vacamatic-sterilisator med forvakuum og
KimGuard KC600 One- St%npakmng

<O
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KONTROLL ETTER STERILISERING

¢ Sterile enheter skal ikke brukes eller oppbevares fgr de er helt tgrre.
- Fukt bidrar til at mikroorganismer overlever.
- Fukt pd innpakkede eller lukkede produkter etter sterilisering kan svekke den sterile barrieren.
- Fukt kan fgre til korrosjon og slgve kanter.
e Kontroller den sterile barrieren for tegn pd skader. Produktet skal ikke brukes hvis den sterile@en

er brutt.
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Symbolforklaring
_ EN ISO
Symbol Beskrivelse 15223-1
Se elektronisk bruksanvisning pa www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Forsiktig

STERILE| R | | Sterilisert ved bruk av straling

© Dobbelt sterilt barrieresystem
Usteril 5.2.7
g Utlepsdato @ * 5.1.4
REF Katalognummer 5.1.6

*

LOT Partikode 5.1.5
EC |REP || Autorisert EF-/EU- 5.1.2
5.77

MD Medisinsk

d ! 5.11

513

5.2.6

5.4.2

5.2.8

U.S. 21 CFR 801.109

navnet.

CE-merki or samsvar, artikkel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF. CE-merking kan folges av ID-nummeret til organet
m ig for samsvarsvurderingen.
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Gebruiksinstructies

Multi-Systeem Implantaatcomponenten

NTR Deze instructies zijn bedoeld voor chirurgen en assistenten. De NL instructies zijn
bedoeld voor gebruikers in Nederlandstalige landen.

BESCHRIJVING \
Acumed multi-system implantaatcomponenten zijn implantaten die in meerdere Acume&
voorzieningssystemen worden toegepast. @

INDICATIES VOOR GEBRUIK

: Zie ook de systeemspecifieke gebruiksaanwijzingVoorhet yéststellen va
implantaatcomponenten binnen de context va e systeem. Sys

sp pecifieke
gebruiksaanwijzingen hebben betrekking opgtle uniéke component ' implantaat@het
leveringsprogramma van een systeem. . O
CONTRA-INDICATIES @ \
anwijzing voo a -indicaties voor multi-

Zie ook de systeemspecifieke g aa tellen van &1‘/
system implantaatcompon n de context vian een specifiek sy steemspecifieke
i mplantaat of van het

gebruiksaanwijzingen helibe

ing op de ponenten
leveringsprogramma systeem.
M \.
WAARSCHU VOORZ TREGELE%
Waarschuw

het implant fect raken en plotseling falen als gevolg van:
of loskomen | at
lasting r implantaat tijdens de operatie te veel wordt gebogen

patiént, andere vormen van belasting of overmatige activiteit

t defect raakt als het wordt belast door vertraagde consolidatie,
nezing. Het is waarschijnlijker dat de behandeling mislukt als de
peratieve zorg niet opvolgt.

igheid van een implantaat kan leiden tot schade aan de zenuwen of de

ingicaties voor multi-system

e De behandeling kan mislu
- Onjuiste bevestigi
- Belasting, waar
- Spannirw centraties

- Belasting gewicht v
e Hetis waa(r% jker dat het im

afwe atie of o

%x cties vo 0
h trauma of de aanw

n
e Het instrument n of beschadigd raken en het weefsel kan beschadigd raken als het instrument

ah Overmatige belasting, hoge snelheden, een hoge botdichtheid, onjuist gebruik of

wordt blootg@ste
onbedoeld ;&

e Implantaten kurhen vervorming veroorzaken en/of de weergave van anatomische structuren
verhinderen op radiografische beelden.
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Let op:

¢ De implantaten en instrumenten zijn alleen bedoeld voor professioneel gebruik door een bevoegde arts.

e Gebruik of hersteriliseer een implantaat niet als het in een steriele verpakking is geleverd en als de
verpakking is beschadigd. De steriliteit kan zijn aangetast en het implantaat is dan mogelijk niet schoon.
Breng uw leverancier of Acumed op de hoogte als de verpakking is beschadigd.

e Gebruik steriele producten niet na de uiterste gebruiksdatum. Raadpleeg het etiket van het instrument.

e Gebruik chirurgische instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw. Het instrument kan plotseling
falen als gevolg van eerdere belasting.

e Boortjes of ruimers mogen niet worden geslepen omdat ze nauwkeurige afmetingen env en
die niet meer kunnen worden hersteld nadat ze zijn gebruikt.

e Gebruik geen chemische desinfectiemethoden omdat chemische resten de stoomsterili M nen
beinvloeden. x

e Blokkeer de gaten van kisten of trays niet (bijvoorbeeld met etiketten), omdat di elige invloed

kan hebben op de stoompenetratie en -sterilisatie.
e Schroeven, spijkers, Kirschner-draden, voerdrade
kunnen scherp zijn. Houd u aan de procedures ziekenhuis, de richtlijign van de praktijk en/of

ni

de overheidsvoorschriften om scherpe voorwgfpe uiste ma kupnen gebruiken en
afvoeren.

nij-instrumenten en sbrt e hulpmiddelen

NADELIGE GEVOLGEN @ *
Mogelijke nadelige gevolgen zideerg dere:
¢ Pijn, ongemak of abnormalg gewaarwgrdingen, sc?@x enuwen ofywe len, bot- of
weefselnecrose, botresorptie of onvoldoende g i or de aanwezigheid van een implantaat of
door een chirurgisch a.
Is gevolg vanfov; Ige activiteit, ige belasting van het
ing of overma racht die tijde t aanbrengen van het implantaat is

Fractuur van het im
taat kan versc iveg en/of Iosko&
ologische reactig) allergische reacti reactie op lichaamsvreemd materiaal als

adpleeg het document ‘Metal Sensitivity
d.net/ifu.

OPERATIETECHNIEK Q
Acumed biedt een,ofgeer operatietechnie% om het veilig en effectief gebruik van dit systeem te
op

bevorderen. Bekijkx eratietechnigken ww.acumed.net.
hn

Belangrijks @ ieke@angrijke veiligheidsinformatie bevatten.
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Belangrijk: de instrumenten en implantaten in dit systeem zijn bedoeld om te worden gebruikt
door goed opgeleide en gekwalificeerde chirurgen in een ziekenhuisruimte. Voér de behandeling
wordt de chirurg geadviseerd alle instructies te lezen en volledig te begrijpen en de patiént op de
hoogte te brengen van alle relevante medische informatie, inclusief het gebruik, de beperkingen,
de risico’s (veiligheidsinformatie) en de mogelijke nadelige gevolgen van de voorgestelde
behandeling.

deze aan verandering onderhevig zijn. Neem contact op met Acumed of een bevoegde
vertegenwoordiger om aanvullende informatie op te vragen. \0

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE \\

De implantaten zijn niet getest op veiligheid in een MR-omgeving. Raadpleeg onze p@ie ‘Acumed

Implants in the MR Environment’ (Acumed-implantaten j»n een MR-omgeving) o .acumed.net/ifu voor
meer informatie.

Raadpleeg de meest recente versies van de gebruiksinstructies en operatietechnieken, aangezi0

*

LEVENSDUUR Q
o Instrumenten voor meervoudig gebruik hefdben een levensd @)rdt b?vl@ het gebruik en
ti e

de verwerking ervan. Controleer voorafg@andddan de sterili r meervoudig

instru
gebruik geschikt zijn voor gebrui \
o Steriele onderdelen kunnen eiptplanteerd @ vervaldat i et etiket wordt

vermeld.

STERILITEIT @, $
e Implantaten eg | , iel als niétssteriel worden geleverd. Dit wordt
aangegeve . ¢
%t lliseerd.

o Niet-steri
e Instrume ijh blootgesteld aan een minimale dosis van
25,0 kGy @antieniveau van 10 te verkrijgen.

IMPLANTATEN

MATERI t@
¢ De implantaten zijn vervadrdigd van een titaanlegering in overeenstemming met ASTM F136 of kobalt-
h

C overeenstemmin t ASTM F1537.
e Raadpleeg het document document ‘Metal Sensitivity Statement’ (Verklaring metaalgevoeligheid) op
www.acumed.n r de chemische samenstelling van metaalimplantaten van Acumed.

IMPLANTATEN VOOR EENMALIG GEBRUIK

e Implantaten zijn bedoeld voor eenmalig gebruik, zoals aangegeven op het etiket.
e Gebruik implantaten voor eenmalig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en
kruisbesmetting kan verhogen.
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e Voer ongebruikte implantaten af als ze zijn besmet met menselijk bloed of weefsel. Verontreinigde
implantaten mogen niet worden herverwerkt.

BELANGRIJK

¢ Voor een veilig en effectief gebruik moet de chirurg erg vertrouwd zijn met het implantaat, de
toepassingsmethodes, de instrumenten en de aanbevolen operatietechniek.

¢ De fysiologische afmetingen beperken de afmetingen van het implantaat. Gebruik een implantaat van
het juiste type en de juiste grootte dat het best overeenkomt met de fysiologische eigenschappefyan
de patiént. Zo kan het implantaat goed worden aangepast aan het lichaam van de patign n
stevig worden bevestigd door middel van adequate ondersteuning.

e Implantaten zijn niet ontworpen om bestand te zijn tegen de belasting van het vollgdig M t,
andere vormen van overmatige belasting of overmatige activiteit.

¢ Als het verkeerde implantaat wordt gekozen of als het onjuist wordt geimplante ans mogelijk
groter dat het implantaat loskomt of verschuift.

e Buig het implantaat niet, behalve zoals aangegevensin de instructies voor chiirurgische technieken. Door
het implantaat herhaaldelijk of overmatig te bui n het implantaat verzwakken en in de toekomst
defect raken. Houd u aan de chirurgische techfi ¢

e Combineer implantaten alleen als ze daarv. jn.

Bescherm de implantaten tegen krasse ngen om spa entraties teéhvoorkpomen,

aangezien die ervoor kunnen zorgen implantaat def
e Voorkom dat ongebruikte implantaten

¢ De kleur van geanodiseerde implantaten in de loop
herverwerking. Deze kleurve e ft geen invl

implantaten.

t
*
tijd verand X’;olg van de
e mechan'{%e schappen van de

2

\@hillende )@tl anium, roestvrij staal, aluminium, silicone en
MEERVOUDIG G’Eme ENMALI(\@K

e Instrumenten zx eld voor udig gebruik, tenzij op het etiket wordt aangegeven dat ze zijn
bedoeld,vo lig gebruik.
|

MATERIALE
De instrument gemaakt

andere polymeren.

o Instr r eenmalig.ge ijn bedoeld om na gebruik bij één patiént tijdens één procedure
te worden Weggegooid.
e G ik \nstrumenten voor alig gebruik niet opnieuw, omdat dit het risico op falen en

kruisbesmetting kaneferhogen.

e Instrumenten vo oudig gebruik zijn alleen bedoeld voor gebruik bij één patiént tijdens één
procedure. @ten ze worden herverwerkt.

e Instrumente orfieervoudig (beperkt) gebruik, zoals boortjes en ruimers, hebben een beperkte
levensduur. Vervang instrumenten voor meervoudig gebruik onmiddellijk als ze niet meer goed werken.

e Instrumenten voor meervoudig gebruik die mogelijk zijn besmet met TSE-agentia (overdraagbare
spongiforme encefalopathieén), mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken.

BELANGRIJK
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Bescherm de instrumenten tegen krassen en inkepingen om spanningsconcentraties te voorkomen,
aangezien die ervoor kunnen zorgen dat het instrument defect raakt.

In de buurt van de plaats van gebruik: veeg overtollige verontreiniging van de instrumenten af en
voorkom dat het vuil opdroogt. Bij instrumenten met veel of opgedroogd vuil is het erg lastig om ze
betrouwbaar te herverwerken. Breng verontreinigde instrumenten zo snel mogelijk na gebruik naar de
herverwerkingsruimte.

¢ Voorkom dat het instrument langdurig in contact komt met jodium en zoutoplossing.

Behandel en vervoer verontreinigde instrumenten op een manier waarop ongebruikte impjantateh, niet
verontreinigd kunnen raken. .

HERVERWERKING

de juiStg ervaring hebben.
eteverontreinigde

Belangrijk: het herverwerkingspersoneel moet@oedfzijn opgeleid
Gebruik de juiste persoonlijke beschermings ) wanne

instrumenten werkt.

BELANGRIJK

O
Voer de herverwerkingsstappen | uit microbiél i t&beperken Itreffendheid van de
sterilisatie te maximalisere &
e
oden n

Kijk of de implantaten zijn bloed of voer ze &eer dit het geval is.
Verontreinigde impla n iet worden@rwerkt.
Voorkom dat de inst corroderen weinig mogﬁij insContact te laten komen met

oplossingen die j m, chlgor en zoutoplo andere m uten bevatten.
Voorkom dat rmende anodi tielag an aIummnstr menten beschadigd raakt door de

instrumentepgni tact te late et een pH-waarde van < 4 en > 9, met

en'met oplossi

name als/ze natti arbonaat o ydroxide b%.

odiseerde metalen aldelijk te her , kunnen de kleuren vervagen. Dit heeft
echter geemim¥loed op de an het i %

Gebruik geen reinigingsmiddele® met aldeh 0

(fixatie).
Enzymatische reiniging delen zijn % ikt om eiwitverontreiniging los te krijgen.
- Gebruik eeh %‘:tisch reinigingsmi met een neutrale pH-waarde.
- Gebruik e &/ g die niet chuimt, zodat u het instrument tijdens het reinigen kunt zien.
Volg de.ins% an de fabrika wkeurig op met betrekking tot de veiligheid, de opslag, het
stellingsduur, de temperatuur, het vervangen en het afvoeren van

meng ’Xd rkwaliteit,\de b
reinigingsmiddelen. Xb
Ins ten die mogelijk esmet met TSE-agentia (overdraagbare spongiforme encefalopathieén),

mogen niet worden herverwerkt om ze daarna opnieuw te gebruiken. Deze herverwerkingsinstructies
zijn niet geschik @ t inactiveren van TSE-agentia. Houd u aan de procedures van het ziekenhuis,

r
t
at ze eiwitten kunnen denatureren en coaguleren

de richtlijne aktijk en/of de overheidsvoorschriften om instrumenten die mogelijk zijn besmet
met TSE-age Op de juiste manier te kunnen gebruiken en afvoeren.

Gewoon water:"raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u gewoon water moet gebruiken. Gewoon water is
doorgaans kraanwater, maar het kan zijn dat het op een speciale manier moet worden behandeld om
ervoor te zorgen dat het geschikt is voor gebruik.

Kritisch water: raadpleeg AAMI TIR34* wanneer u kritisch water moet gebruiken. Kritisch water is
sterk gezuiverd en heeft een zeer laag organisch en anorganisch gehalte met een endotoxinegehalte
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van minder dan 10 EU/ml. In nationale farmacopeeén, nationale normen en ziekenhuisprotocollen
kunnen mogelijk ook andere geschikte vormen van water worden genoemd.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Vereniging voor de vooruitgang van
medische hulpmiddelen). Water voor de herverwerking van medische hulpmiddelen (Water for the
reprocessing of medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

HANDMATIGE REINIGING

1. Spoel de vervuilde instrumenten af onder stromend koud water om ernstige vervuilin
oppervlak te verminderen.

2. Voer gebruikte instrumenten voor eenmalig gebruik af.

3. Doe de vervuilde instrumenten in een enzymatische oplossing* totdat ze voIIed rgedompeld
om verneveling van de oplossing tot een minimum te beperken.

4. Beweeg alle beweegbare onderdelen om het reinigingsmiddel met alle opp n contact te laten
komen.

5. Laat minimaal tien (10) minuten weken.

6. Schrob de instrumenten met een zachte bogstel t zichtbar e 'Oerwuderen Gebruik geen
staalborstel of andere schuurmiddelen, o eze topper beschadlg

- Schrob de instrumenten indien ma@elijk terfwijl ze voIIed|g ergedompel vérneveling

van de vloeistof tot een minim

7. Bij bepaalde instrumenten moet u mo ening ho speC|aIe aa unten:

- Reinig de instrumenten doOkeerst alle onderdel ar te haIe e mstrumenten in
gedemonteerde staat z worpen or t en gedem
- Gebruik een waterstr ( |n|g|ngs lastige plaat ten komen, zoals
gen, spoelen, ¢anules, blinde gate n, snijopperviakken en

M 20 al het va UI| weg te
S onderdelen ze (indien t|Jdens het schrobben om, om
ijk 2|Jn

geﬂ:laatsen nig urig met behulp van een borstel die de

- strumenten gventueel 10 tot 15 jmi een ultrasoonreiniger plaatsen met een
; inigi ssing me %ale pH-waarde. Volg de instructies van de

gsmiddel.

derdelen e

d chadigd was, kan de schade toenemen door ultrasone

reinigi
8. Spoel het inst%a erst gedur,

een te np

minstens 3 minuten af met behulp van schoon, zacht water met
m al het vuil en reinigingsmiddel te verwijderen.

en’en lastige gebieden schoon.

. sstappen als u nog steeds vuil ziet.

10. Spoel instrument ' nog eens gedurende minstens 1 minuut af met behulp van kritisch water om
zuiverheden te verwijderen die in gewoon water kunnen zitten. Gebruik

mineralen en and
hiervoor g Z @; ossing, omdat de desinfectie en sterilisatie hierdoor kan worden verhinderd.
- Bewee e‘beeegbare onderdelen.

- Let vooral @p de canules, blinde gaten, scharnieren en verbindingen tussen de

afdichtingsoppervlakken.
- Spoel de canules ten minste drie keer door met een injectiespuit (volume van 1-50 ml).

11. Verwijder overtollig vocht van de instrumenten met een schoon, absorberend, niet-pluizend doekje.
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12. Laat de instrumenten goed drogen. Vocht kan de sterilisatie beinvioeden en de instrumenten kunnen
na het drogen nat blijven.

* De handmatige reiniging is gevalideerd met behulp van STERIS Prolystica 2X geconcentreerd enzymatisch
week- en reinigingsmiddel.

INSPECTIE VOORAFGAAND AAN DE STERILISATIE

e Bekijk alle instrumenten onder normale verlichting om te controleren of ze goed schoon d
op de lastige gebieden.

- Herverwerk instrumenten die niet schoon zijn.
- Vervang instrumenten die niet kunnen worden gereinigd.
e Controleer de implantaten en instrumenten op schade aan het oppervlak, zoals in , krassen en
scheuren. Vervang instrumenten die zijn beschadigd. é
e Beoordeel of de instrumenten geschikt zijn voor gebruik. Beweeg alle onder
verbindingsmechanismen. Let voornamelijk op de ifibrengstiften, boortJes en instrumenten die
worden gebruikt om te snijden of implantaten infte ngen Control@gr ze n keurlg op slijtage,
scherpte, rechtheid en corrosie. Vervang instaitim niet wer s‘bedoeld
¢ Bekijk alle snijranden onder een vergroot
- Vervang het instrument als de snjj
is.
- U kunt met een katoenen doekje
gebarsten is.
¢ Controleer of alle markeringe
het geval is.
e Repareer, vervang en
goed werken voorda
e U kunt smeerml

ebarsten, sc op een anderefpanier vervormd

e rand ga |Jken of de @:hadlgd of
tmschalen@ zijn. Verv strument als dit niet

] strumentenlindi odig opnle zeker van te zijn dat ze
rgaat met de

ikeén om de leve an chirurg' i strumenten te verlengen. Gebruik

0 is van silicene, ofte’of vet, o t deze de stoomsterilisatie verstoren.
deI op wat is Voor gebrui irurgische instrumenten en bij

) iddel zoals voor even door de fabrikant. Gebruik kritisch

ermlddelm t or verdund@

STERILISATIE \‘2 "
e Steriliseer de enten met behulp vafmeen (prevacuiim)autoclaaf met dynamische
Iuchtverwu
- hrll t zwaa| te laatsing wordt niet aanbevolen.
e oor on ||I_] ebruik wordt niet aanbevolen.
o d de aximale b limiet van het sterilisatieapparaat niet wordt overschreden wanneer u
mee sets of me rumenten steriliseert.

o Zetde sterlllsatleba n n|et boven op elkaar, omdat de stoom zo niet goed in de instrumenten kan
binnendring gen kan worden verhinderd.

e Raadpleeg s van de fabrikant van het sterilisatieapparaat en zorg dat het apparaat op de
juiste manier geinstalleerd, gekalibreerd, gebruikt en onderhouden.

¢ De gesteriliseerde items moeten alvorens deze te hanteren op kamertemperatuur worden gebracht.

Hierdoor wordt een veilige hantering gewaarborgd en wordt condensatie voorkomen.
¢ Volg de huidige optimale werkmethoden van de sector, zoals ANSI/AAMI ST79:2017*.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Vereniging voor de vooruitgang van
medische hulpmiddelen). Uitgebreide gids voor stoomsterilisatie en steriliteitsgaranties in
gezondheidszorginstellingen (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities). AAMI ST79:2017. Arlington, VA.

¢ In de volgende tabel vindt u de minimumparameters die zijn gevalideerd* om een
steriliteitsgarantieniveau van 10 te bereiken.

Belangrijk: 0
@ . ™

- De sterilisatieparameters gelden alleen voor instrumenten die volgens deze instriuctigs
gereinigd en goed zijn gedroogd.
- De sterilisatieparameters zijn alleen van toepassing als de instrumenten op d%manier
I

worden bewaard in de Acumed-kisten met de onderdeelnummers die in d den
genoemd.

- Raadpleeg de voor het systeem specifieke gebruiksaanwijzing om te bép op dat systeem
kortere sterilisatietijden van toepassing zijn# Systeemspecifieke gebruik§aanwijzingen hebben
betrekking op de unieke componenten& implantaat of in levgringsprogramma van een
systeem. Q

a

132°C ( : ' %
4 2 !
0 mindten x‘
i [ i ere accessoir ikt zijn voor de cyclusparameters die in deze
i € . overeenstemmin e nationale voorschriften. Raadpleeg PKGI-76 op
.acumed. @ rigide sterilisatiebakken.
-
* De sterilisatie is gevalideerd hulp van eek} msco 3023 Vacamatic-
prevaculmsterilisatieappara een KimGuar ne-Step-sterilisatiewikkel.
. \ \
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INSPECTIE NA DE STERILISATIE

e Bewaar of gebruik de steriele instrumenten niet als ze nog niet droog zijn.
- Vocht zorgt ervoor dat micro-organismen kunnen overleven.
- De steriele barriére kan worden aangetast als er na de sterilisatie vocht achterblijft op de verpakte
producten.
- Vocht kan ervoor zorgen dat metaal corrodeert en scherpe randen bot worden.
e Controleer de steriele barriere op tekenen van schade. Gebruik het product niet als de steffele bartiere
is aangetast. OK

\\’\




@ Gebruiksinstructies Nederlands — NL / PAGE 103

Verklaring van symbolen

- EN ISO
Symbool | Beschrijvin
Y jving 15223-1
Raadpleeg de elektronische gebruiksinstructies op www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Let op

STERILE| R | | Gesteriliseerd met behulp van straling

Dubbel steriel barrieresysteem

O
Niet-steriel 527
=

Uiterste gebruiksdatum V'S 51.4

REF Catalogusnummer 5.1.6
LOT Partijnummer 5.1.5
EC [REP | | Gemachtigd verte i de EuropesegGemaenschap/Europes 5.1.2
MD Medisch h de 577
u 511
&l 513
5.2.6
® 542
@ ruiken als de verpakking is ad\igd. Raadpleeg de gebruiksinstructies. 528
roduct niet al steriele€ barriere of de verpakking is aangetast
S ssr?r:rltes.wetgeving mag dit instrument alleen worden U.S. 21 CER 801109

naam Acumed.

binatie met het identificatienummer van de aangemelde instantie die verantwoordelijk is voor

c € CE-conformiteitsmarkering, artikel 17 van de Europese richtlijn 93/42/EEG. De CE-markering kan worden
eitsbeoordeling.
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Instrucdes de utilizacao

Componentes De Implante Multi-Sistema

PT Estas Instrugdes destinam-se ao cirurgidao e aos profissionais de saude de apoio. As

instrucoes PT destinam-se aos utilizadores dos paises de lingua portuguesa.

o XN\J

DESCRICAO
Os Componentes de implante multi-sistema Acumed sao implantes utilizados em mﬂltip& mas da

solucao Acumed. @
INDICAGOES PARA UTILIZAGAO Q

Consulte as instrugdes de utilizacao do sistema espec pard determing % is@s indicagOes para 0s

componentes de implante multi-sistema dentr onteXtd de um siste specifico. A ugoes de

S
Utilizacdo de sistemas especificos estao assoétadas component dbuleiros ou iMplanteés exclusivos
de um sistema. O
*
CONTRAINDICACOES y @ %\
Consulte as instrugoes de utiliz sistema especificOypara’determina & contra-indicagdes para
0s componentes de impla i-sistema dentro d@ contexto de um sj pecifico. As Instrugdes de
Utilizacdo de sistemas especi estao associa mponentes leiros ou implantes exclusivos
de um sistema.
: ; I,
ADVERTEN UCOES %
Adverténcia @
e O tratamento ou implante Ihar, incIuir& Ubita, em resultado de:
- Fixacao frouxa e/ uxamento
- Tensao, incluin sdo devido ayfl dequada do implante durante a cirurgia
- Concentyag@es de tensao
- Tensaor de peso, ou atividade excessiva
o« A falha&é ’T@c avel se o impl

frer um aumento de carga devido a atrasos da unido, nao uniao
ais provavel se o paciente ndo seguir as instrucdes de cuidados

o nSequencia de trau rgico ou da presenga de um implante, podem ocorrer danos nos nervos

e Quando um instr -- submetido a cargas excessivas, velocidades excessivas, 0sso denso,
utilizacao inallequadajou’ utilizacdo nao prevista podem ocorrer quebras ou danos no instrumento, bem
como danos 0S.

e Os implantes podiem causar distorcdo e/ou bloguear a visao de estruturas anatdmicas em imagens

radiograficas.
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Atencao:

¢ Os implantes e instrumentos destinam-se apenas a utilizacdo profissional por um médico com licenca.
¢ Nao utilize nem reesterilize um implante fornecido em embalagem estéril se a embalagem tiver sido
danificada. A esterilidade pode estar comprometida e a limpeza do implante ndo esta garantida.
Comunique embalagens danificadas ao seu distribuidor ou a Acumed.
Nao utilize o produto estéril apds a data de validade. Consulte o rétulo do dispositivo.
Nao reutilize instrumentos cirdrgicos de utilizacdo Unica. O instrumento pode falhar subitamente em
consequéncia de tensdes anteriores.
e Nao afie brocas ou mandris, uma vez que estes dispositivos tém dimensdes e geometrigs @yt

nao podem ser restauradas apos o instrumento ter sido utilizado.

e Nao utilize métodos de desinfegao quimica, uma vez que os residuos quimicos pod ka
esterilizacao a vapor. x

¢ Nao bloqueie os furos na caixa ou nos tabuleiros, por exemplo, com etiquetas, ;:@ de afetar

negativamente a penetragao do vapor e respetiva esterilizacao a vapor.
e Parafusos, tachas, fios Kirschner, fios-guia, instru tos de corte e dispos@melhantes podem ser

afiados. Respeite 0s procedimentos hospitalare trizes clinicasye/ou 0Syegulamentos
governamentais para o0 manuseamento e elimifa ados de ial gortante.

EFEITOS ADVERSOS @ OQ
*

Os possiveis efeitos adversos incluem:

¢ Dor, desconforto ou sensagoes.a aisp danos nos ou nos tecido \,necrose do osso ou
tecido, reabsorcdo dssea o @ inadequada, devido a presengaﬁ,, implante ou devido a

2

trauma cirurgico.
e Fratura do implante
incompleta ou forca
implante e/ou
Sensibilidade at

dade excessiva, carga prolong o dispositivo, cicatrizacao

exercida no durante a ins€r¢d®”Pode ocorrer migracao do
sa a corpos estranhos resultante da
< ateri 0 nto «Metal Sensitivity Statement»
: : $ .net/ifu.
TECNICA CIRURGICA \

A Acumed sugere uma o cnicas 'r@ra promover a utilizacao segura e eficaz deste
sistema. Consulte@ ssas Tecnicas Cirdrgi www.acumed.net.

N irdrgicas p@conter informacgOes de seguranca importantes.

Importante: As

nte: Os instru implantes deste sistema destinam-se a ser utilizados por
devidamenge treind@os e qualificados numa sala de operagdes hospitalar. Antes do
%everé ler e compreender completamente todas as instrugdes e comunicar
rmagoes médicas relevantes nelas fornecidas, incluindo a utilizacdo,

limitagdes, r rmacgoes de seguranca) e possiveis efeitos adversos do tratamento proposto.

Consulte as vers®es mais recentes das Instrucdes de Utilizacdo e Técnicas Cirurgicas, uma vez que
estas estdo sujeitas a alteragdes. Contacte a Acumed ou um agente autorizado para solicitar
qualquer informacao adicional.
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INFORMAGOES SOBRE SEGURANCA EM IRM

Os implantes ndo foram submetidos a testes de seguranga no ambiente de RM. Consulte a nossa publicagao
«Acumed Implants in the MR Environment» (Implantes Acumed no Ambiente de RM) na
www.acumed.net/ifu para obter mais informacoes.

VIDA UTIL Q
 Os instrumentos de utilizagdo mdltipla tém uma vida Util que é afetada pela utilizagdoa fh & nto e

processamento. Avalie a aptiddo dos instrumentos de utilizagao mdltipla durante a 'ns&%

esterilizagao.
e As pegas estéreis podem ser implantadas até a data de validade indicada no roét

ESTERILIDADE Q
e Os implantes e instrumentos podem ser forn téreis ou ndo e eis, conforme indicado no
rétulo.

e Os dispositivos ndo estéreis devem ser
¢ Os dispositivos adquiridos e recebido
25,0 kGy para obter um nivel minimo

is foram expost;
ia de esterilida

dose mini Qagéo gama de
10°°. 0\

N\

MATERIAIS

e Os implantes
cobalto-cré
¢ Consulte

em Www.

UTILIZACAO UNICA @
e Os implantesdem-se apenas a uma Upica utilizagdo, conforme indicado no rétulo.

¢ Nao reutilize i de utilizacd®@nica, pois pode aumentar os riscos de falha e contaminagdo
cruzada,

implante'hab utilizado que esteja contaminado com sangue ou tecidos humanos. Nao
mplante ¢ inado.

de aplicacdo, os instrumentos e a técnica cirdrgica recomendada.

e As dimensoes ogicas limitam os tamanhos dos implantes. Escolha o tipo e o tamanho do implante
gue melhor corresponda as necessidades do paciente para uma melhor adaptacao e uma base estavel
com o suporte adequado.

¢ Os implantes ndo foram concebidos para suportar a tensao do peso ou carga total ou atividade
excessiva.

a e eficaz, o cirurgidao deve estar completamente familiarizado com o
e
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A selegao inadequada ou a implantacao inadequada do dispositivo podem aumentar a possibilidade de
afrouxamento ou migragao.

Nao dobre o implante exceto conforme indicado na técnica cirlrgica. A flexdo repetida ou excessiva
pode enfraquecer o implante e causar falhas posteriores. Consulte a técnica cirlrgica.

Apenas utilize implantes em conjunto quando estes se destinarem a esse fim.

Proteja os implantes contra riscos e mossas para evitar concentracdes de tensao, o que pode resultar
em falhas.

Evite que os implantes nao utilizados fiquem sujos.

A cor dos implantes anodizados pode mudar ao longo do tempo devido ao processamentd. ESta
mudanca de cor ndo afeta as propriedades mecanicas dos implantes.

INSTRUMENTOS

MATERIAIS

Os instrumentos sdo fabricados a partir de titanigh.aco igxiflavel, alumirfio, silicone e outros polimeros de
varios graus médicos.

UTILIZACAO MULTIPLA e UTILIZACAO UNI€A

Os instrumentos destinam-seagutilizacde®multipla, exéetose identificados fo#Btuldo como sendo de
apenas de utilizagdo Unica.

Os instrumentos de utilizagdo Unica destinam-sgfa elimifiacdo apds @ ttilizagao num Unico paciente
durante um Unico pro€edimeritor

N3o reutilize os instriménto$ de utilizacdo {@nicay, pois pode aumentar 0s riscos de falha e contaminagao
cruzada.

Os instrumentoSdé utilizacdo multipla destipam-se apenas\a ser utilizados num Unico paciente e num
Unico progédifignte, afites de necgssitarein de processdfientos

Os instruentos\de utilizacdo multipalimitada), com@brotas e mandris, tém uma vida util limitada.
Substitua fmedigtamente qualqieninstrumento dé uifizacao multipla se o respetivo desempenho se
tornar inadequado.

Os instrumentos de utiliZagap multipla potepf@ialmente contaminados com agentes de encefalopatia
espongiforme transniissivel (EET) ndo‘devent ser processados para reutilizacdo.

IMPORTANTE

Proteja 0s ifistraimentos contra riseds € mossas para evitar concentragoes de tensao, o que pode levar a
falha @o fgstrumento.

Perto de pohto de utilizagéb: ‘himpe o excesso de contaminagao dos instrumentos e evite que a sujidade
seqtie, Os instrumentos cormysiljidade substancial ou seca sdo particularmente dificeis de processar de
forma fiavel. Transpafte os instrumentos contaminados para processamento o mais rapidamente
possivel apds a utilizacao.

Evite o contactoprolohgado do instrumento com iodo e solugao salina.

Manuseie e tfapsp@rte os instrumentos sujos de forma a evitar a contaminagao de todos os implantes
nao utilizados.

PROCESSAMENTO
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Importante: Todos os responsaveis pelo processamento devem estar devidamente qualificados e
ter formagao e experiéncia adequadas. Utilize equipamento de protecdo individual adequado (EPI)
quando trabalhar com dispositivos contaminados.

IMPORTANTE
e Execute prontamente os passos de processamento para limitar o crescimento microbiano e maximizar a
eficacia da esterilizagdo.
¢ Inspecione os implantes para verificar se estao contaminados com sangue ou tecido e di&
caso afirmativo. Nao processe implantes contaminados. \;
e Previna a corrosao do instrumento minimizando o contacto com solugdes que contéahar iodo, cloro,
solugOes salinas ou outros sais metalicos.

¢ Previna danos na camada de anodizagdo protetora nos instrumentos de alumini ndo o contacto
com solugdes <4 pH e >9 pH, especialmente se estas tiverem carbonato deségdi idroxido de

sadio.
e O processamento repetido de metais anodizado$ podé fazer com qu COI‘%Q desvanegam, mas tal
nao afeta o funcionamento do dispositivo. *
o Evite os agentes de limpeza que contém alleidgs, uma vez que naturar e lar proteinas
(fixagao). %ﬂ
iacdo a h’:!s inas.

e Os detergentes enzimaticos sdo ade para diminuir a

- Utilize um detergente enzimatico de tro.
- Utilize uma solugao pouco esptimosa para permitir ibiliddade do disp Nrante a limpeza.
¢ Siga rigorosamente as instr Icante relativasha Seguranca, a ento, mistura,
qualidade da agua, tempo o, temper, substituicao e &j o de agentes de limpeza.
e Os dispositivos potenci aminados c&fntes de enc tid espongiforme transmissivel
(EET) nao devem se ados ou reutilj “EStas instrucd cessamento nao sao
adequadas a inati T%ite os procetii tos hospitalares, as diretrizes
clinicas e/ou os , m

potencialmente

o /\gua defrede
A\agua ¢

entai$”para 0 manuseamento e eliminacao de dispositivos
esEET. x
TIR34* ser%u for indicada a utilizagado de agua da rede
iCipal ou da torneira, mas podera ser

orfmalmente a
para permiti espetiva utilizagao.
ulte 0 AA sempre que for indicada a utilizagao de agua de

elevada pureza. A agua vada purez Ita @ um grande tratamento e tem um teor organico e
inorganico muite baixo um nivel n ina inferior a 10 EU/ml. A dgua adequada também
pode ser especificada nas farmacopeias ndgionais, normas nacionais e protocolos hospitalares.

* Association fo Nv ncement of@al Instrumentation (AAMI) (Associagao para o Avango da
Instrum ica). Ag% ocessamento de dispositivos médicos (Water for the

publica.
necessario ¢
e Agua de elevada pur

reprocessing i I TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

O
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LIMPEZA MANUAL

1.

W

ouh

11.
12.

Enxague os instrumentos contaminados sob agua fria da rede publica para reduzir a contaminagao
elevada da superficie.

Elimine os instrumentos utilizados destinados apenas a uma Unica utilizagao.

Coloque os instrumentos contaminados em solugdo enzimatica* até ficarem completamente submersos

para minimizar a pulverizagao da solugao.
Acione todas as partes mdveis para permitir o contacto do detergente com todas as sup ies.

Deixe impregnar durante, no minimo, dez (10) minutos. *
Esfregue os instrumentos utilizando uma escova de cerdas macias para remover todo %
visiveis. Nao utilize aco inoxidavel ou outros agentes abrasivos, pois podem danifidar a‘supérficie.
- Sempre que possivel, esfregue os instrumentos quando estes estiverem tot ubmersos
para minimizar a pulverizagao do liquido.
Alguns instrumentos podem exigir um cuidado especial:
- Limpe os instrumentos com todas as pegas séltas. Limpe os instrume@smontados se forem
concebidos para serem desmontados.
- Utilize um jato de agua para submergirérea

S, como su ies*de contacto, molas,

bobinas, canulacdes, orificios cegos ras, dentes cort tes flexivei eliminar
qualquer sujidade resistente.

- Acione as partes moveis e rode{(se sl€cessario) enqua a para ass@ e todas as
reentrancias sao limpas.

- Limpe cuidadosamente as partes cantiladas e as aréas dificeis utiliza escova de tamanho
apropriado.

- Opcionalmente, limpe @ assons dura minutos &e uma solugao nova de
limpeza por ultr 0 neutro. Si%ws rugoes do % de produtos de limpeza
por ultrassons € d rgente. :

i a por uItrassorQ%ré agravar da nteriores na superficie.

pélo menos 3 tos utilizando dgua limpa e macia da rede
5°Ca35 a 95 °F) para remover todos os vestigios

e de agent i .
- i das as peca
- Submerja com agua nte as canu anismos complexos.
res.c

Repita os passos de pr mento ante persistam residuos visiveis.

. Efetue um enxaguam final duran | os 1 minuto utilizando agua de elevada pureza para

eliminar miner outras impurezas pr €s na agua da rede publica. Nao utilize solucdes salinas
no enxaguamehto fipal, pois po interferir com a desinfecao e a esterilizagao.
- Agion s partes mé\w
- cial aten acoes e orificios cegos, bem como a dobradicas e juntas entre
S e&'es de cont

gue as canulagd 0 menos trés vezes com uma seringa (volume 1-50 ml).
Remova a humidade em excesso dos instrumentos com um toalhete limpo, absorvente e sem fios.
Deixe os instrumentoSisecar completamente. Qualquer humidade pode afetar a esterilizagao e os
dispositivo de ontinuar molhados apds o periodo de secagem.

* A limpeza manual¥gi validada utilizando o agente de limpeza e pré-enxaguamento enzimatico STERIS
Prolystica 2X concentrado.
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INSPECAO PRE-ESTERILIZACAO

o Inspecione visualmente todos os dispositivos sob iluminacdo normal para se assegurar de que a limpeza
foi eficaz. Preste especial atencdo a todas as areas dificeis.
- Reprocesse todos os instrumentos que ndo estiverem limpos.
- Substitua os instrumentos que nao puderem ser limpos.
e Inspecione os implantes e os instrumentos para verificar se ha danos na superficie, como moss
riscos e fissuras. Substitua todos os dispositivos afetados.
¢ Avalie se os instrumentos funcionam normalmente. Acione todas as pegas e mecanismas & a
Preste muita atencao aos transportadores, brocas, mandris e instrumentos utilizados rﬁ rou
para inserir o implante. Avalie de forma critica se estao gastos, afiados ou corroid titra todos os
instrumentos cujo desempenho nao seja adequado.
¢ Inspecione todas as arestas cortantes sob ampliacao. &
- Substitua um instrumento se a aresta cortante estiver embotada, lasc da ou tiver
qualquer outra deformacao. Q
- Passar um pano de algodao sobre a ares
¢ Verifique a legibilidade de todas as marcaco
ilegiveis.
e Repare, substitua e/ou repita a limpez
funcionamento antes de proceder a
e A lubrificagdo («6leo para instrumentos
utilize lubrificantes a base de silicane, ol
Utilize apenas um lubrifican
esterilizacao a vapor. Utiliz

odé€ ajudar a detetay lascas'e fissuras.
lag’de referénci sfitua todos os dispositivos

entos confo@ecessério par @ar 0 bom
N . ¢ L ~
til dos instr irurgicos. Nao
interfere sterilizagao a vapor.
ilizacao em_ ntos cirlrgicos e com

u massa,
s gua destipadosg
icante de acc s instrugd % icante. Utilize 4gua de
elevada pureza se for diluica @

¢ Reponha totalmente @s iros e bandej%' ma. !
X
ve de remogéo% dinamica (pré-vacuo).
S y nto de gravida 9 recomendada.
a i ediata (flash)Wao£ recomendada.
Certifique-se de que o limi imo de ca erilizador ndo é ultrapassado ao esterilizar varios
conjuntos ou dispositi

¢ Nao empilhe reaipientes, Pois tal pode impe penetracao do vapor e inibir a secagem.
e Consulteasi oes do fabricants do esterilizador e certifique-se de que a instalacao, calibracao,

utilizacao e man o continu dequadas.
o i s% s dev té atingirem a temperatura ambiente antes de serem
% 0 permi madhuseamento seguro e previne a formagao de condensagao.
i iretrizes atuais raticas recomendadas do setor, como ANSI/AAMI ST79:2017*,
* Associatior*for the Advahcement of Medical Instrumentation (AAMI) (Associacao para o Avango da
Instrumentacdo Médiea)."Guia completo sobre a esterilizacdo a vapor e a garantia de esterilidade em

instalagcbes de @ e saude (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care faci A&AMI ST79:2017. Arlington, VA.

¢ A tabela seguinte indica os parametros minimos validados* para obter o Nivel de Garantia de
Esterilidade de 10 exigido para o sistema.

Importante:
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- Os parametros de esterilizacao s6 sao validos para dispositivos que tenham sido limpos de acordo

com estas instrugdes e que estejam completamente secos.
- Os parametros de esterilizacao s6 sao validos quando os dispositivos estdo corretamente
colocados nas referéncias da caixa Acumed identificadas na tabela.

- Consulte as Instrucdes de Utilizacao do sistema especifico para determinar se se aplicam tempos

de esterilizacao mais curtos para esse sistema. As Instrucdes de Utilizacao de sistemas
especificos estdo associadas aos componentes dos tabuleiros ou implantes exclusivos de um

sistema 0

Parametros do esterilizador a vapor com pré-vacuo

Condigao!: Acondicionado e
Tempc_argtura de 132°C Q
exposicao:

Tempo de exposicao: 4 minuto *
r;mendados nestas

Tempo de secagem: 30 mijhut
! Utilize embalagens/invélucros de esteriliz tros acessorios ad @ parametros
aka esterilizacdo em

instrucdes e de acordo com as normas naci
recipientes de esterilizacdo rigidos Agsculap®.
* A esterilizagao foi validada co esterilizador de pré-v
invélucro KimGuard KC600 One

INSPECAO POS-ESTERIFIZAGAO

¢ Nao guarde ne %

TERIS Am Vacamatic e um

Ispositivos estéreis s€ estes nao¥estiverem secos.

- Ahupg o

ove a sobre ia dos microrgani .
- Ah rémanescent odutos envolvi contidos apds a esterilizacao pode
co r a barreira

- A humi@ade pode co tal e embeta estas afiadas.
e Inspecione a barreira e verificar s inals de danos. Nao utilize o produto se a barreira

estéril tiver sido com \
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Glossario de simbolos

, - EN ISO
Simbolo Descrigao
< 15223-1
Consulte as instrugcdes de utilizagdo eletrénicas em www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Atencao

STERILE| R | | Esterilizado usando radiacéo

Sistema de barreira dupla estéril

O
N&o estéril 5.2.7
=

Data de validade

REF Numero de catalogo \
LOT Cédigo do lote

EC [REP/| | Representante au déna

® 514

Dispositiv

MD
e
&l W
@
®

5.2.6
Na&o reutili 5.4.2
I\glo ize se a embalagem estiver ada e consultar instru¢des de utilizagdo/ndo
utilizar se,o,sistema de barreiia estéril'do produto ou a embalagem estiverem 528
etidos @
do: A lei fe dosEUA restringe a venda deste dispositivo a receita médica. U.S. 21 CFR 801.109
- O reticulo éguma m registada da Acumed. Pode aparecer de forma isolada ou com o nome Acumed.
& conformidade, artigo 17.° da Diretiva da UE 93/42/CEE. A marcacdo CE pode ser acompanhada

le identificagdo do organismo notificado responséavel pela avaliagdo de conformidade.
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Bruksanvisning

Implantatkomponenter For Flera System

SV Dessa anvisningar ar avsedda for kirurgen och ovrig stodjande sjukvardspersonal. SV-

anvisningar ar avsedda for anvandare i lander dar det talas svenska.

L 2 .
BESKRIVNING
Acumed implantatkomponenter for flera system &r implantat som anvands pa flera Acu&lutlon-system.

ANVANDNINGSINDIKATIONER @

Or implantatkomponenter for flera
system ar associerade med ett

KONTRAINDIKATIONER @ * O
Se det specifika systemets bruksanviw faststalla _kOntraihdikationern r&lantatkomponenter

for flera system vid anvandning a¥ iffkt system. Br isningar for IKa system ar associerade
med ett systems unika implanta @ [o omponeb
VARNINGAR OCH FQ @ETSATGAR%. A Z
Varning: .
e Behandling antatet k kas, inklusi otsligt intraffat fel, som ett resultat av:
- ing och/eller |
&9

ing fran ém@jmng av implantatet under ingrepp

Se det specifika systemets bruksanvisning for att fasigtallasindikationern
system vid anvandning av ett specifikt system. Bryks i i
systems unika implantat eller brickkomponeter

- Koncentration av pd

- Belastningspéfres for hdg bela for stor aktivitet
e Det ar mer sannolikt intraffar o 'n%et utsatts for 6kad belastning pé& grund av fordrojd
lakning, uteb@v%rling ller ofullstan ing. Det ar mer sannolikt att fel intraffar om patienten
inte foljer vardanvispipgar efter in p.
e Nerv- eller Xnadsskada ka@tera pa grund av kirurgiskt trauma eller forekomst av ett

& pa inst ocl vavnadsskada kan intraffa nar ett instrument utsatts for alltfér hdg
, for h6g hastig benstruktur, olamplig anvandning eller oavsedd anvandning.
kan orsakaf@istorsion och/eller blockera vyn av anatomiska strukturer pa réntgenbilder.

Forsiktighet: Q
e Implantat oc ent ar endast avsedda for yrkesmassig anvandning av en legitimerad lakare.

e Anvand inte eller'omsterilisera inte ett implantat i en steril férpackning om férpackningen har skadats.
Steriliteten kan ha @ventyrats och implantatets renhet kan vara osaker. Rapportera skadade
férpackningar till din distributor eller Acumed.

e Anvand inte den sterila produkten efter utgdngsdatum. Se enhetsmarkningen.
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o Ateranvand inte kirurgiska instrument for eng&ngsbruk. Det kan intréffa ett plétsligt fel p& instrumentet
som ett resultat av tidigare pafrestningar.

e Slipa inte borr eller brotschar pd nytt eftersom dessa instrument har kritiska matt och geometrier som
inte kan &terstallas nér instrumentet har forbrukats.

e Anvand inte kemiska desinfektionsmetoder eftersom kemikalierester kan paverka angsterilisering.

e Blockera inte hél i 13dan eller pa brickor, t.ex. med etiketter, eftersom det kan paverka dngpenetrering
och sterilisering negativt.

e Skruvar, spiralstift, Kirschner-tradar, ledare, skarverktyg och liknande instrument kan vara vass
Uppmarksamma sjukhusprocedurer, anvandningsriktlinjer och/eller nationella bestémmel @Ilg
hantering och kassering av vassa féremal. *

BIVERKNINGAR \

Madjliga biverkningar omfattar: @

e Smarta, obehag, onormal kansla, nerv- eller mju
benresorption eller otillracklig lakning pa grund
kirurgiskt trauma.

nadsskada, ben- eIIe avnagsnekros,
grekomsten av e pla Ier pa grund av

e Implantatbrott kan intraffa pa grund av f6 ivitet, okad b é enheten standlg
lakning eller for stor kraft pd implantat ing. Mlgrerlng er Iosgorlng I tat kan
intraffa.

¢ Kanslighet mot metall samt hlstologlsk iv reaktlon ande kropp kan
intraffa efter implantation av en ment ”Me |V|ty Statement”
(Meddelande om metallkansli

KIRURGISK TEKNIK @
Acumed erbjuder en urgiska tekmk%tt stodja sa effektiv anvandning av detta

system. Se vdra ki nlker pd wwwacunmed.net x
Viktigt: Kirur kan innehall jg sakerhetsi

Viktigt Instrument oclvimplantat i detta

i avsedda att anvandas av lampligt utbildade

erationsilj en rekommenderas att lasa och se till att forstd

alla anV|sn|n re b handling och me atienten om eventuell relevant medicinsk
Klusi

information s dahélls hari anvandning, begransningar (sakerhetsinformation)
och event b rkningar av da@slagna behandlingen.
Anva e versio ksanvisningen och information om kirurgiska tekniker

efters an ha and nta ta Acumed eller en godkand representant for att begara
i informatio

INFORMATIO

Implantaten har inte
the MR Environment”

enomgatt testning for sakerhet i MR-miljon. Se var publikation "Acumed Implants in
Acumed-implantat i MR-miljo) pd www.acumed.net/ifu fér mer information.
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HALLBARHETSTID

MATERIAL

ENGANGSBRUK

Instrument for flera anvandningar har en hdllbarhetstid som péverkas av anvandning, hantering och
bearbetning. Beddém instrument for flera anvandningar for Iamplighet under inspektion fore sterilisering.
Sterila delar kan implanteras fram till utgdngsdatumet som anges pad markningen.

STERILITET Q
Implantat och instrument kan tillhandahdllas antingen sterila eller icke-sterila enligt v & pa

markningen.

Icke-sterila enheter ar avsedda att steriliseras fore anvandning.

Enheter som kops och levereras sterila utsattes for en minimidos pa 25,0 kGy g ing for att
erhdlla en miniminiva for sterilitetssakring pa 10°°. @

< .
Implantaten &r tillverkade av titanlegerin gt ASTM F er kobolt-kro @TM F1537.
Se vart dokument "Metal Sensiti Went” (Medd om metallkanéli d
www.acumed.net/ifu for infi den kemis@w nsattningeg av llimplantat fran
Acumed. 0 @

Implantat @r e edda for engangsbrgk enligt vadwges pd markningen.

Ateranvand implantat for engan k eftersom oka riskerna for fel och korskontamination.
Kassera ¢ @ 3 implantat so ntaminera manblod eller vdvnad. Bearbeta inte ett
kontaminéetat implantat.

VIKTIGT \

anvandningsmetoger, instrument och den‘ggkommenderade kirurgiska tekniken.

Fysiologiska x ansar impl torlekar. Valj typ och storlek av implantatet som bast uppfyller
patientgns ara anpas i@ ordentlig fastsattning med tillrackligt stod.
Impla ta% utform a pafrestningar med full vikt eller belastning eller for stor aktivitet.
Olampligt val eller olamplig implantation av enheten kan dka risken for |6sgdring eller migrering.

For saker och e% indning masteKkir vara ordentligt insatt i anvandning av implantatet,
b

Kombinera i
Skydda impl
fel.
Forhindra att oanvanda implantat blir nedsmutsade.

Fargen pd anodiserade implantat kan dndras 6ver tid pd grund av bearbetning. Denna fargférandring
paverkar inte implantatens mekaniska egenskaper.
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INSTRUMENT

MATERIAL

Os instrumentos sao fabricados a partir de titénio, aco inoxidavel, aluminio, silicone e outros polimeros de
varios graus médicos.

*

FLERGANGSBRUK och ENGANGSBRUK \

o Instrument ar avsedda for flergdngsbruk sdvida inte annat anges pd markningen
¢ Instrument for engangsbruk ar avsedda att kasseras efter anvandning pa en en@ent under ett

enda ingrepp.
e Ateranvind inte instrument fér eng&ngsbruk eftersbm det kan 6ka riskern@och
korskontamination.
attian

o Instrument for flergdngsbruk &r endast avs das pa en dtient och ett enda ingrepp

a
innan de kraver bearbetning.
o Instrument for flergdngsbruk (begransat), t.ex. berr och brotsc@r en begran langd. Byt
ruk om prestan lIréckligy
ontaminer ed¥smittdmnen Jrbar spongiform

omedelbart ut ett instrument for fler
o Instrument for flergdngsbruk som potenti

encefalopati (TSE) ska inte bearw eranvandni 6
VIKTIGT 6 K

e Skydda instrument fr. 0 skaror for orhindra pafrestpi centrationer som kan leda till
instrumentfel.
e Nara anvandni ille a av kontamin frdn inst h forhindra att eventuell smuts

rume
torkar in. Inst d avsevard koRtamination eller %d smuts &r sarskilt svara att bearbeta pa
. Forb

sportera ko erade instr earbetning s3 snart som mdajligt efter
. i trumentk med jod och @” altlésning.
e Hantera och transportera ade instru [pdsett satt som undviker kontamination av eventuellt
oanvanda implantat. ®

BEARBETNING

<O
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VIKTIGT

o Utfor bearbetningsstegen snabbt for att begransa mikrobiell tillvaxt och maximera steriliseringens
effektivitet.

e Undersok implantat for tecken pa kontamination av blod eller vdavnad och kassera dem om de &r
kontaminerade. Bearbeta inte kontaminerade implantat.

e Forhindra instrumentkorrosion genom att minimera kontakt med I6sningar innehéllande jod, klogoch

koksaltlosning eller andra metallsalter.

e Forhindra skada pé det skyddande anodiseringsskiktet p& aluminiuminstrument genomcr&

kontakt med I6sningar < 4 i pH och > 9 i pH, sarskilt om de innehaller natriumkarbon &
natriumhydroxid.

e Upprepad bearbetning av anodiserade metaller kan orsaka att farger forsvagas verkar inte
enhetens funktion. ’Q

¢ Undvik rengdringsmedel som innehdller aldehyder eftersom de kan denatur agulera proteiner
(fixering). Q

e Enzymatiska rengéringsmedel ar mycket lampli asehad

- Anvand ett enzymatiskt rengéringsmedel

fopfatt avliagsna proteinb kontamination.

pH. *

or énhetens sypli der rengoridg.
varing, blan vattenkvalite oneringstid,

falopati (TSE)
iga for inaktivering
h/eller nationella
kontaminerade med TSE-

temperatur, byte och kassering av r
¢ Enheter som potentiellt kontaminerats

. a bearbetnin
av TSE-smittdmnen. Uppma aysjtikhusprocedurefy afvandningsrikdli
bestammelser for [amplig ha Q er som k

smittamnen.
o Offentligt vatten: Se R34* vid an¥ish anvanda igt vatten. Offentligt vatten ar
vanligtvis kommunalt vattenfeller kranvatte @r kan krava re behandling for att vara lampligt

att anvanda. ’

o Kritiskt vatte AAMI TIR34* visﬂing att an 'Nitiskt vatten. Kritiskt vatten ar avsevart
behandla [ ycket lagt ch oorgani% Il med en endotoxinnivd under 10 EU/ml.
Lampligt g an aven speg@i as 1 nationella akepeéer, nationella standarder och

sjukhusproteket!.

medicinsk instrumenteri en for a ta medicinska apparater (Water for the reprocessing
of medical devicgs MI 34:2014/(R) ington, VA.

MANUELL R I@[\G @
1. s aminerade@en under rinnande kallt kranvatten for att minska kontaminationen

ventuellt afivanda instrument avsedda for endast engdngsbruk.
3. Placera de kontami de instrumenten i en enzymatisk 16sning* tills de ar helt nedsankta i I6sningen
sstank.
4, ' ar for att I3ta rengéringsmedlet fa kontakt med alla ytor.
5. BI6tlagg under minst tio (10) minuter.
6. Skrubba instrumenten med en mjuk borste for att aviagsna allt synligt skrap. Anvand inte rostfritt stal
eller andra slipverkande amnen eftersom dessa kan skada ytan.
- Skrubba instrumenten om majligt nar de ar helt nedsankta for att minimera vatskestank.
7. Vissa instrument kan krava sarskilt beaktande.

* Association for the Advan to Medicaln% tation (AAMI) (Foreningen fér avancemang inom
rli
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- Rengdr instrumenten med alla delar I6sa. Rengdr instrumenten demonterade om de ar utformade
for att demonteras.

- Anvand en vattenstrdle for att floda rengéringslosning in i svartillgangliga omréden, t.ex.
ihoppressade ytor, fjadrar, spolar, kanyleringar, blindhal, smala rér med hal, skarblad, och rérliga
delar for att spola ut innesluten smuts.

- ROr pa rorliga delar, vrid (vid behov) och skrubba for att sakerstalla att alla hdlrum ar &tkomliga.

- Rengor kanylerade delar och svartillgangliga omrdden noga med hjélp av en lamplig borste.

- Alternativt lagg i ultraljudsbad med en farsk ultraljudsrengéringslésning med neutralt pH i 40 till
15 minuter. F6lj anvisningar frén tillverkaren av ultraljudsrengoringslésningen och u @et.

b {

o
urintervallet

ringsmedel.

Viktigt: Eventuell tidigare ytskada kan 6ka pa grund av ultraljudsreng

8. Utfor en inledande skoéljning i minst 3 minuter med rent och mjukt kranvatten i te
25 °C till 35 °C (77 °F till 95 °F) for att avlagsna alla tecken pa kontamination ochyte
- ROor pd alla rorliga delar.

- Spola ur kanyleringar och komplexa mekanismer.
9. Upprepa tidigare bearbetningssteg om synliga kasitaminationsrester forekOmm

10. Utfor en slutlig skéljning i minst 1 minut med atten for att awldgsna mineraler och andra
- Beakta sarskilt kanyleringar och'blindhal samt gangjar,
* Manuell rengdring valid e jalp av ST?Qr)ystica 2X C3n®te Enzymatic Presoak and
enhet som args d.

orenheter som finns i kranvatten. Anvand i gsningar for sKBljning eftersom de kan
- Skolj kanyleringar minst tre géng en spruta
11. Avlagsna overbliven fukt frén “;W med hjalp.a
Cleaner.
2
. ERILIS@ \
eter visuellt under mermal belysnj @t sakerstdlla att reng6ringen var effektiv.
entenfor [amplig @;ﬂ;ing. Ror pé alla delar och anslutande mekanismer. Var sarskilt

- ROor pd alla rorliga delar.
n, absorbe \h luddfri duk.
uell fukt p a steriliseri heter kan forbli vata
efter torkningsperioden.
- Byt ut ett instrum det inte ka .
e Undersok implantat oCheigistrument fé\ ytskada, t.ex. skdror, repor och sprickor. Byt ut en

stora desinfektion och sterilisering. Q
Qr mellap ih @ ssade ytor.
till 50 ml).

12. Lat instrumenten torka or
e Undersok

Var uppm pa alla svartiidangliga omr r@

- Bearbeta ett instrum nytt om det i nt.
0

uppm'awsa A pa,paférare, borr ochgbrdtschar samt instrument som anvands for skarning och inforing av

implanitaty, BEdOmM dem no , skarpa, styvhet och korrosion. Byt ut ett instrument som inte

sOm avsett.

alla skarande ka ed forstoring.
t ett instryfnent om en skarande kant inte &r vass, om kanten har sprickor, skéror, veck eller

p& annat satisér teformerad.
- Det ka dtta att upptécka sprickor och skdror om man stryker en bomullsduk Gver kanten.

e Bekrafta las eten’for alla markorer och referensskalor. Byt ut en enhet som inte ar lasbar.

e Reparation, byte“ech/eller upprepad rengdring av instrument kravs for att sakerstalla korrekt drift fére
sterilisering.

e Smorjning (“instrumentmjolk™) kan 6ka hallbarhetstiden for kirurgiska instrument. Anvénd inte
kiselbaserade smorjmedel, oljor eller fetter eftersom de kommer att stora &ngsterilisering. Anvand
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endast ett vattenbaserat smorjmedel for anvandning pa kirurgiska instrument och med ngsterilisering.
Anvand smorjmedlet enligt tillverkarens anvisningar. Anvand kritiskt vatten om spadning kravs.
e Fyll pa systemets brickor och korgar.

STERILISERING
o Utfor sterilisering med en autoklav for dynamiskt avlagsnande av luft (férvakuum).
- Angsterilisering med sjélvtryck rekommenderas inte.
- Sterilisering for omedelbar anvandning (snabb) rekommenderas inte.
o Sakerstall att sterilisatorns maximala lastgrans inte dverskrids nar flera satser och en % iliSeras.

o Stapla inte behallare pad varandra eftersom det kan forhindra penetration av dnga ! orkning.
¢ Se sterilisatortillverkarens anvisningar och sakerstall Iamplig installation, kahbrermé& dning och
fortgdende underhall.

hantering och férebygger kondensering.
e FOlj riktlinjer for aktuell basta industripraxis, t.e

017%*

ingén for avancemang inom
eringsgara

erility assurffwalth care

¢ De steriliserade foremadlen bor tilldtas svalna till rumstemperatur innan hanteé etfa modjliggor saker

N /AAMI ST79:

* Association for the Advancement of Medical In

medicinsk instrumentering). Omfattande gui ngstérilisering och Ske
sjukvardsanlaggningar (Comprehensive guife to st sterilizatio

facilities). AAMI ST79:2017. Arlington,

e Foljande tabell visar minimi

3 m ar validera or att uppna @andlg
sterilitetssakringsniva pa 1( @ &

Viktigt: 0
- Steriliseringspa traf ar endast gll%enheter sorQreng]orts enligt dessa anvisningar

iltiga nar enhet&r korrekt placerade i forvaringslddor fran

T

m kortare steriliseringstider ar tillampliga

132°C

4 minuter

30 minuter

packning/omslag och andra tillbehdr som &r Iampliga fér cykelparametrarna som rekommenderas i
dessa anvisningagoch i enlighet med nationella bestémmelser. Se PKGI-76 pd www.acumed.net/ifu for sterilisering i
Aesculap® styva steriliseringsbehéllare.

* Sterilisering validerades med hjalp av férvakuumssterilisatorn STERIS Amsco 3023 Vacamatic och
steriliseringsomslaget KimGuard KC600 One-Step.
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UNDERSOKNING EFTER STERILISERING

e Fdrvara inte eller anvand inte sterila enheter om de inte ar torra.
- Fukt underlattar mikroorganismers 6verlevnad.
- Kvarbliven fukt pd inslagna eller inneslutna produkter efter sterilisering kan dventyra den sterila

barridgren.
- Fukt kan korrodera metall och gdra vassa kanter trubbiga.
e Undersok den sterila barridren for tecken pd skada. Anvand inte produkten om den steril a@har
aventyrats. OX
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Symbollista
L EN ISO
Symbol Beskrivnin
y 9 15223-1
Se den elektroniska bruksanvisningen pa www.acumed.net/ifu 543

weww.acumed.net/ifu

A Forsiktighet

STERILE| R | | Steriliserad med strélning

© Dubbelt sterilt barridrsystem
Icke-steril 5.2.7
g Utgangsdatum @ ¢ 5.1.4
REF Katalognummer 5.1.6
*
LOT Satskod V 5.1.5

EC |REP/| | Godkand represe® 5.1.2
M D Medicinte ro 5.77

u 5.1.1
&l 5.1.3
5.2.6
® 5.4.2
ad och se bruksanvisningarna/anvéand inte om
. b, R 5.2.8
pro terila barriar ess forpackning ar aventyrad

gransar att denna enhet endast far saljas av eller pa US. 21 CER 801109

_

arkorssymbolema egistrerat varumarke som tillhér Acumed. Symbolen kan visas ensam eller med namnet
Acumed.

CE-markning for foljsamhet, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EEG. CE-mérkning kan atfoljas av identifikationsnumret
for d

alda organ som ar ansvarigt fér bedomning av foljsamhet.
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Kullanim talimatlari

Coklu Sistem Implant Bilesenleri

= Bu Talimatlar Cerrahlarin kullanimina ve Saglik Meslegi Mensuplarini desteklemeye

yoneliktir.
TR talimatlan, Tiirkce dili konusulan iilkelerdeki kullanicilara yoneliktir.

o XN\J

ACIKLAMA \
Acumed Coklu Sistem Implant Bilesenleri cok sayida Acumed ¢dziim sistemlerinde kuIIaN plantlardir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI @

Belirli bir sistemin igerigi dahilinde goklu sistem impl
sistemin kullanma talimatlarina bakin. Ilgili SistemgKu
veya tepsi bilegenleri ile iligkilidir.

enleri icin endikasyorilari belirlemek tzere ilgili
limatlari g olagak bir sistemin 6zel implant

plant bil eriigin kontrendi Xarl belirlemek tzere
ﬁullg

IGili Sistem TaIimatIarl( olarak bir sistemin dzel
4
da basarisi ilifani basarisizliklar da dahildir):

tin uygun!oln@lr sekilde bikllmesi nedeniyle olusan stres dahil

dirma veya a ite nedeniyle stres
amama ve ilesme nedeniyle implantin tasidigi yiikler arttiginda
basarisizlik oIas%a yuksektir. Hast yat sonrasi bakim talimatlarini takip etmezse basarisizlik
olasiligi daha y& iE. @

e Cerrahi tra implantin va

KONTRAENDIKASYONLAR @ 4

Belirli bir sistemin igerigi dahilinde col

ilgili sistemin kullanma talimatlansa*ba
implant veya tepsi bilesenleri ile @

UYARILAR VE ONL L@

Uyari:

°
—
| @
Q
Q
<
<
D
%O

e Kaynamada gecikme,

deniyle sinir veya yumusak doku hasari olusabilir.

a , yogun kemige, uygunsuz veya kullanim amaci disinda

r yukler
bwakﬂd@vﬂmanda kirlma veya hasar ile birlikte doku hasari meydana

radyograf'erUn erde anatomik yapilarin goérinimini engelleyebilir ve/veya bozulmaya

yol acabilir.
Dikkat: xo
e

 Implantlar ve enstriimanlar yalnizca lisansh bir doktor tarafindan profesyonel kullanima yéneliktir.

e Ambalaji hasarliysa, steril ambalaj iginde temin edilen bir implanti kullanmayin veya yeniden sterilize
etmeyin. Sterilite bozulmus olabilir ve implantin temizliginden emin olunamayabilir. Hasarli ambalajlari
distribitoriinize veya Acumed’e bildirin.

e Son kullanma tarihi gegmig steril Grtnleri kullanmayin. Cihaz etiketine bakin.
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e Tek kullanimhk cerrahi enstriimanlari yeniden kullanmayin. Enstriiman, énceki stres faktorleri nedeniyle
aniden bozulabilir.

e Matkap uglarini veya raybalari yeniden keskinlestirmeyin; bu cihazlar enstriiman kullanildiktan sonra geri
alinamayan kritik boyutlara ve geometrik 6zelliklere sahiptir.

¢ Kimyasal dezenfeksiyon ydntemleri kullanmayin; kimyasal kalintilar buhar sterilizasyonunu etkileyebilir.

o Kasa veya tepsilerdeki delikleri etiketler vb. ile tikamayin; bu, buharin niifuz etmesini ve sterilizasyonu
olumsuz etkileyebilir.

¢ Vidalar, civiler, Kirschner telleri, kilavuz teller, kesme enstriimanlari ve benzer cihazlar kesici olaBili
Kesici Grlinlerin dogru kullanimi ve atiimasi igin hastane prosediirlerine, uygulama kilavuzl
devlet diizenlemelerine bakin.

YAN ETKILER \

Olasi yan etkiler arasinda sunlar yer alir: @

rahatsizlik veya normdlden Tarkli hisler, sinir veya
i veyaYetersiz iyilesme.
siz iyilesm yérlestirme sirasinda

e Agini aktivite, cihaz (izerine uzun sireli yik yikle
implanta ¢ok fazla gli¢ uygulanmasi. Impl de
e Yabanci bir materyalin implantasyonu eniyle metal hassasiy

eyebilir.
tolojik, alerjik veya advers yabanci
materyal reaksiyonu. www.acumed.n€t/ifufadresinden “Met ity Statgme@ | Hassasiyeti
CERRAHI TEKNIK V g%
e llanimini desteklémek igin bir @j n fazla Cerrahi Teknik sunar.
ahi Teknikleri urabilirsiniz.s
¥ ilik, bilgil erebilir.\

uygun sekilde egitim almis ve kalifiye
ifda kullanima yoénelik olarak tasarlanmistir.

atlari oku% en anlamasi ve dnerilen tedavinin kullanimi,
ilgili sinirlamalar, riskler (g@venlilik bildirimieriwe 6lasi yan etkiler gibi burada sunulan ilgili tibbi
bilgileri hasta ile payla I Onerilmektegdir.
Kullanim Taliﬁ%? ve Cerrahi nikle
b

Acumed, bu sistemin giv
www.acumed.net adresi

en glincel versiyonlarina bakin; bunlar degisiklige
ed veya yetkili bir temsilci ile iletisime gegin.

tabidir. Da i almak ici

MRG.GUV }iK BiLGiLN%
Implantlar, ortaminda@uvenlilik agisindan test edilmemistir. Daha fazla bilgi igin www.acumed.net/ifu
adresinden “Acumedb in the MR Environment” (MR Ortaminda Acumed Implantlar) adli yazimiza
basvurun. &
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KULLANIM OMRU

¢ Birden fazla kez kullanilabilen enstrimanlarin dmru kullanimdan, uygulanan islemden ve islemeden
etkilenebilir. Sterilizasyon 6ncesi inceleme esnasinda birden fazla kez kullanilabilen enstriimanlarin
saglamligini degerlendirin.

o Steril parcalar, etikette belirtilen son kullanma tarihine kadar implante edilebilir.

STERILITE
 Implantlar ve enstriimanlar, etikette belirtildigi tizere steril veya steril olmayan sekllde Ieb|I|r
¢ Steril olmayan cihazlar kullanmadan 6nce sterilize edilmelidir.
e Steril olarak satin alinip teslim alinan cihazlar, 10® minimum sterilite glivence du etmek Uzere

minimum 25,0 kGy dozda gama i1sinina maruz birakilmigtir.

IMPLANTLAR

MATERYALLER

o Implantlar, ASTM F136 standardi @egrultusunda titan lagitmindan ve 1537 standardi

cumed.net/ esmden “Metal Sensitivity

miza basqu iniz.
TEK KULLANIM

e Implantla rtildigi Uiz ca tek kuIIa ak tasarlanmistir.

o Tek kulla yplantlan yenid nmayln zlik ve capraz bulasma riskini artirabilir.

e Insan ka dokusu bulag iz kuIIanI ntIar| atin. Kirli bir implanti isleme almayin.

ONEMLI

e Guvenli ve etkili kullan in cerrahin gulama yontemleri, enstriimanlar ve dnerilen cerrahi
teknik konusun apsamli bilgi sahibi ol gereklidir.

¢ Fizyolojik boyu antin boyu I sinirlandirabilir. Iyi adaptasyon ve yeterli destekle siki oturma
saglam35| i n|n gereksml en uygun implant tlrlind ve boyutunu secin.

o Implafitl g|rI|k ve dlrma ya da asiri aktivite nedeniyle olusan strese dayanacak
sekildettas nmam|§t|r

o az segimi veya Clh anlis implantasyonu, gevseme veya yerinden kayma olasiligini

artirabilir.

¢ Cerrahi teknikte beli durum disinda implanti bliikmeyin. Tekrarl bir sekilde veya agir glig
uygulayarak i‘mplantl zayiflatabilir ve gelecekte basarisizliga yol agabilir. Cerrahi teknige bakin.

e Implantlari, a#flgili amag icin tasarlanmiglarsa bir arada kullanin.

e Basarisizliga yol dgabilecek stres konsantrasyonlarini énlemek icin implantlari gizilmeye ve kesiklere karsi
koruyun.

¢ Kullaniimayan implantlarin kirlenmesini 6nleyin.

¢ Anotlanmis implantlarin rengi, isleme nedeniyle zaman icinde degisebilir. Bu renk degisimi, implantlarin
mekanik 6zelliklerini etkilemez.
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ENSTRUMANLAR

MATERYALLER
Enstriimanlar; cesitli diizeylerde titanyum, paslanmaz celik, aliminyum, silikon ve diger pollmerle

kullanilarak Uretilmektedir. &

BIRDEN FAZLA KULLANIM ve TEK KULLANIM

e Tek kullanimlik enstriimanlar, tek bir islem sirasinda_tek bir hastada kullanil

Enstriimanlar, etikette yalnizca tek kullanimlik oldugu belirtiimedidi siirece birden
kullanilabilecek sekilde tasarlanmistir.

a atilmalidir.
ma riskini artirabilir.
Birden fazla kullanimh enstriimanlar, yalnizca teKibirgdtastada ve isle erek eyen tek bir islemde

kullanilmak Gzere tasarlanmistir.
Matkaplar ve raybalar gibi birden fazla k 1) ku nllabilen arin sinirl Ian|m omru
vardir. Performansinin yetersiz kalmas birden fazla mli enstrim de al
degistirin. ﬁ

zla kullanimh

Bulasici siingerimsi ensefalopati TSE) a
enstriimanlar yeniden kullaniimakiiizere i

ol I|g| bqunan \

nmemelidi

ve kesiklere karsi ko

ONEMLI Q K
Enstriimanda basaris ilecek str? k@trasyonlarlj @k igin enstrimanlar gizilmeye

» Enstrimanlarin rindeki fazla k ve kirlerin kurumasini 6nleyin.
Uzerinde yeni
zordur. K

mus kir bul ensrumanlar il ven|I|r bir bicimde islem gerceklestirmek ¢ok
ra, kirlenen imanlari mu en kisa surede isleme asamasina
aktarin.

Enstrima ve salin ile ureli temasm
Kirli enstrimanlari kullanir tasirken, ku |mpIantIara kir bulagmasini 6nlemeye dikkat

edin. ®

personel uygun egitim almis, deneyimli ve kalifiye olmalidir. Kirli

Qn kigtsel koruyucu ekipmanlar (PPE) kullanin.
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ONEMLI

e Mikrobiyal bliyiimeyi sinirlandirmak ve sterilizasyon isleminin etkililigini maksimum diizeye gikarmak igin
isleme adimlarini hizh bir bigimde gergeklestirin.

« Implantlara kan veya doku nedeniyle kir bulasip bulasmadigini inceleyin ve bulasmissa bu implantlari
atin. Kirli implantlari isleme almayin.

« Iyot, kloriir ve salin veya diger metal tuzlari igeren soliisyonlarla temasi en aza indirerek enstriimanda
asinmay! 6nleyin. 6

o Ozellikle sodyum karbonat veya sodyum hidroksit icerenler olmak tizere, pH diizeyleri <4

araliginda olan sollisyonlarla temastan kaginarak alliminyum enstriimanlar {izerindeki r%
anotlama katmaninda hasari 6nleyin.

¢ Anotlanmig metallerin tekrarli bir sekilde islenmesi renklerin solmasina neden olabilit; bu cihazin
islevini etkilemez.

e Proteinlerin dogasini degistirip pihtilastirabileceklerinden (fiksasyon), aldehitlemi emizlik
maddelerini kullanmaktan kaginin. Q

e Enzimatik deterjanlar, protein bazl kirleri gevs

in idealdir.

*

- Temizlik sirasinda cihazi gérebilmek ici ir sollisy: .

e Temizlik maddelerinin glvenliligi, sakl asl, kanfstirimasi, su i, maruziyet siiresi, sicaklig,
degistirilmesi ve atilmasi ile ilgili Greti@talimatlarini dikkatli ilde takip edin.

¢ Bulasici siingerimsi ensefalopati (TSE) ulasmig g1 bulunan & slenmemeli veya
yeniden kullaniimamalidir. Bu igl tali ar1, TSE ajanlarint etkisizlestici 19%in uygun degildir.
TSE ajanlarn bulasmis olma g ¢ an cihazlapn deg vV icin hastane
proseddrlerine, uygulama K na ve/veya Uzenlemeleri In.

e Kullanma suyu: Kul llanmaniz i%inde AAMI TI kin. Kullanma suyu, tipik

olarak sebeke veya mus yudur; anca uygun olab n ilave islemden gegirilmesi
gerekebilir. %
o Kritik su: Kriti aniz istendiginde ITIR3 bakin. Kritik su, yogun bir aritim isleminden
gecmistir ve siﬁdl’jzeyi ile %gok dislik organik ve inorganik icerige
standartlarda \%a e protokollerinde de kullanima uygun su

sahiptir. opelerde,
nitelikleri'e is olabilir.

edical Ins on (AAMI) (Tibbi Cihazlari Gelistirme Birligi).

ine yonelik s a or the reprocessing of medical devices).

AAMI TIR34:2014/(R)2

gton, V.
X VTN
MANUEL TEMi @
3 irIenme»Q in kirli enstriimanlarn akan soguk kullanma suyunun altinda

* Association for the Advance
Tibbi cihazlarin yeniden isl

1. Ylz
durul

in.
ca tek kullanimlik ol sarlanmis enstriimanlardan kullanilmig olanlar atin.
Sollisyonun pUskUrﬂﬂ en aza indirmek icin tamamen batana kadar, kirli enstriimanlari enzimatik

solisyonun* icingsyerestirin.
Deterjanin e e temas edebilmesi icin bitlin hareketli parcalan galistirin.
Enazon (1 dRika boyunca islak bekletin.

GOrinen tim bitikintileri gidermek igin yumusak killi bir firga yardimiyla enstrimanlar firgalayin.
Paslanmaz celik veya baska asindiricilar kullanmayin; bunlar ylizeye zarar verebilir.
- Sivinin piskidrmesini en aza indirmek igin, mimkiinse enstriimanlari tamamen siviya batiriimig
durumdayken fircalayin.
7. Bazi enstrimanlar 6zellikle dikkat etmenizi gerektirebilir:

wn

ouhk
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- Enstrimanlari tim parcalar gevsetilmis halde temizleyin. Ayrilabilir sekilde tasarlanmigsa,
enstriimanlari demonte halde temizleyin.

- Sikismis kirleri gidermek igin conta ylzeyleri, yaylar, bobinler, kanilasyon, kér delikler, yivler,
kesme digleri ve esnek pargalar gibi zorlu alanlara temizleme sollisyonunu su puskirtme pompasi
yardimiyla uygulayin.

- Tum girintilere erisilebilmesi igin hareketli parcalari galistirin ve firgalama sirasinda (gerekirse)

dondurin.

- Kandl bulunan pargalari ve zorlu alanlari, uygun boyutta bir firga yardimiyla dikkatli bir sekilde
temizleyin.

- Temiz, pH bakimindan nétr bir ultrasonik temizleme sollisyonu kullanarak 10 ila 15 aligina
banyoda da birakabilirsiniz. Ultrasonik temizleyici ve deterjan Ureticisinin talimatlagn edin.
Onemli: Yiizey lizerinde daha dnceden olusan hasar, ultrasonik temizleme n iyle artabilir.

8. 25°C ila 35°C (77°F ila 95°F) sicaklik araliginda temiz, yumusak kullanma suyu %arak enaz3
dakika boyunca ilk durulama islemini gergeklestirin ve tim kir ve temizlik @ ntilarini giderin.

- BUtln hareketli parcalari galistirin.

- Kanlasyon ve karmasik mekanizmalarin jciqi izleyin.
9. Hala gorinirde kalinti varsa énceki isleme rarlayin. *
10. Kullanma suyunda bulunan mineralleri vedigeg safsizliklari gide ritik su k k enazl

dezenfeksiyona ve sterilizasyona en

- BUtln hareketli parcalari galistirin.

- Kandlasyonlar ve kér deliklefjile birli
noktalarina dzellikle dj [

- Kandlasyonlari bir giri imiyla (1-50 en az Ug¢ u ay|n
11. Temiz, emici, dokdil ullanarak efstriifpanlarin Gzeri a nemi giderin.
12. EnstrUmanIarln tam umasml bekl , sterilizasyo ileyebilir ve cihazlar kuruma

dakika boyunca son durulama gergeklgStirin. urulama igi solusyonla k:f ayin; bunlar

e, mentes ere,ve ‘tonta yuze ki baglant

surecinden so
* Manuel temizlem Prolystica nsantre EnZ|ma Y|kama ve Temizleyici kullanilarak valide
edilmistir. Q
STERILiZASY NCESI I
e Temizligin etkili oldugu min olmak i i |§|k altinda tim cihazlari gorsel olarak inceleyin.
|ndan|nce
e

TUm zorlu alanlar da
- Temizlep is enstrimanlari yen| me alin.
- Temlzlen«x enstrumar% gistirin.

o Implanﬂar trimanlarda izik ve catlak gibi ylizey hasari olup olmadigini inceleyin.

Etkile %l degistiri
%n dizgiln alismadigini kontrol edin. Tiim pargalari ve baglanti mekanizmalarini

e Enstru
Sdrtculer, matka | ve raybalar ile kesme veya implant yerlestirme igin kullanilan
enstri lara 6zellikle dikkat edin. Bunlari asinma, keskinlik, dizliik ve korozyon asisindan dikkatli bir

sekilde det_jerlen asi gerektigi gibi calismayan enstriimanlari degistirin.

e TUm kesici Dliyuteg yardimiyla inceleyin.
- Kesici esmig, yontulmus, catlamig, yuvarlatilmis veya baska bir sekilde deforme olmugsa
enstriimanidedistirin

- Kenarin tzerinden pamuk bir bezle gegmek, yontulma ve catlamay tespit etmeye yardimci olabilir.
e Tim isaretlerin ve referans odlgeklerin okundugunu dogrulayin. Bunlarin okunamadidi cihazlari degistirin.
¢ Sterilizasyon islemine gecmeden 6nce enstriimanlarin diizgiin galistigindan emin olmak igin, gerekirse
enstriimanlari onarin, degistirin ve/veya temizlik islemini tekrarlayin.
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e Yaglama, cerrahi enstriimanlarinin kullanim 6mriini uzatabilir. Silikon bazli yaglayici yag, yag veya gres
kullanmayin; bunlar buhar sterilizasyonuna engel olabilir. Yalnizca cerrahi enstriimanlarinda ve buhar
sterilizasyonu ile kullanima yonelik olarak tasarlanmis su bazli yaglayici yadlar kullanin. Yaglayic yagdi
uretici tarafindan belirtilen sekilde kullanin. Seyreltme islemi gerekliyse kritik su kullanin.

¢ Sistem tepsilerini ve kutularini tamamen doldurun.

STERILIZASYON

e Dinamik hava gikarma (6n vakum) otoklav teknidi ile sterilizasyon islemini gergeklestiri
- Yergekimi replasman sterilizasyonu tavsiye edilmez.
- Hizh (flash) sterilizasyon tavsiye edilmez. \
¢ Birden fazla seti veya cihaz sterilize ederken sterilizatériin maksimum yuk 5|n|r| adlglndan emin
olun.
o Konteynerleri Ust Uste yigmayin; bu, buharin niifu#etmesini ve kurumayi e IIe bilir.
o Sterilizatdr Ureticisinin talimatlarina bakin ve d , kalibras kuII im ve surekli bakim
uygulandigindan emin olun.
o Sterilize edilen 6geler, kullanim 6ncesinde ©dasicakligina sogut u da guve nimi ve

yogunlasmanin énlenmesini sadlar.
e ANSI/AAMI ST79:2017* gibi mevcut daenddistrinin ama klhvu ip ed|n
* Association for the Advancement edlca trumentati I) (Tibbi Ci S stlrme Birligi).
Saglik tesislerinde buharla sterili rillik guven in kapsamli 0 prehenswe guide to
steam sterilization and sterili @ ce’in health ca ies.) AAMI STZ9:20%7. Arlington, VA.

e Asagidaki tabIoda siste gerekli Sterll e Dizeyi (S ) 10°® diizeyine erismek igin
dogrulanan* mi m parametreler goste adir.

Onemli: PN
- Ster i bu tallmatl sekilde temizlenen ve tamamen kuruyan
cihaz idir.
- Sterilizas Inizca ta @Ien Acumed saklama muhafazasi parca
numaralarinda uy saklanan | in gegerlidir.

sy inin gegerli olup olmadigini belirlemek igin ilgili
sistemin Kullanm imatlarina Sistem Kullanma Talimatlari genel olarak bir sistemin
Ozel implantiveya tepsi bilesenleri |I iliskili

O\
NS
9
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On Vakum Buhar Sterilizatorii Parametreleri

Durum!: Sargih
Ekspoziir Sicakhg:: 132°C
Ekspoziir Siiresi: 4 dakika
Kurutma Siiresi: 30 dakika
1 Bu talimatlarda 6nerilen dongli parametrelerine ulusal diizenlemelere uygun sterilizasyon ambalaj suarlar
kullanin. Aesculap® sert sterilizasyon konteynerlerinde sterilizasyon igin www.acumed.net/ifu adreSiRden'\RKGI-76'ya bakin.
* Sterilizasyon, STERIS Amsco 3023 Vacamatic On Vakum sterilizatérii ve KimGuard &e -Step sargi

kullanilarak dogrulanmustir. Q
/& b ’
- Sterilizasyondan sonra sari n dr rinde kaIa er|I bariyere zarar
verebilir. . §

- Nem, metali ve yont
e Steril bariyerde hasar
kullanmayin.

celayin. Sterll bar| gormusse artind

‘bA
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weww.acumed.net/ifu

EN ISO
Sembol Acgiklama
s 15223-1
Elektronik kullanim talimatlarina www.acumed.net/ifu adresinden ulasabilirsiniz 543

A

Dikkat

STERILE|R

irradyasyon ile sterilize edilmistir

ikili steril bariyer sistemi

Steril degildir 5.2.7

Son kullanma tarihi V'S 514

REF Katalog numarasi \ 5.16
L 2

LOT Seri kodu % / 5.1.5

EC [REP | | Avrupa Toplulugu tkili temsilcis 5.1.2

MD Tibbi cihaz 5.7.7

d Ureti 511

&l % 6\ 513

en sterilize 5.2.6

® Yeniden kulla 5.4.2

j hasarliysa kullanmayin ve talimatlarina bakin/uriintin steril bariyer 528

tsse Kullanmayin

u Bihazin satisini yalnizca doktorlar tarafindan veya
rak sinirlandirmaktadir.

U.S. 21 CFR 801.109

Reticle, Acumed

ru umu tanimlayan bir numara bulunabilir.

CE uygun%reti, Madde 17/AB Direktifi 93/42/EEC. CE isaretinin yaninda, uygunlugu degerlendirmeden
ili
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These materials contain information about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different trademarks in different countries. The
products may be approved or cleared by governmental requlatory organizations for sale or
use with different indications or restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contained in these materials should be construed
as a promotion or solicitation for any product or for the use of any product in a particular
way that is not authorized under the laws and regulations of the country where the reader is
located. Nothing in these materials should be construed as a representation or warranty as
to the efficacy or quality of any product, nor the appropriateness of any product to treat any
specific condition. Physicians may direct questions about the availability and use of the
products described in these materials to their authorized Acumed distributor. Spegii
questions patients may have about the use of the products described infthe
the appropriateness for their own conditions should be directed to tI‘ir
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