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@ ACUMED® SLIC SCREW SYSTEM

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE
OPERATING SURGEON

DESCRIPTION: The SLIC Screw Device is intended to
reduce the scaphoid and lunate bones of the hand. bone portions. Specifically

INFORMATION FOR USE: The surgeon must select scapholunate ligamen pholunate r

the type and size implant that best meets the patient’s  lunotriquetral I|W Iunotnqu
surgical needs. Screw removal is recommended at 6-9 reduction, a Dal INStability.

associates regarding the procedure before use.

INDICATIONS: The SLIC Screw Sy
provide fixation and anatoml

is intended to

months or after biological healing of soft tissue has CON : IONS Th| contraindica
occurred. ce of acnve rla fecno psis,
Although the physician is the leamed intermediary rosis, msufﬁ(@wanﬂty and/éh
between the company and the patient, the important bone, presentg of ¢dftilage deg nth
medical information given in this document should be ~ bones, a otential fo ¢ healing or
conveyed to the patient. soft fis constructi the bones, or with

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are $ unable to follow post-
available describing the uses of this system. Itis thg rative Cre g

responsibility of the surgeon to be familiar Wlth WARNIN Qe effective use of the implant,

procedure before use of these products. In thes must be thoroughly familiar with the
is the responsibility of the surgeon to rwnh

e methods of application, instruments, and
relevant publications and consult with experienced recommended surgical technique for the device.
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0 bones o,
|cat|ons EudeQ

Thwesigned to withstand the stress of
ighW\bearing, load bearing, or excessive activity.

ice breakage or damage can occur when the
implant s ted t0 increased loading associated
with ion, nonunion, or incomplete healing.
sertion of the device during implantation

crease the possibility of loosening or migration.
e patient must be cautioned, preferably in writing,
about the use, limitations, and possible adverse effects
of this implant. These cautions include the possibility
of the device or treatment failing as a result of loose
fixation and/or loosening, stress, excessive activity,
or weight bearing or load bearing, particularly if the
implant experiences increased loads due to delayed
union, nonunion, or incomplete healing, and the
possibility of nerve or soft tissue damage related to
either surgical trauma or the presence of the implant.
The patient must be warned that failure to follow
postoperative care instructions can cause the implant
and/or treatment to fail.The components of these
7ons01e EFfEcTvEs 2o RESUMED




systems have not been tested for safety, heating, or
migration in the MRI environment. The implants may
cause distortion and/or block the view of anatomic
structures on radiographic images. Similar products
have been tested and described in terms of how
they may be safely used in post-operative clinical
evaluation using MRI equipment'.

1 Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety,
Implants, and Devices: 2071 Edition. Biomedical Research Publishing
Group, 2011.

PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.
Previous stresses may have created imperfections,
which can lead to a device failure. Instruments shall be
inspected for wear or damage prior to usage. Protect
implants against scratching and nicking. Such stress
concentrations can lead to failure.

Mixing implant components from different

manufacturers is not recommended for metaurg'ca\&‘
>

mechanical and functional reasons.

The benefits from implant surgery may HOSL %

patient’s expectations or may deterior time,
necessitating revision surgery to replace the implant or
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&re cleaned.

to carry out alternative procedures. Revision surgeries
with implants are not uncommon.

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain,
discomfort, or abnormal sensations apd nerve or soft
tissue damage due to the prese i
due to surgical trauma. Fra
occur due to excessive aefivity, profenged loadi
upon the device, incom ling, ore
force exerted on tduring i

rse foreig
Ctio igTpténtation faf&g
mayoccur% oft tissue %ﬂ,

crosis of bongyor b resorpno %fthe

e healmg om the

and shou

Inse&lnstrument (leaning: Insertion
ts are provided sterile only and should not

0

Removal Instrument Cleaning: Removal
instrumegnts st be thoroughly cleaned before reuse,
foll &%elmes below:
%{J Precautions
ntamination of reusable instruments or
accessone I occurimmediately after
com %e surgical procedure. Do not allow
ed instruments to dry prior to cleaning/
ssing. Excess blood or debris should be wiped

cur. Meta K '; to prevent it from drying onto the surface.
ign

« All users should be qualified personnel with
documented evidence of training and competency.
Training should be inclusive of current applicable
quidelines and standards and hospital policies.

« Do not use metal brushes or scouring pads during
manual cleaning process.

« Use cleaning agents with low foaming surfactants
for manual cleaning in order to see instruments in
the cleaning solution. Cleaning agents must be easily
rinsed from instruments to prevent residue.

- Mineral oil or silicone lubricants should not be used
on Acumed instruments.
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« Neutral pH enzymatic and cleaning agents are
recommended for cleaning reusable instruments. It
is very important that alkaline cleaning agents are

thoroughly neutralized and rinsed from instruments.

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

« Allinstruments must be inspected for cleanliness of
surfaces, joints, and lumens, proper function, and
wear and tear prior to sterilization.

« Anodized aluminum must not come in contact

with certain cleaning or disinfectant solutions.
Avoid strong alkaline cleaners and disinfectants or

solutions containing iodine, chlorine or certain meta
salts. Also, in solutions with pH values above 11, the

anodization layer may dissolve.

Manual Cleaning/Disinfection Instructions

1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the o \
use-dilution and temperature recommended%

>
by the manufacturer. Fresh solutions sh I% :
prepared when existing solutions b rossly &@s

contaminated.
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O

2. Place instruments in enzymatic solution until
completely submerged. Actuate all moveable parts
to allow detergent to contact all surfaces. Soak for
aminimum of twenty (20) minutes. Use a nylon
soft bristled brush to gently sarufinsiruments until
all visible debris is remove ttention
to hard to reach areas
any cannulated ins

oplous

appropriate bc&br?
orﬂexibl d the creyj
amgents 0 ing solu

tiom{0%usfrout any sojl.
%ﬂface th@sh to remQ

soil from t nd crevice&]mdbthe
ible area and esurfacev@

. e part whil sr@ ensure
esare clean%,
einstrumeh\ inse thoroughly

for a minimum three (3)
ttention to cannulations, and
o tlush any hard to reach areas.

useas
4 Plﬁhe instruments, fully submerged, in an

nic unit with cleaning solution. Actuate all
moveable parts to allow detergent to contact all

surfaces. Sonicate the instruments for a minimum

of te (mutes.
5 R struments and rinse in deionized

xr raminimum of three (3) minutes or until
@ gns of blood or soil are absent in the rinse
s

eoal attention to cannulations, and
ﬂush any hard to reach areas.

tream. P

y'Sp Iattenno
ts and clean wit

@ 6 Y struments under normal lighting for the
or exposed , Coils, K

of visible soil.

IfV|5|b|e soil is seen, repeat the sonication and rinse
steps above.

8. Remove excess moisture from the instruments with

a clean, absorbent, nonshedding wipe.

Combination Manual/Automated Cleaning and
Disinfecting Instructions

1.

Prepare enzymatic and cleaning agents at the
use-dilution and temperature recommended

by the manufacturer. Fresh solutions should be
prepared when existing solutions become grossly
contaminated.

. Place instruments in enzymatic solution until

completely submerged. Actuate all moveable parts
monsote errecTiveso RESUIIMED




to allow detergent to contact all surfaces. Soak for Step| Description Sterile Product: Sterile product was exposed to
aminimum of ten (10) minutes. Use a nylon soft 1| Two (2) minute prewash with cold tap water a m|n| f 25.0-kGy gamma irradiation.
bristled brush to gently scrub instruments until 2| Twenty (20) second enzyme spray with hot tap water Re er dewce provided sterile should be
all visible debris is removed. Pay special attention 3| One (1) minute enzyme soak ordlng to hospital protocol. Acumed does
to hard to reach areas. Pay special attention to 4| Fiteen (13)second (O'dtapwam% mmend resterilization of sterile-packaged
any cannulated instruments and clean with an ° Igf ; 608‘”;5]‘1;55;96“ vash duct.
approprate botte bush. Ffteen (13) second ho Non-S oduct: Unless clearly labeled as sterile
Note: Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of 7| Ten (10) second purifcliygé ® ; : -
instruments. Using a syringe or water jet will improve (64661464 %7 andx d || ln .an :Jnopenzd. seile package prgwded
flushing of difficult to reach areas and any closely 8| Sern ' &%‘ e, all mp'ants anc nstruments Must e
mated surfice. onsidered nonsterile, and sterilized by the hospital

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

éd Cleanin

@tmn lnstn%
ated Wash%systems are
s the only cl anir@ for
ts. K

ted system ed as a follow up

5510 manu@nin ;
strume thoroughly inspected prior to

ster|||za sure effective cleaning.

A\% STE

4. Place instruments in a suitable washer/disinfector
basket and process through a standard washer/
disinfector cycle. The following minimum

parameters are essential for thorough cleanlng an
disinfection.

mponents may be provided sterile or
stenle
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prior to use. Nonsterile devices have been validated
using the sterilization parameters listed below, in
fully-loaded trays with all parts placed appropriately.

Sterilization Methods

« Consult your equipment manufacturer’s written
instructions for specific sterilizer and load
configuration instructions.

« Follow current AORN “Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings”and
ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive quide to
steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities.

monsote errecTives2oe RESUIMED




« Flash sterilization is not recommended, but if used,
should only be performed according to requirements
of ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive quide
to steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities.

80-0850 80-0851
These trays have been validated to the parameters below:

SYMBOL LEGEND

[:]E] Consult instructions for use

(Caution

Gravity Displacement Autoclave: NOT RECOMMENDED
Pre-Vacuum Autoclave:

Condition: Wrapped
Exposure Temperature: 270°F (132°0)
Exposure Time: 4 minutes

Dry Time: 30 minutes

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

P
* \ z gue-use
. \%\ } Upper limit of temperature

Sterilizedusing irragiation
L 3
se-by

N

NN

APPLICABILITY: These materials contain information
at may or may not be available
ountry or may be available under

about p 0%
in j
iffefentademarks in different countries. The

may be approved or cleared by governmental

\%Jlatory organizations for sale or use with different

indicationsr siitions in different countries.
Pradu@y ot be approved for use in all countries.
M ntained on these materials should be

ued as a promotion or solicitation for any

\agroduct or for the use of any product in a particular

way which is not authorized under the laws and
requlations of the country where the reader is located.

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

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

mons01E ErFecTvesod FESLIMED
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@ ACUMED® SLIC SKRUESYSTEM

UDELUKKENDE TIL BRUG FOR DEN OPERERENDE
KIRURG

BESKRIVELSE: SLIC skruen er beregnet til at reponere
0s scaphoideum og os lunatum.

INFORMATION OM ANVENDELSEN: Kirurgen skal

vedrarende proceduren inden anvendelse.

INDIKATIONER: SLIC skruesystemefer beregnet

velge den type og starrelse implantat, der passer 05 scaphold

bedst til patientens operationsbehov. Det anbefales at affigamentet s Iunatum
flerne skruen efter 6-9 mdneder, eller efter biologisk tum og o
heling af bladvaevet. ]

Selvom laegen er den uddannede formidler mellem @»Kontrammk

virksomheden og patienten, skal de vigtige tiv eller latent inff Dsis,
medicinske oplysninger i dette dokument altid ' i qde og/
videregives til patienten. ruskdegeneraﬂon

KIRURGISKE TEKNIKKER: Der er kirurgiske teknikker
til radighed, som beskriver brugen af dette system,D

er kirurgens ansvar at vare bekendt med proced \
inden anvendelse af disse produkter. Deru v E%
0gsd kirurgens ansvar at vaere bekend evante

publikationer samt at konsultere erfarne kolleger

straekker noglerne. Patienter, som er uvillige
il ellqe i stand til at falge plejeinstrukser efter
udgar en kontraindikation for anvendelse af

ap
se anordmnger
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til yde fiksering og anatomis %ﬂnogm
eller knogledele. Disse ingkatiorgomfatter is QOQ de anb
fon af i legr o5 scaphmdé’

AD@%& qarantere sikker og effektiv

Ise af Acumed's implantater, skal kirurgen vaere
[}t fortrolig med implantatet, applikationsmetoden,
kirurgiske teknikker. Komponenten er
ikke k til at kunne modstd vaegtbelastning,
ed laft, eller overdreven fysisk aktivitet.

%tbraekage eller skade kan opstd, ndr implantatet

saettes for gget belastning i forbindelse med forsinket
helmg, ingen heling, eller utilstraekkelig heling. Forkert
indsaetning af komponenten under implantation kan
aqe risikoen for lgsnelse eller migrering. Patienten skal
vaere advaret, helst pd skrift, om indikeret anvendelse,
begraensninger og mulige negative falgevirkninger
fordrsaget af dette implantat. Disse advarsler skal
inkludere muligheden for, at produktet kan svigte
som et resultat af las fiksering og/eller lgsnelse,
belastning, overdreven aktivitet, vaegtbelastning, isaer
hvis implantatet udszettes for gget belastning pga.
forsinket heling, ingen heling eller utilstrkkelig heling,
inklusive evt. beskadigelse af nerver eller bladvaev, enten
7ons01e EFfEcTvEs 2o RESUMED




i forbindelse med kirurgisk trauma eller tilstedeveerelsen
afimplantatet. Patienten skal advares om at
behandlingen kan mislykkes, hvis vedkommende ikke
falger plejeinstrukser efter operationen. Systemet er ikke
blevet testet for sikkerhed, opvarmning eller vandring

i MRI-miljget. Implantaterne kan eventuelt skabe
forstyrrelse og/eller blokere udsynet il anatomiske
strukturer pd radiografiske billeder. Lignende produkter
er blevet testet og beskrevet med hensyn til, hvordan

de kan anvendes sikkert under post-operative, kliniske
undersagelser, der anvender MRI-udstyr'.

1 Shellock, . G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety,
Implants, and Devices: 2071 Edition. Biomedical Research Publishing
Group, 2011.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER: Et implantat
md aldrig genbruges. Tidligere belastning kan
have frembragt skrabeligheder, som kan fare til at
implantatet svigter. Instrumenter skal undersages

implantaterne mod rids- og revnedannelser, da
sddanne belastningspunkter kan fere til pr i

for slidtage og skader far de tages i brug. Beskyt . \

Det anbefales ikke at blande
implantationskomponenter fra forskellige producenter

DANSK — DA / PAGE 9

li
Qder inds

&tedevaerelse eller pd grund af kirurgisk trauma.

af metallurgiske, mekaniske og funktionelle drsager. RENG@RINGSVEJLEDNING:

Fordelene ved implantationsoperationer lever mdske ikke Rengating a pIan.tat:Impla.ntaterleveres‘
- . ) udeluk sterile og bar ikke rengares igen.

op til patientens forventninger eller kan forringes med

tiden, hvilket kan nadvendiggere revisignskirurgi for at ing af indferingsinstrument:

udskifte implantatet eller udfare v indgreb. @ gsinstrumenter leveres udelukkende som
Revisionskirurgi af implantatey@ikke udwfindeligt. Q rile 0g bagaike rengores igen.
ernelsesinstrument:

KOMPLIKATIONER: #ulig€ nggative ¢ Reng

falgevirkninger engmerte Nehag eller i trumenter skal renggres grundigt inden
saseiniy weller i %r 0ga. gévendelse ihenhold til retningslinjerne:

impla e 7@

B pldntatet pga

dvarsler og forholdsregler

« Dekontaminering af genanvendelige instrumenter
eller tilbehgr skal foretages straks efter afslutning
af den kirurgiske procedure. De kontaminerede
instrumenter mad ikke fd lov til at terre ind for
rengaring/genforarbejdning. Overfladigt blod eller
vavsrester bar tarres af for at forhindre dem i at
indtarre pa overfladen.

n aktivitet;
tet, ufuldsw
pdfgrtim
. Ifhplantat g/eller
rekomme. %f@lsomhed
isk eller all@xgiskgeaktion eller
tig reaktion@mmedlegeme, der
skyldes im [On= et fremmedmateriale kan
forekomr&' adigelse pd nerve eller bladvay,
knog%krose eller -resorption, vaevsnekrose eller

pkkelig heling kan opstd ved et implantats

« Alle brugere ber vaere kvalificeret personale med
dokumenteret bevis pa uddannelse og kompetence.
Uddannelsen ber inkludere aktuelt gldende
retningslinjer, standarder og hospitalspolitikker.

« Anvend ikke metalbarster eller skuresvampe under

7ons01e EFfEcTvEs 2o RESUMED




den manuelle renggringsprocedure.

« Anvend rengaringsmidler med lavt skummende,
overfladeaktive stoffer til manuel renggring for at
kunne se instrumenterne i renggringsoplgsningen.
Rengeringsmidlet skal nemt kunne skylles af
instrumenterne for at forhindre rester.

« Der bar ikke anvendes mineralolie eller
silikonesmarelse pd Acumed instrumenter.

« Det anbefales at anvende pH-neutrale enzymatiske
og rensende midler til rengering af genanvendelige
instrumenter. Det er meget vigtigt, at basiske
rengeringsmidler neutraliseres omhyggeligt og
skylles af instrumenterne.

« Kirurgiske instrumenter skal tgrres omhyggeligt for
at forhindre rustdannelse, selv hvis de er fremstillet i
rustfrit stdl af hgj kvalitet.

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

- Anodiseret aluminium ma ikke komme i
med visse renggringsmidler eller deS
oplasninger. Undgd at bruge steerkt basiske

DANSK — DA/ PAGE 10

rengaringsprodukter og desinfektionsmidler eller
oplgsninger, der indeholder jod, klorin eller sarlige
metalsalte. Tilmed kan brug af oplesninger med en

pH-veerdi pd over 11 oplase det anodiserede lag.
Manuel rengarings-/desinficerindsvejledning
eriht

1. Forbered enzymatiske og jefisendemidler iht.
brugskoncentration gfternperagur anbefaletaf

producenten. Der b
ndr de eksister

eggeles nye oplos @,
e oplgSninger bllver

&
iske oplosnin @

til at skrubbe

ontakt med Ileo .
20 @ug en blad

forsi t|gt synlige rester
et Veer saerllg\ om pa omrdder, der

Ver seerligt opmaerksom pd
enter, og renger dem med
skerenser. For blotlagte fledre, spoler

en pas
%kﬂb egenskaber: Fyld spraekkerne med

maengder rengaringsoplasning for at skylle 6

&; rester ud. Skrub overfladen med en skurebarste

37" Tag instr

for at fleme alle synlige rester fra overfladen og
spraekkern@Bgj det bevaegelige omrade, og skrub
v:.k d en skurebarste. Drej delen, samtidigt
Xer skrubbes pd den for at sikre, at alle
ker er rengjorte.

ntegne op, og skyl dem omhyggeligt
vand i mindst tre (3) minutter. Veer
marksom pd kanyleringer, og brug en

und n

@%E til at skylle alle sveert tilgengelige omrader.

Laeg instrumenterne - helt nedsaenkede - i en
ultralydsenhed med rengeringsoplesning. Aktiver
alle bevagelige dele, sd renggringsmidlet kan
komme i kontakt med alle overflader. Soniker
instrumenterne i mindst ti (10) minutter.

5. Tag instrumenterne op, og skyl dem i deioniseret

vand i mindst tre (3) minutter, eller indtil alle
tegn pad blod eller rester ikke laengere kan ses

i skyllevandet. Veer seerligt opmeerksom pd
kanyleringer, og brug en sprajte til at skylle alle
sveert tilgaengelige omrdder.

. Kontroller instrumenterne under normal belysning

for at se, om alle synlige rester er blevet fienet.
7ons01e EFfEcTvEs 2o RESUMED




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

8. Tor overskydende fugtighed af instrumenterne med
en ren, absorberende, fnugfri serviet.

Vejledning i kombineret manuel/automatisk

rengering og desinficering

1. Forbered enzymatiske og rensende midler iht.
brugskoncentration og temperatur anbefalet af
producenten. Der bar forberedes nye oplgsninger,
ndr de eksisterende oplasninger bliver staerkt
kontaminerede.

2. Leg instrumenterne i den enzymatiske opl@sning,
sd de er helt daekket af oplasningen. Aktiver alle

Bemeerk: Brug af et ultralydsapparat vil hjaelpe under
omhyqgelig rengaring af instrumenter. Brug af en
sprajte eller vandstréle vil forbedre skylning af svaert
tilgeengelige omrdder og alle nert afpassede overflader.

Vejled atisk rengaring/desinfektion
es ikke at anvende automatiske vaske-/

%&w mer som den eneste rengaringsmetode il

@urgiske instrumenter.
Q- Etauto stem kan anvendes som en
Qfo rr%es til manuel renggring.
\menter bar kontrolleres omhyggeligt for
isering for at sikre effektiv rengaring.

STERILITET

Systemkomponentere kan leveres sterile eller
usterile.

3. Taginstrumenterne op af enz
skyl dem i deioniseret va

ningen, 0g
1) minut.
4. Placer instrumenter,

vaskemaskine/desin

passénde kurv i
apparat, 0

Sterilt produkt: Det sterile produkt er blevet

bevagelige dele, sd rengaringsmidlet kommer i
kontakt med alle overflader. Leg i bled i mindst
ti (10) minutter. Brug en blad nylonbarste til

at skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle o
synlige rester er flernet. Veer serligt opmaerk

pd omrdder, der er svaert tilgengelige
opmarksom pd alle kanylerede ins &r 0g

renger dem med en passende flaskerenser.

N
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hJ
meerk) Falg udtrykkeligt vejledningen leveret af vaskemaskinens/
eringsapparatets producent

eksponeret for en minimal dosis pa 25,0 kGy
gammastrdling. Resterilisering af en anordning, der
leveres steril, ber hdndteres iht. hospitalets protokol.
Acumed anbefaler ikke at resterilisere produkter, der er

gstiddel med varmt vand fra

) minutters vask i ren@i

hanen (64-66 DWLSO °F)

Femteg ( kalning med varmt vand fra hanen
7 Ti( de\ky\mng med renset vand med valgfri smarelse sterilt emballerede.
464 -6 -150 °F)

Usterilt produkt: Medmindre produktet er tydeligt
maerket som sterilt og leveret i en udbnet, steril
pakning leveret af Acumed, skal alle implantater
70501 EFfECTvEs2o1 RESUIMED'

8 N (7) minutters torring med varm luft (116 °C/240 °F)
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0g instrumenter anses for at vaere usterile.
Usterile anordninger er blevet godkendt iht.
steriliseringsparametrene angivet herunder i fuldt
pakkede bakker med alle dele placeret korrekt.

Sterilisationsmetoder

« Laes udstyrets fabrikants brugsvejledning
til det anvende steriliseringsapparat samt
konfigurationsvejledning.

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

« Lyn-sterilisering anbefales ikke, men hvis
den anvendes, bar den kun udfares i falge
bestemmelserne i ANSI/AAMI ST79: 2010 —

K\
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0PB STRUKS
vaek fra dirdkte s Under
O emballagen () orat seo

SN

80-0850 80-0851
Disse bakker er blevet godkendt iht. parametrene angivet
herunder:

Autoklavering, tyngdekraftsforskydning: FRARADES

Autoklavering, preevakuum:

Tilstand:

SYMBOLFORKLARING

e brugsanvisningen

\@ Forsigtig

Eksponeringstemperatur:
Eksponeringsperiode: /v
Terreperiode:

Comprehens
sterility as

&2
$$

@
\rz}‘

\QQ)

xO‘

ERILE[EQ|  Steriliseret ved brug af ethylenoxid

*
teriliseret ved brug af straling

A d
W Holdbarhedsdato
REF Katalognummer
LOT Partikode

Autoriseret repraesentant i det
Europzeiske Feellesskah

Producent

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke genanvendes

{vre temperaturbegransning

monsoie ErrecTives2on RESULIMED




vaeret forsggt dbnet, eller den er kontamineret med

vand. Brug det &ldste parti farst. 0
ANVENDELIGHED: Dette materiale indeholder N &
oplysninger om produkter, der eventuelt er eller ikke

ertilgeengelige i et specifikt land, eller eventuelt @
er tilgeengelige under forskellige varemaerker i &
forskellige lande. Produkterne kan vare godkendt

eller tilladt af statslige requlerende myndigheder til @

salg eller anvendelse med forskellige indikationer V @ 6
eller begraensninger i forskellige lande. Produkter er O @ K
eventuelt ikke godkendt til anvendelse i alle lande. 0

Ingen oplysninger i dette materiale ber fortolkes som %

en markedsfaring eller opfordring til keb af ethvert :@ @?) \

produkt eller til anvendelse af et produkt pd en
bestemt mdde, der ikke er godkendt iht. lovgivningen

eller forskrifterne i laeserens land. $ @
YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede om at $ \

fd udleveret yderligere materiale henvises du til

Advarsel: Kun til professionelt brug.
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@ ACUMED® SLIC SCREW SYSTEM

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE
OPERATING SURGEON

DESCRIPTION: The SLIC Screw Device is intended to
reduce the scaphoid and lunate bones of the hand. bone portions. Specifically

INFORMATION FOR USE: The surgeon must select the scapholunate ligamen pholunate r

type and size implant that best meets the patient’s lunotriquetral I|W Iunotnqu
surgical needs. Screw removal is recommended at 6-9 reduction, a Dal INStability.

associates regarding the procedure before use.

INDICATIONS: The SLIC Screw Sy
provide fixation and anatoml

is intended to

months or after biological healing of soft tissue has CON : IONS Th| contraindica
occurred. ce of acnve rla fecno psis,
Although the physician is the leamed intermediary rosis, msufﬁ(@wanﬂty and/éh
between the company and the patient, the important bone, presentg of ¢dftilage deg nth
medical information given in this document should be ~ bones, a otential fo ¢ healing or
conveyed to the patient. soft fis constructi the bones, or with

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are $ unable to follow post-
available describing the uses of this system. Itis thg rative Cre g

responsibility of the surgeon to be familiar Wlth WARNIN Qe effective use of the implant,

procedure before use of these products. In thes must be thoroughly familiar with the
is the responsibility of the surgeon to rwnh

e methods of application, instruments, and
relevant publications and consult with experienced recommended surgical technique for the device.
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0 bones o,
|cat|ons EudeQ

Thwesigned to withstand the stress of
ighW\bearing, load bearing, or excessive activity.

ice breakage or damage can occur when the
implant s ted t0 increased loading associated
with ion, nonunion, or incomplete healing.
sertion of the device during implantation

crease the possibility of loosening or migration.
e patient must be cautioned, preferably in writing,
about the use, limitations, and possible adverse effects
of this implant. These cautions include the possibility
of the device or treatment failing as a result of loose
fixation and/or loosening, stress, excessive activity,
or weight bearing or load bearing, particularly if the
implant experiences increased loads due to delayed
union, nonunion, or incomplete healing, and the
possibility of nerve or soft tissue damage related to
either surgical trauma or the presence of the implant.
The patient must be warned that failure to follow
postoperative care instructions can cause the implant
and/or treatment to fail.The components of these
7ons01e EFfEcTvEs 2o RESUMED




systems have not been tested for safety, heating, or
migration in the MRI environment. The implants may
cause distortion and/or block the view of anatomic
structures on radiographic images. Similar products
have been tested and described in terms of how
they may be safely used in post-operative clinical
evaluation using MRI equipment'.

1 Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety,
Implants, and Devices: 2071 Edition. Biomedical Research Publishing
Group, 2011.

PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.
Previous stresses may have created imperfections,
which can lead to a device failure. Instruments shall be
inspected for wear or damage prior to usage. Protect
implants against scratching and nicking. Such stress
concentrations can lead to failure.

Mixing implant components from different

manufacturers is not recommended for metaurg'ca\&‘
>

mechanical and functional reasons.

The benefits from implant surgery may HOSL %

patient’s expectations or may deterior time,
necessitating revision surgery to replace the implant or
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&re cleaned.

to carry out alternative procedures. Revision surgeries
with implants are not uncommon.

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain,
discomfort, or abnormal sensations apd nerve or soft
tissue damage due to the prese i
due to surgical trauma. Fra
occur due to excessive aefivity, profenged loadi
upon the device, incom ling, ore
force exerted on tduring i

rse foreig
Ctio igTpténtation faf&g
mayoccur% oft tissue %ﬂ,

crosis of bongyor b resorpno %fthe

e healmg om the

and shou

Inse&lnstrument (leaning: Insertion
ts are provided sterile only and should not

0

Removal Instrument Cleaning: Removal
instrumegnts st be thoroughly cleaned before reuse,
foll &%elmes below:
%{J Precautions
ntamination of reusable instruments or
accessone I occurimmediately after
com %e surgical procedure. Do not allow
ed instruments to dry prior to cleaning/
ssing. Excess blood or debris should be wiped

cur. Meta K '; to prevent it from drying onto the surface.
ign

« All users should be qualified personnel with
documented evidence of training and competency.
Training should be inclusive of current applicable
quidelines and standards and hospital policies.

« Do not use metal brushes or scouring pads during
manual cleaning process.

« Use cleaning agents with low foaming surfactants
for manual cleaning in order to see instruments in
the cleaning solution. Cleaning agents must be easily
rinsed from instruments to prevent residue.

- Mineral oil or silicone lubricants should not be used
on Acumed instruments.
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« Neutral pH enzymatic and cleaning agents are
recommended for cleaning reusable instruments. It
is very important that alkaline cleaning agents are
thoroughly neutralized and rinsed from instruments.

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

« Allinstruments must be inspected for cleanliness of
surfaces, joints, and lumens, proper function, and
wear and tear prior to sterilization.

« Anodized aluminum must not come in contact
with certain cleaning or disinfectant solutions.
Avoid strong alkaline cleaners and disinfectants or
solutions containing fodine, chlorine or certain meta
salts. Also, in solutions with pH values above 11, the
anodization layer may dissolve.

Manual Cleaning/Disinfection Instructions

1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the .§'

use-dilution and temperature recommended%

contaminated.
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O

>
by the manufacturer. Fresh solutions sh I% :
prepared when existing solutions b rossly &@s

surfaces Sonicate the instruments for a minimum

of tep ( tes
struments and rinse in deionized
r a minimum of three (3) minutes or until

gns of blood or soil are absent in the rinse

2. Place instruments in enzymatic solution until
completely submerged. Actuate all moveable parts
to allow detergent to contact all surfaces. Soak for
aminimum of twenty (20) minutes. Use a nylon
soft bristled brush to gently sarufinsiruments until

all visible debris s remove ttenﬂon stream eqal attention to cannulations, and
to hard to reach areas,fay sp | attention ﬂush any hard to reach areas.
any cannulated ins ts and clean wit
y @ 6ﬁ struments under normal lighting for the
or exposed , Coils, i

of visible soil.

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

appropriate bc&br?
orﬂexibl d the cr opious
amgumis 0 ing solutio wtany sojl.
%ﬂface with %sh t0 remQ
L@a ' 8. Remove excess moisture from the instruments with
a clean, absorbent, nonshedding wipe.

soil from t nd creviceSdend the
ble area and%ﬁe surfacev@

. epart whilgscr ensure
esare clean K
einstrume %sethoroughly 1.
for a minimum three (3)

ttention to cannulations, and
o tlush any hard to reach areas.

Combination Manual/Automated Cleaning and
Disinfecting Instructions

Prepare enzymatic and cleaning agents at the
use-dilution and temperature recommended

by the manufacturer. Fresh solutions should be
prepared when existing solutions become grossly
contaminated.

useas
4 Plﬁhe instruments, fully submerged, in an

. Place instruments in enzymatic solution until
completely submerged. Actuate all moveable parts

monsote errecTvesod FESLIMED

nic unit with cleaning solution. Actuate all
moveable parts to allow detergent to contact all




to allow detergent to contact all surfaces. Soak for Step| Description Sterile Product: Sterile product was exposed to
aminimum of ten (10) minutes. Use a nylon soft 1| Two (2) minute prewash with cold tap water a m|n| f 25.0-kGy gamma irradiation.
bristled brush to gently scrub instruments until 2| Twenty (20) second enzyme spray with hot tap water Re er dewce provided sterile should be
all visible debris is removed. Pay special attention 3| One (1) minute enzyme soak ordmg to hospital protocol. Acumed does
to hard to reach areas. Pay special attention to 4| Fiteen (15)second cold tap water ”W mmend resterilization of sterile-packaged
any canﬂulated instruments and clean with an ° IEV; ; 608'1”4“5 de&fgge”‘ vish duct.
approprate botte bush. 6 d , Non-S oduct: Unless clearly labeled as sterile
Note: Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of 7 ant in an unopened sterie package provided
instruments. Using a syringe or water jet will improve %7 é‘% ed, all implants and instruments must be
Zujggi LZZZCU/[ foreach areas and any closely &onsidered nonsterile, and sterilized by the hospital

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

éd Cleanin

@tmn lnstn%
ated Wash%systems are
s the only cl anir@ for
ts. K

ted system ed as a follow up

5510 manu@nin ;
strume thoroughly inspected prior to

ster|||za sure effective cleaning.

A\% STE

4. Place instruments in a suitable washer/disinfector
basket and process through a standard washer/
disinfector cycle. The following minimum

parameters are essential for thorough cleanlng an
disinfection.

mponents may be provided sterile or
stenle
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prior to use. Nonsterile devices have been validated
using the sterilization parameters listed below, in
fully-loaded trays with all parts placed appropriately.

Sterilization Methods

« Consult your equipment manufacturer’s written
instructions for specific sterilizer and load
configuration instructions.

« Follow current AORN “Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings”and
ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive quide to
steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities.

monsote errecTvesod FESLIMED




« Flash sterilization is not recommended, but if used,
should only be performed according to requirements
of ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive quide
to steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities.

SYMBOL LEGEND

EE] Consult instructions for use

A

Caution

80-0850 80-0851
These trays have been validated to the parameters below:

Gravity Displacement Autoclave: NOT RECOMMENDED

Pre-Vacuum Autoclave:

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

Dry Time: 30 minutes

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

STERILE|EO|  Sterilized usin
[sTERILE[R]  SterilizedUsing ir

L 4

N

S @8
° \ ® me—use
* \6\ A pper limit of temperature

(autions: Professional Use Only.

APPLICABILITY: These materials contain information
at may or may not be available
ountry or may be available under

about p od%ﬂ
in j
iffefentademarks in different countries. The

may be approved or cleared by governmental

\%Jlatory organizations for sale or use with different

indicationsr siitions in different countries.
Pradu@y ot be approved for use in all countries.
M ntained on these materials should be

ued as a promotion or solicitation for any

@gmduct or for the use of any product in a particular

way which is not authorized under the laws and
requlations of the country where the reader is located.

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

mons01E ErFecTvesod FESLIMED
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@ ACUMED® SLIC SCHRAUBENSYSTEM

FUR DEN VERANTWORTLICHEN CHIRURGEN

BESCHREIBUNG: Das SLIC Schraubensystem ist zur
Reposition von Skaphoid und Lunatum vorgesehen.

GEBRAUCHSINFORMATIONEN: Der Chirurg muss
den Typ und die GroRe fiir das Implantat wahlen, die
den chirurgischen Bediirfnissen des Patienten am
besten entsprechen. Die Entfernung der Schraube
wird nach 6-9 Monaten oder nach der biologischen
Heilung des Weichgewebes empfohlen.

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

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind chirurgische
Techniken und eine Beschreibung fiir die N

&
in der Verantwortung des Chirurgen, sich m\
Verwendung dieser Produkte mit dem n

vertraut zu machen. Des Weiteren liegt es in der

Verwendung dieses Systems verfiigbar. £ liegt %
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skaph
des lunggrifiget IenBandeﬁﬁ5
Qw quetraleRep@bmdkarpale@ .
0

kon‘sQ

NGEN: Fiir einen sicheren und effektiven
inSatz des Implantats gilt, dass der Chirurg mit
dem InstruientsefBst, den entsprechenden
' @ oden und der in Verbindung damit
lenen chirurgischen Technik griindlich vertraut

Verantwortung des Chirurgen, die relevanten

Veroffentlichungen zu lesen und sichymit erfahrenen
Kollegen vor dessen Anwendu jchtlich des
Verfahrens auszutauschen. &

INDIKATIONEN: Das @Jbensystem i@‘
Fixierung und anw eposition

Knochen Om llen vorge g iemuss. Das Gerat ist nicht dafur entwickelt,
Indikag en speziell {EReparatur des ewichtsbelastung, Traglast oder tiberméBige
argh Bandes, di ndre Reposid Aktivitéten auszuhalten. Ein Bruch oder andere

ratur

Beschddigungen des Gerdts kinnen auftreten, wenn
das Implantat einer erhdhten Lastim Zusammenhang
mit einer verzogerten, fehlenden oder unzureichenden
Heilung ausgesetzt ist. Ein nicht korrekt durchgefiihrtes
Einsetzen des Gerdtes wdhrend der Implantation

kann die Wahrscheinlichkeit einer Lockerung und
Migration erhdhen. Der Patient muss, vorzugsweise
schriftlich, iber den Einsatz, die Einschrankungen

und mdglichen Komplikationen dieses Implantats
informiert werden. Diese Warnhinweise schlie@en die
Maglichkeit des Versagens der Therapie bzw. einer

mons01E ErFecTvesod FESLIMED

[ onen fiir

NTRAI@IOT\IEN: Kow%n
as sindaktive gde fektionen,
£0pOrose, unx de Quantitdt und/

ns, Knorpeldegeneration
eichendes Potenzial der
nstruktion von Weichgewebe zur
Uberbg&ung der Knochen. Patienten, die zu den
e

f postoperativen PflegemalSnahmen nicht
elt oder nicht in der Lage sind, sind fiir diese Gerdte




Fehlfunktion dieses Geréts aufgrund unzureichender
Fixierung und/oder Lockerung, Belastung, ibermdfiger
Aktivitdt oder Gewichtshelastung oder Traglast ein,
besonders, wenn das Implantat aufgrund verzogerter,
fehlender oder unzureichender Heilung erhdhten
Belastungen ausgesetzt ist wie u. a. einem potenziellen
Nerven- oder Gewebeschaden im Zusammenhang

mit entweder chirurgischem Trauma oder dem
Vorhandensein des Implantats. Der Patient muss

davor gewarnt werden, dass eine Nichtbefolgung
postoperativer Pflegeanweisungen zu einem Versagen
von Implantat und/oder Therapie fiihren kann. Die
Bestandteile des systems wurden im MRT-Umfeld ponenten

nicht auf Sicherhett, Erhitzung oder Migration gepriift. % ?‘
Das Implantat kann zu einer Verformung fiihren kann sein,dass desNutzen der |

VORSICHTSHINWEISE: Ein Implantat darf nie
wiederverwendet werden. Vorangegangene
Belastungen konnen zu Beschddigungen gefiihrt
haben, die ein Versagen des Gerdts herbeiftihren
kdnnen. Instrumente missen vor 'nsatz auf
Verschleifs und Beschad|gun

werden. Schiitzen Sie di e vor Kratz un
Scharten. Solche Bela@entratlonen %
2u einer Fehlfunkfiep fiihr

Aus metallulg

nerHe t ller

%lrurgw

und/oder die Sicht auf die anatomischen Strukturen die Erwa es Patient Ullt oder
auf Réintgenbildern blockieren. Ahnliche Produkte mi achldsst, isionsoperation
wurden in Bezug auf die sichere Verwendung bei ert, um das ntat2u ersetzen, oder

der postoperativen klinischen Bewertung unter urchfi tiver Verfahren.
Verwendung des MRT Gerdts' tiberpriift und Revmons % sind bei Implantaten nicht
beschrieben. ung

/ins;?/zﬁigkagf Disgﬁngg%aﬂ?/o?%;anggjéa%ub /sh/ng ATI ONEN: Magliche Nebenwirkungen

Group, 2011. merzen Unbehagen oder anomale
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mechamsd@
funkt (nden emp h nicht, ;@
er

Empfindungen und Nerven- oder Gewebeschdden
handenseins des Implantats oder
n Traumas. Ein Bruch des Implantats

ein
\ ubermdBiger Aktivitdt, ausgedehnter
|aSung des Gerdtes, unvollstandiger Heilung oder
r

end der Finsetzung auf das Implantat ausgeiibten
ibermdf3iden Drtxcks ist mdglich. Migration und/
% ng des Implantats kinnen eintreten.

pfindlichkeit oder eine histologische oder

ische Reaktion bzw. eine Fremdkérperreaktion
aufgrund der Implantation eines Fremdmaterials
kdnnen auftreten. Nerven- oder Gewebeschaden,
Knochennekrose oder Knochenresorption,
Gewebenekrose oder unzureichende Heilung konnen
aufgrund des Vorhandenseins des Implantats oder
eines chirurgischen Traumas auftreten.

REINIGUNGSANWEISUNGEN:
Reinigung des Implantats: Die Implantate werden
steril geliefert und diirfen nicht gereinigt werden.

Reinigung des Einfiihrinstruments:
Einfiihrinstrumente werden steril geliefert und diirfen
nicht gereinigt werden.
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Reinigung des Entnahmeinstruments:
Entnahmeinstrumente missen gemafs

den untenstehenden Richtlinien vor der
Wiederverwendung griindlich gereinigt werden:

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

« Wiederverwendbare Instrumente und Zubehdrteile
missen sofort nach Abschluss des chirurgischen
Eingriffs dekontaminiert werden. Lassen Sie
kontaminierte Instrumente vor der Reinigung/
Aufbereitung nicht zuerst trocknen. Uberschilssiges
Blut oder Riickstande sollten abgewischt werden,

um ein Antrocknen auf der Oberflache zu verhindern.

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

- Verwenden Sie keine Metallbiirsten oder .

« Verwenden Sie bei der manuellen Re|n|g
Reinigungsmittel mit geringer Scha g, um
die Instrumente in der Reinigungsldsung sehen zu
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N

scheuernden Pads bei der manuellen Rewgung

konnen. Die Reinigungsmittel missen leicht von den
Instrumenten abzuspiilen sein, um Riickstande zu
vermeiden.

« Schmiermittel auf Mineral- oder Silikonbasis diirfen

fiir Acumed Instrumente nicht v

und Reinigungsmittel

wichtig, al W
Zu neutral @ dvonden |

abz

e Instrumen@sen grund

net Werde e Bildung v
erhindern WENN sie aus h@%
It sind.
ente mus\ Sterilisation auf
%hen, Gelenke und Lumen, auf
Funktion sowie Verschleils
und Bes %en untersucht werden.

« Eloigrtes Alumlmum darf nicht mit bestimmten

, gs- und Desinfektionsldsungen
ntakt kommen. Vermeiden Sie starke,

alkalihaltige Reinigungs- und Desinfektionsmittel
oder— psundep, die Jod, Chlor oder bestimmte
alten. AuBerdem kann sich die
N| tin Losungen mit pH-Werten von diber

gsen.
« Fiir die Reiniqung Wieder@ &We/sung fiir (lie manuelle Reinigung/
werden pH-neutrale %c LOsunger{it . Desinfe /é

1.ie die enzymatische Losung und

% igungslosung mit der vom Hersteller

pfohlenen Verdiinnung und Temperatur
vor. Wenn bestehende Ldsungen bereits grob
kontaminiert sind, missen frische Losungen
Zubereitet werden.

2. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische
Ldsung, so dass sie vollstandig untergetaucht sind.
Bewegen Sie alle beweglichen Teile, damit alle
Oberfldchen mit dem Reinigungsmittel in Kontakt
kommen. Lassen Sie die Instrumente mindestens
zwanzig (20) Minuten lang einweichen.
Schrubben Sie die Instrumente vorsichtig mit
einer Biirste mit weichen Nylonborsten, bis alle
sichtbaren Ablagerungen entfernt sind. Achten
Sie dabei besonders auf schwierig zu erreichende
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Bereiche. Lassen Sie kaniilierten Instrumenten
besondere Aufmerksamkeit zukommen
und reinigen Sie sie mit einer geeigneten lang mit Ultraschall.

Flaschenbiirste. Fiir exponierte Federn, Spulen 5 Nehmen Sie die Instrumente aus dem

oder flexible Teile: Spiilen Sie die Spalten mit ' Ultraschallreiniger und spillen &€ s
entionisiertem Wasser, b% on Blut 0

Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Behandeln

reichlich Reinigungsldsung, um Ablagerungen zu
entfernen. Schrubben Sie die Oberflache mit einer

Ablagerungen unter en Strom n
Scheuerbiirste, um alle sichtbaren Ablagerungen sind, jedoch mindes . Mmut
von den Oberfldchen und aus Spalten zu entfernen. Achten Sie dah s 3uf K3 n ind

Biegen Sie den biegbaren Bereich und schrubben
Sie die Oberfléche mit einer Scheuerbiirste.
Drehen Sie das Teil wahrend des Schrubbens, um
sicherzustellen, dass alle Spalten sauber sind.

elne Spritze zu Ie chwer

3. Nehmen Sie die Instrumente aus der Losung
und spiilen Sie sie mindestens drei (3) Minuten
lang griindlich unter laufendem Leitungswasser.
Achten Sie dabei besonders auf Kaniilierungen und

uf sichtbar uckstan%
QBEI sichtbareRSchnutzriicksta '

chritte, wie

verwenden Sie eine Spritze zum Spiilen schwer ernen Sie i USSI e Feuchtigkeit mit einem
zugdnglicher Bereiche. aubere den, nicht fusselnden Tuch.

4. Legen Sie die Instrumente vollstandig Anwe/su kombinierten manuellen/
untergetaucht in einen Ultraschallreinig \ auto%schen Reinigung und Desinfektion

mit Reinigungslosung. Bewegen Si n Sie die enzymatische Ldsung und

beweglichen Teile, damit alle Oberfldchen mit dem &leinigungslb’sung mit der vom Hersteller
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Sie die Instrumente mindestens zehn (10) Minuten

; S
%%n Sie die @u}}be n aIeA

empfohlenen Verdiinnung und Temperatur
vor, thende Ldsungen bereits grob
nd, missen frische Losungen
twerden

eden Sie die Instrumente in eine enzymatische
Losung, ss gje vollstandig untergetaucht sind.
Be ie alle beweglichen Teile, damit alle
en mit dem Reinigungsmittel in Kontakt
en. Lassen Sie die Instrumente mindestens
zehn 10) Minuten lang einweichen. Schrubben
Sie die Instrumente vorsichtig mit einer Biirste
mit weichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren
Ablagerungen entfernt sind. Achten Sie dabei
besonders auf schwierig zu erreichende Bereiche.
Lassen Sie kanilierten Instrumenten besondere
Aufmerksamkeit zukommen und reinigen Sie sie
mit einer geeigneten Flaschenbiirste.

Hinweis: Die Verwendung eines Ultraschallreinigers ist
fiir eine griindliche Reinigung der Instrumente hilfreich.
Die Verwendung einer Spritze oder eines Wasserstrahls
erleichtert das Spiilen schwierig zu erreichender und
nahe beieinander liegender Oberfldchen.
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3. Nehmen Sie die Instrumente aus der
enzymatischen Losung und spiilen Sie
sie mindestens eine (1) Minute lang mit
entionisiertem Wasser.

4. Legen Sie die Instrumente in einen geeigneten
Wasch-/Desinfektionsgerdtekorb und
bereiten Sie sie mit einem Standard-Wasch-/
Desinfektionsgerdtezyklus auf. Die folgenden
Mindestparameter sind fiir die griindliche
Reinigung und Desinfektion entscheidend.

Schritt | Beschreibung

1 Zwei (2) Minuten Vorwasche mit kaltem Leitungswasser

2 Zwanzig (20) Sekunden Enzymspray mit heiem Leitungswasse
3 Eine (1) Minute Einweichen in Enzymldsung

4 Fiinfzehn (15) Sekunden Spiilen mit kaltem Leitungswasser (X2)
5 Zwei (2) Minuten Reinigung mit Reinigungsmittel und heifel

Leitungswasser (64-66 °C/146-150 °F)

6 Fiinfzehn (15) Sekunden Spiilen mit heiBem Leitungswasser

7 Zehn (10) Sekunden Spiilen mit gereinigtem Wasser und
optional mit Schmiermittel (64-66 °C/146-150°F) o

8 Sieben (7) Minuten Trocknen mit heilSer Luft ( 116°C/W

Hinweis: Die Anweisungen des Herstellers des Wasch-/De: 4]
sorgféltig befolgen
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Anweisungen fiir die automatische Reinigung/

Desinfektion

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

« Ein automatisiertes Syste luss an

mspmert e eﬁektlve

smherzust

STER% 4@
@ mponenter@ il oder nicht ster

eriles P%D& sterile @%eener
Mindest 5,0-kGy ahlung
au Die erneute§\§ n eines
elieferten P%s mUiss gemalS den

?

\ kenhausv erfolgen. Acumed empfiehlt
die ern&@ion steriler verpackter Produkte
nicht

7@&%5 Produkt: Es sei denn deutlich als
r

ekennzeichnet und in einer ungedffneten

manuelle Reinigung v ende rde Te||en
« Die Instrumente sollte Sten||sat|

sterilen Verpackung von Acumed geliefert, gelten
alle Implantafeynd Instrumente als nicht steril und
miigse kenhaus vor der Verwendung
illsjertwwerden. Fiir nicht sterile Produkte sind
lisationsparameter validiert wie folgt, in voll
adenen Schalen mit ordnungsgema( platzierten

gsmethoden
beachten Sie die schriftlichen Anweisungen
des Herstellers der Sterilisierungsausriistung fiir das
betreffende Sterilisationsgerdt und die verwendete
Ladekonfiguration.

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

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

80-0850 80-0851
Diese Schalen wurden gemaB den nachstehenden
Parametern validiert:

[13]

SYMBOLLEGENDE

Gebrauchsanleitung beachten

A

Achtung

Schwerkraftverdrangungsautoklav: NICHT EMPFOHLEN
Vorvakuumautoklav:

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

HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen,
trockenen Ort aufbewahren und vor direkter
Sonneineinstrahlung schiitzen. Vor dem Einsatz
muss die Produktverpackung auf Anzeichen von
Beschddigung oder Wasserverunreinigung hin gepriift
werden. Verwenden Sie die dltesten Liefermengen

| “
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STERILE |EO|

Mit Ethylenoxi

N

&

Vorsicht: Nur fiir professionellen Einsatz.

D\

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationefiiber Produkte, die in bestimmten
Ld de@ oder nicht verfiigbar sind oder
% nen Landern unter unterschiedlichen
bezeichnungen verfiighar sind. Es kann sein,
die Produkte von behdrdlichen Organisationen
in verschiegEn@hy fhdern zum Verkauf oder zur
Ve;we% it unterschiedlichen Indikationen oder
i N ngen genehmigt oder zugelassen werden.
%n sein, dass die Produkte nicht in allen Léndern
r die Verwendung zugelassen sind. Nichts, was in
diesen Dokumenten enthalten ist, sollte gedeutet
werden als Werbung fiir oder Anpreisung irgendeines
Produkts oder der Verwendung eines Produkts in
einer bestimmten Weise gedeutet werden, die in dem
Land, in dem sich der Leser befindet, gesetzlich oder
behdrdlich verboten ist.

WEITERE INFORMATIONEN: Weiteres Material
kdnnen Sie unter den in diesem Dokument
angegebenen Kontaktinformationen anfordern.
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@ zvompa pisac ACUMED® SLIC

TATHN NPOZQMIKH ENHMEPQZH TOY
XEIPOYPIOY MOY EKTEAEI THN ENMEMBAZH
MEPITPAOH: H ovakeun Bidag SLIC mpoopiletat
yla Ty avataén Tou oKagoeldoU¢ 00Tol Kat Tou
LINvoe1boU¢ 0aT0U TOU XEPLOU.

TAHPO®OPIEZ XPHEHZ: O yeipoupyoc mpénmetva
€MAEEEL TOV TOMO KA1 TO [J€yeBog TOU EUPUTED|ATOC
IOV QVTATOKPivETal Katd T0 KahiTEPO duvato oI
XEIPOUPYIKEC avdykeg Tou aoBevoug. H agaipeon g
Bidag ovvioTdTal va yivetal oToug 6-9 prveg iy petd
amd T Blohoyiki EMOUAWON TwV HAAIKWY 10TV

Mapd 10 yeyovag 0T 0 1aTPOC Elvart 0 &V yvwoel
€vd1a1€00¢ HETag TG eTalpeiag Kai Tou aoBevol,
01 ONUAVTIKES LATPIKEC TANPOPOPLEC TIOU TTapEXovTal
0¢€ aUT6 T0 éyypago Ba mpémel va petagepBodv OTOV
aoBevn.

XEIPOYPTIKEX TEXNIKEX: Ynapyouv SR
YEIPOUPYIKEG TEYVIKEG TIOL TIEPIypAQoU oac
auTol Tou oVaTAHATOC, AoteAei euBuvn Tou
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YEIPOUPYOU N e€0IKelwar Tou (e TV EmépPaan mptv

ano m xprion autwv Twv mpoioviwvemniéoy, eval
€080V Tou Yelpoupyol va eival LEYOC e
TIG OXETIKEG On(L0OIEVOEL K@O vetat pe

V

¢umelpoug ouvepydtec @feTugd e T eméppao

ano m xpron.

ENAEIZ EIZ (6ag SLICapo %YIG
mvn nc Kat avarQiic avataéne
6000 nuarwvr OV UYKEKpILE

QUTEC TEPIA uJ v anokatégraon
apopnvoeldo ¢ajloy, mv

U oKagoy 0U€, TNV amoKqT @z ofy

Lnvormup U¢ ouvés()p ayataén Tou

N €1000¢ Kal (1 aotdela.
AEIZEIY: ¢i€elc ylato abotnpa

anomouv avBdvouaa ohuvan, n

ompn r] 0 War, 1) QVEMApKR¢ moootnTa f/kal

n010 a 00TOU, 1) Iapouaia eKPUAONG ToL X6VOpoU
K(ll N anouoia GuvaToTNTAG ENOUAWONG
v ua)\aKmv 0TV 1) QVAKATAOKEVHG TwV HaAaK®Y

0T ﬁ%@e[vovw ota 00td. Ot aoBeveic mou elval
HoWoL 1) avikavol va akohouBroowy Tic odnyieg
€feyxelpnTIKIC GpovTiOag avtevdeikvuTal yia auTég

TG OUOKEU”Q *
HBOE SEIX: Mla Ty aogal kat

QTIKT} Xpr0n TOU EUQUTEVHATOC, O

g PYOC mpénel va elval anouta e€oIKEWEVOC e
0

EUpUTEVa, TIC HEBOSOUC EQappOyc, Ta epyahela
K(]l TN OUVIOTUIEVN XELPOUPYIKT TEXVIKI yla T
0uakeun. H ouokeur) Oev éxel oyeO1a0Tel yia va avtéyel
Ny téon Myw eoptiong Bdpoug, pdpTiong poptiou i
unepPolikng dpaotnpiétntac. Eivar duvatov va oupe
Bpavon 1 (niid ¢ oUOKeUAC 6Tav T0 EPPUTEV
umoBahhetal e auénpévn eopTion, n omoia oyetiCeTal
i€ kaBuotepnuévn évwon, un vwon 1 atehq
enovhwon. H eapahpiévn eloaywyr e GUoKeLHg
Katd T OldpKela TG euUTEVONG evar duvatov va
auioe Ty mBavetnTa yahapwang 1 LETavaoTeuong,
Mpénet va eplotdtat n mpoooy Tou aoBevouc, katd
TIPOTIHNON YPATTWG, OXETIKA HE TN XPron, Toug
7ons01e EFfEcTvEs 2o RESUMED




MEPLOPLOHOUC Kl TIC MBAVEC QUOLEVELS EMMTWOELS
autol Tov ep@uTEDPaToC. Ta onpeia mpoaoyng
oupnepthapBavouy Ty mbavetnta aotoyiaq g
0uokeun¢ f e Bepaneiac we anotéheapia yahapric
kaBrhwang n/xat xahdpwong, Tdang, umepBoAikic
dpaotnplotnTag, eoptiang papoug i poptioy,
101aitepa dv oTo epl@UTELIA Mapovotdloval
avénuéva poptia Adyw kaBuatepnuévng évwang, un
vwong i ateholg emoUAWONG, oupmepappavopievng
e mBavic PAAPNC o€ veupa i pahakd popta

€ YN EITE € YELPOUPYIKO TPAUHA EITE e TV
mapouaia Tou euuTELaToC. O aoBevric mpémel

Ve TIPOEIBOTOLELTAL OTL N U TPNON TWV 08NYIGV

et »
%UV oeanow& \
Capriagc o 2
LETEYXELPNTIKNG GpovTidag Hmopef va mpokaheoe! Ty OV OWOTETE e apmuam

aotoyia Tou epputebpatos 1i/kat g Bepaneiac. Ta

MRI ot peteyyetpntikn khvikr aglohoynon'.

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

MPOOYAA=EIZ: Ta epoutebpata émetmoté
Va EMavaypnotLonolouval. m Qoelg
Vo

evdéyetatva éxouv dnui clagéhete, ol IEC

OUYKEVTPG,

, , , , EUOUTED dlagopett KEU(]OTEC
€¢apTiuaTa Tov CLOTAPATOG eV €OUV DOKILAOTE
, , . , yla pYIKOUG, L AErToupyIKoUg
yla T aopdhela, T Bépuavon fj T petavaoteuon , K
o epIBaMov MRI. Ta epguteupata pmopolv va $€ '
TPOKAAEOOLY TIapapdpewon A/kal va eunoéloouwn Ta0péhn YIKT E{QUTEUHATWY
umoped va VOmoloUV I PoodOKieg Tou

TPOBOA TWV AVATOMIKWY GOLWY 0TI paéloxpa%

€IKovec. Mapbpota mpoiovta €ovy 60K1u0 £
TIEPIYPAPOVTal O€ OXEON L€ TO TG i

xpnotonomnBoly Le aopdhela e T yprion oUoKEUN G

aoes\ N Unopel va e€aeipovtar e 1o Ypovo,
¢ avaBewpnTikn Xe1poupyIkn eméppaon

mv avnmmoraon TOU EUQUTEVATOC 1) TNV
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TpayHatonoinon evaMaKTIKWV emeppaocwy.
Otavad w%XEIDOUpYIKéC emeppaoelC e
el & elvar aouviBiotec.
XQ\AHTEZ ENEPTEIEY.: MBavéc duopleveic
rmoslc elvar o movoc, n duopopia i, duaaioBnaieg
K(]l BAGBN o 04] 0¢ [lahakd popla Aoyw g
napou QuTEDpaTOG 1 AGYw TOU XEIPOUPYIKOU
Q@pauon T0U EQUTEVHATOC UMOpE
a Aoyw umepBohikr SpaotnpIoTnTag,
apamau&vnc (OPTIONG MU AOKE(TaL 0Tr) BUOKEUN,
aTe)\obc emouhwong 1 doknong umepBolikric dvaging
070 ELQUTEVNA KATE TN BLGPKELT TNG E10aYWYRC.
Mnopei va undpéel petavdotevan f/ka xahdpwon
T0U ellQUTELaTOC. Mmopei va eugaviotel eualobnoia
0¢ I€taMa 1) otohoyikr i ahepyik, 1 avemBopnm
avtidpaon Tov TPOKUTITEL Ao TV EUPUTEON EEVOU
uhikov. Mnopet va mpokAnBet BAABN oe veupa 1y pakaxd
LOpLa, VEKPWON 1] EMavappOpnan 00Tou, VEKpwan Tou
10TOU 1) QVENapKrG EnobAwan Adyw e mapouoiac Tou
EUOUTEDATOC ) AGYW TOU XEIPOUPYIKOU TPABHATOC,
OAHTIEZ KAGAPIZMOY:
KaBapiopog epgutevpatog: Ta efgurebpata
7ons01e EFfEcTvEs 2o RESUMED




KaTeUBUVTIPLEC YPAULIES KaL TPATUTIA KAl TIG TIOMTIKEG
T0U VOGOKO}eloU.

TIAPEXOVTAL AMOOTEIPWLEVA KAl OeV TIPEMEL va
kaBapiCovtal ek véov.

« Mnv xpnatpomoteite etabikeg fouptoeg 1
0Qouyyapta kaBapiapo katd  dladikaoia
kaBapiopol pe To yépl.

KaBapiopoc epyaheiwv elcaywyng: Ta epyakeia
€10aywyNC MAPEYOVTAL AMOOTEIPWHEVT Kal Oev Tpémel
va kaBapiovrat ek véou.

KaBapiopoc epyaheiwv apaipeonc: Ta epyaleia
agaipeonc mpémel va kaBapiCovtal empehw mptv
amo Ty enavaypnotomoinan, akoAouBwvTag Ti¢
TaPAKATW 08NyieC:

[iéoa ot
¢ kaBaplgpeL

eltiyava

Mo Amavwd@vnc bev G(JK'HiVOIs
onoloovTal @fo epyaheia ed.
v{uaTiKolkakabeploTikol C
0udeté uviotdral apLopo TV
fomotoly %wv. Eivarmoho

WVOvTaL TAq )G ot aAkaAikof
) Kall va Eemévovtal amd Ta

lpoetdomoujaei¢ kat lpoguAdéeig
« H amoAupavan Twv enavaypnotomnololpwy
epyaheiwv 1} Tou auvodoU oML TIETEL va
MpayaTomoIETal apéowg HETd TV 0AokAApwon
NG XEIPOLPYIKNG enéupaong. Mnv agrjvete Ta
HoAuapéva epyahea va oTeyV@ooLY Ty Tov
kaBapiapo/enavemeepyaota. H mepiooela afpiatog
) uMoAelUPAToY TIPENeL va okouTieTal, WOTe va
QAMOTPENETAL TO OTEYVWA TOUG AW OTNY snupdvgl(\
- Dot ot ypriote¢ Ba mpénet va elval KaTd)\)\nAo %\
EKTTAIBEVEVO TIPOOWTTIKO e rawnpmpéﬁ M ' « Ta yelpoupykd epyaeia mpémel va oTeyVwVOV Kahd
KATApTIONG Kat tkavotrtwy. H exmai 0TPAMEL 0 OXNUATIOPOG OKOUPIAS, AKOWN
mpémel va mepINappBavel TI TPEXOUTES 10X00UTEC a1 eQv mapaokeuadovrat amé vPnAng moLeTNTAG

epyahei
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« Xpnotomoirote Kaeapm& lO(SpGOTlKéQ.E 0 QVodIwye
ovoie¢ yapnAol agpgoL ya Tovkabapiopo Jago o ’

¥épLyla va PAéneTe Ta

avo&eibwto yahupa.
<Ohat &%ﬂpéna Va ENEYYOVTaL WG TIPOC TNV
K A0V EMQAVELWV, Tw apBpwoewy Kl
VARV, Tn 0woTn hettoupyia kat yia Omapén
Q¢ TPWY QMo TNV AmooTelpwon.
ahgupiivio dev mpémel va Epyetat

plopiéva dlahopata kabaplopou 1
K@V. ATIOQEDYETE 10XUPA AAKANIKG péoa

0e€
*
a

&plouob Kat amoAupavTikd 1y SlaAbpata mou

MIEPIEXOUV 110, XAWPLO 1) 0PLOHEVA AAATA LETAMWY.

Emion, o€ dlahopaTa pie Tipeq pH peyahuTepeg amd

11, n otoipdda avodiwang evdexetal va SlahvBei.
0bnyie¢ kaBapiapov/amoAdpavang e 1o yépi

1. Tlpoetotudarte Toug ev{upatikoug kal
KaBaploTIkoUG mapayovTes oTnv apaiwon XpRong
Kal 0T Beppokpacia mou GUVIGTEVTAL amb Tov
Kataokevaotr. Oa mpémet va eToudlovial ppeoka
Slahopata 6tav Ta umapyovTa SlADAT EOUV
EUPAVAC LoAVVBeL.

2. TomoBetrote evtehwe Pubiopéva ta epyalela péoa oe
evpIk6 dlahupa. Evepyorotrjate OAa Ta Kvoleva
LEDN Y10 Vel EMTPEPETE OTO AMopPUMAVTIKG val EpBel

7ons01e EFfEcTvEs 2o RESUMED




Lta ovada umeprixwv e dlaAupia kaBapiopiov.
Evepyorouate 6ha Ta kivolpeva pépn ylava
entpane oo amoppunavtid va épBet oe emagn e

0€ enan [e OAeq TIC empdvetec. Euanioete yia
TouhdyloTov €koot (20) Aemtd. Xpnopororriote

ta vdiov ahaxr) Bovptoa yia va Tpiete amahd
Ta epyahefa éwg 6ToL Oha Ta opatd umoheippata

va anopakpuvBoly. Aware 1blaitepn mpoooyH oTIG umeprwv Ta epyakeia yia ToUAGOTO 6EK(]
duompdatteg meploxes. AwaTe 1lattepn mpoooyn herma.

KataMnAn YrKTpa yia UMoukaM. M Ta ekteBeliéva
ehatrpla, omeipec 1) ebkapmta eéaptipana: lepiote
TI¢ Kohoneeg e dpBovo didAupa kaBapiopou yia
va kaBapioete omoladrmote umohefupara. Tpiyte
TNV EM@Avela [ Lia BoupTaa yla TpipILo yia va

0¢ TUYOV auho@opa epyalela kat kaBapiote e pia 5. Apaipéote 10 epyalg K&x/m e E

amovIopevo vepd yia Tov Tpla

oM Ta or] LG
' ﬁxn onc

agaipéoete Oha Ta opatd umoeippata and my % E a0y YQ
EMQAveld Kat TiC Komotneg. AvyioTe Ty eukapm 0 onpoons

TIEPLOYI] Kall TIYTE TV EMmpavela e pia Bovptaa yia T0}10
Tpipiglo. MePIOTPEYTE TO EGANTNUA KATG TO TPIILO Yia yava eln agat aTwy

va e€aopahiotel ot kaBapiCovial ¢ oL KOMOTNTES, UEOACHRAT \U
3. Apaipéote Ta epyaheia kat Eemivete Kahd kATw @UWGPXOUV opgaapmoNetuata, enavahdBete
ano TpeyoUHEevo vepd yla TouhdyioTov Tpia (3) anap

KaTspyaoiac UMIEPRXWV Kat
Aemtd. Awote 1b1aitepn mpoooyr TiC au)\aKw EEMU

Kal 0N OlLOTOWOETE i alplyya Ym\ TE mv unepBohik bypaoia amd Ta

oroteadrote SUaTPAOITEC Teployé , fa e éva kaBapo, amoppoenTike, mavi mov
4. TomoBetiote 1a epyaleia, mpwg Bubiapiéva oe OV agrvel katahouma.
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ONeC TIC eMmpavelec. YToPaNeTe oty smépaoq v

06nyieg ouvéuaouoé XYelpokivnTou/autdparou
Kaeap ano}luuavanc

Touc evupaTIKoUG kal
r 00¢ Mapdyovtec aTny apaiwan xprong
N SEpUOKpOOIO 110V OUVIOTVTAL a7 ToV

amomuaom Oa mpénet va etoiadovial ppéoka
(31(1)\[)11 T undpyovta Siakopata éouy
)\uvea

ETF]OTE Ta epyaheia mMinpwe BuBiopéva oe
ULIKO b1chupa. Evepyomoirote 6Ma Ta Kvopeva
uspn ylava mpanel oto amoppunaviké va €pbel
o€ emaon e Ohe¢ TIq empavelec. Eppubiote yia
TouhdyloTov déka (10) Aemtd. XpnatomolnoTe pia
vaov pahakr) Bodptoa yia va Tpipete amahd a
epyaleia éwg 6Tov OAa Ta opatd umoeiupata va
amopakpuvBoly. Awote 1dlaitepn TPOCOXT OTIC
duompoottec meployéc. Awate 1laitepn mpoaoyn
0€ TUYOV auhogdpa epyaeia kat kaBapioeTe (e ia
KataMnAn YrKTpa yia LmoukaAL.
SHMEIQSH: H yprion auakeuric umepriywv Ba Bonbricet
atov mrpn kaBapiaud Twy oyakeiwv. H yorion pac
abptyya rf fac 6éopng vepod Ba Berticioer To Emhupa
Twv duampdartwv mepioywy, Kabue kat bwv Twv atevd
7ons01e EFfEcTvEs 2o RESUMED




EQATTOLEVV ETTPAVEIRV.

3. Apaipéote Ta epyahela amd To ev(upIKO SR Kal
EemVETe L€ amovIopévo vepod yia Touhaylatov éva
(1) hemrto.

4. TomoBetote Ta epyaheia péoa oe katdMnho kahdbi
0UoKeUri¢ MAUONG/amoAiHavang Kal MpoXwproTe
0TV Kavovikiy dladikaoia tou kikhou mhoang/
anohopavang. Ot akoAouBeg eAdyloTeg mapdyietpol
elvar amapaitnteg yia To axohaoTikd kabapiopo kal
amoAdpavon.

Bripa| Meptypagn

1 Dvo (2) hemrtd mpomAuong e kpuo vepd Bpuong

Eikool Aemtd (20) evQupikoG Pexaopo e (eotd vepo Bpuang

Eva hemto (1) Bubiong oe évlupio

Aexanévte (15) Seutepodema Eémupa e Ceato vepo Bpuong (X2)

Gl w o

Avo (2) hemtd E¢nhupia e amoppunavTiko e (eatd vepo Bpoang
(64-66°C/146-150°F)

6 Aexanéve (15) deutepohenta Emhupia e Ceotd vepo Bpuong

7 Aéxa (10) deutepohenta EEmupia e kabapiopévo vepo e .
TPOaIPETIKG Amaviké (64-66°C/146-150°F)

8 Emtd (7) hemrtd €pavon pe Ceoto aépa (1 W6°C/2§O$)A
SHMEIQ2H: Axodovbriate makoiBaig Ti¢ odnyieg Tou kataor

ovakeuric mdanc/anoAduavons
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00nyie¢ avtoparomoinuévou kaBapiopod/

amoAdpavang

« Ta autopatomownuéva ovatiuata muoong/¢ipavang
dev auvIoTVTaL WG N fovn HeBodog kabapiopioo yia
YEIPOUPYIKG epyaleia.

kaBaplapol e To XEpR

ouokevaoia mapeyopevn amé Ty Acumed, 6AaTa
EWUTE% 10 €pyaheia mpénel va Bewpotval

1n w\h €00, KOl va amooTEPVETaL amo T0
%1 mipwv am6 ) xprion. Ot yun amooTelpwUEVES

¢ €Y0UV EMKVPWOEL XPNOILOTIOIOVTAC TI

PR K @ \w¢ TomoBeTniéva.

.‘Evaamouaronomuévoob% o Q@auémou nooiaipwoncnouavacpépovml
ypnotormoinBel otn ouéfela w 61(1611«1% . MapaKATwGg MARPWG PopTwHEVOUC diokou e Oha Ta

« Ta pyava B

gniBewpoly @Kd

mpw ano @ clpwon yla v oahiotel 0
ano (o KG@GplOUQ
A:Ta e&aprr’@ 0UOTAHGLOC LMo
ovtal anoo@g anun an% £V,
00TEIPWUEYOTTPOTOV: To a00 €V0 Tipoiov
ehaylom 60 oNia¢ ydupa
25 TavanooTewo] WAC ouokeung mou

¢nke anoggeiguévty Ba mpénel va yivetal
Ao Tou vogokoyiiov. H

WVOLJE T
Acumed 01d TV EnavanooTelpwan vog

OUOKﬁu&'v QMOOTEIPWLIEVOL TIPOIOVTOC,
TELPWPEVO TIPOTOV: EKTOC Kat eqv umapyel

(VG EMOTAVON WG AMOOTEIPWHET KAELOTH

@501 anmooTeipwang

éAdBETE UTIOYN TIC YPAMTEG 00NYiEC TOU KATAOKEVADTH

ToU £€oMNIaHOD 0ag yia Tov EI01KO amooTElpWTH Kal
TI¢ 00nyleg yia T dlap6pewon eoptiov.

« AkohoUBROTE TIC UGTATEIC TIOL UTIGPXOLY OTO
TPEXOV £YYPAPO “YUVIOTWHEVEC TPAKTIKES YIa TNV
anooTeipwon oe mepIBaNhovTa dleyyelpnTIKAG
mpakTiki¢” ¢ AORN kat oto mpétuno ANSI/AAMI
ST79: 2010 — Extevric 00nyoc yia amooTelpwarn He
aTo Kat 81a0@aAoN OTEIPOTNTAC O€ EYKATAOTAOEIG
@povtidag byeiac,

« H ypron uneptayeiac amooteipwong de ouviotatal,
aMa edv ypnoalpomoindel, pénel va exteheftal ovo
0UHQwvVa pe T amartrjoels Tov ANSI/AAMI ST79:

70501 EFfECTvEs2o1 RESUIMED'




2010 — Extevric 00nyoc yia amooTeipwon (e atué Kal
100 aNon 0TEPOTNTAC 0€ EYKATAOTATELC QPOVTIdAC
vyelac.

[13]

TupBouleuteite Tic 0dnyiec xprong

NEZANTA £YMBOAQN

80-0850 80-0851

A

[Tpodoyr

01 biokol autoi éxouv emKUPWOEL e TIC TapakdTw Anootelpwpévo,
TAPALETPOUC: ToU atBulevi
Avtékauoto pie petatomon Baputnrag: AEN YYNIXTATAI [STerLe] rR]|  Anootadlpévo pByprion aktwd

AuTOKAUOTO [IE TPOKATAPTIKG KEVO:
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@ SISTEMA SLIC SCREW ACUMED®

estos productos. Ademds, el cirujano tiene también la
responsabilidad de conocer a fondo las publicaciones
pertinentes y consultar a comp, n penenaa
en el procedimiento antes

INDICACIONES: I si@millos SUC
estd indicado par. fijacion yfed

ropor
anatémica ﬁ sosopor jofe
Concr Si

PARA LA ATENCION PERSONAL DEL CIRUJANO
PRACTICANTE

DESCRIPCION: £l dispositivo SLIC Screw esté indicado
para reducir los huesos escafoides y semilunar de la
mano.

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

recomendable retirar el tornillo a los 6-9 meses 0 e ||gament0

después de que se haya producido la cicatrizacion de af, reparacig

Jos tejidos blandos. on lunopiranfti nestab|||da ano.
Aunque el médico sea el intermediario especializado .ONTRM@ONES Lasx aaones del
entre la empresa y el paciente, al paciente se le clon % septicemia
deberd transmitir la importante informacion médica b, antidad elhueso

contenida en este documento.

TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su d|5p05|(|<%\
distintas técnicas quirtrgicas que describe
este sistema. El cirujano tiene [a respo

conocer a fondo el procedimiento antes de ut|I|zar

insUfiEientes, pres@e degeneracion de los
camlagos ausencia de posibilidades de
ucatnzao eYos tejidos blandos o de reconstruccion
de Ioﬂdos blandos entre los huesos. Estos

Vos estdn contraindicados en pacientes no
uestos 0 incapaces de sequir las instrucciones de

ESPANOL — ES / PAGE 31

RN
|OS | ostoperatonos.

TENCIAS: Para un uso eficaz y sequro de
implante, el cirujano debe estar totalmente
fam|I|ar|z e?m|smo los métodos de
apuca mstrumentos y la técnica quirdrgica
dada para el dispositivo. El dispositivo no
g isefiado para soportar el esfuerzo de un peso
Xcesivo, soporte de cargas o una actividad excesiva.
El dispositivo podria romperse o sufrir dafios si el
implante se ve sometido a una carga mayor asociada
a un retraso de la consolidacion, pseudoartrosis 0 una
consolidacion incompleta. La introduccidn errénea
del dispositivo durante la implantacion puede
aumentar el riesgo de aflojamiento o migracién. Debe
advertirse al paciente, preferiblemente por escrito,
acerca del uso, las limitaciones y los posibles efectos
adversos de este implante. Entre las advertencias que
seindiquen al paciente se debe incluir Ia posibilidad
de que falle el dispositivo o el tratamiento debido a
una pérdida de fijacién o aflojamiento, a la tension, a
7ons01e EFfEcTvEs 2o RESUMED




un exceso de actividad 0 a la carga y soporte de peso, imperfecciones, las cuales podrian derivar en un fallo si la actividad es excesiva, se carga en exceso el

en particular si el implante estd expuesto a cargas del dispositivo. El instrumental debe inspeccionarse dispositivo, la%gnsolidacion es incompleta o se
mayores debido a un retraso de consolidacion, una en busca de un posible desgaste o daios antes de ejegce fuerza sobre el implante durante
pseudoartrosis o una consolidacion incompleta, y i utilizarlo. Proteja los implantes contra arafiazos y \ . Elimplante también puede migrar

se han producido dafios nerviosos o a tejidos blandos muescas, dado que tales concentraéfongs de tension % se. Se puede producir una reaccion por
debido a traumatismos quirdirgicos 0 a la presencia pueden dar lugar a fallos. sibilidad, histoldgica, alérgica o adversa por la
del implante. Debe advertirse al paciente que, en No es aconsejable mezgdcgmpoNentes de i teS’Qpresencia UM 0s extrafios producida por el
caso de no obedecer las instrucciones del tratamiento de distintos fabricantes os metald & impla i@ el’cuerpo de un material extrafio. Se

postoperatorio, pueden producirse fallos en el ] @ roducir lesiones en los nervios o en el tejido
implante y/o en el tratamiento. No se ha evaluado @ . N blando, necrosis Gsea o resorcién dsea, necrosis
RLasyPntajas de E camon quwurgm@ fsular o consolidacién inadecuada como resultado

mecanicos y

la sequridad, el calentamiento o la migracién de ES i gk o s
: N no sati iv . . .
los componentes del sistema de en el entorno de - 0 szts d Sbl cctativas de la presencia de un implante o de un traumatismo
. N mo tambié ible que estege -
la RMN. Los implantes pueden causar distorsiones ' ,q N quirdrgico.
y/o bloquear la visualizacion de las estructuras reconel ti ual harie nﬁ d INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA
anatomicas en las imdgenes radiograficas. Se han ervendtn qdNrgiea de revign are Limpieza del implante: Los i ' | -
. ' - e imolante e procedimi *ativos. No es impieza del implante: Los implantes se suministran
estudiado y descrito productos similares en términos sriles exclusi deben vol
de su sequridad en la evaluacion clinica posoperatoria intervench\ rgcas de evision e.ster'| R
g posop entes. limpiar.

utilizando equipos de RMN'.

, Limpieza del instrumental de insercion: I
1 Shellock, . G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safm/\ EFECTOS “Entre otros posibles efectos , P | de inseris - y
Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Pub m adversos ntran dolor, incomodidad, o instrumental de Insercion se suministra esteri

o . .
Group, 2011, \ sensaones anomalas y dafios nerviosos 0. tejdos exclusivamente y no se debe volver a limpiar.

PRECAUCIONES: Jamds deberd reuti or la presencia del implante o traumatismos Limpieza del instrumental de extraccion: El
implante. Los esfuerzos previos podrian haber creado jrurgicos. Puede producirse una rotura del implante instrumental de extraccin se tiene que limpiar
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a fondo antes de reutilizarlo, siguiendo estas
instrucciones:

Advertencias & precauciones

« La descontaminacion del instrumental o accesorios
reutilizables debe producirse inmediatamente tras
la finalizacion de la intervencién quirdrgica. No deje
que se sequen los instrumentos contaminados antes
de limpiarlos o reprocesarlos. El exceso de sangre 0
restos debe eliminarse para evitar su secado sobre la
superficie.

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

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

« Utilice agentes de limpieza con tensoactivos que o \
generen poca espuma para limpieza manugl, d%\

forma que pueda ver los instrumentos en N 6
de limpieza. Los agenets de limpieza Sestig[len que
poder enjuagar facilmente de los instrumentos para
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&Jyo valor de pH sea superiora 11, 1a capa de

que no queden restos. anodizado podria disolverse.

« Con los instrumentos Acumed no se deberdn Instrucgioges
emplear ni aceites minerales ni lubricantes de 1.

silicona.
aconsejable emplear age zimati€os de pH

neutro y de limpieza importante neutkaljzar ,

gran minacion.
y enjuagar a fondo los de limpi 3 2.’&% s instrumentos en solucion enzimética
«

impieza/desinfeccién manual
es enzimdticos y de limpieza a la
y temperatura de uso que recomiende el
Cante. Habrd que preparar soluciones frescas
cuando | oluclones existentes presenten una

« Para limpiar instrumentos reu

de los instruane que queden sumergidos por completo.

jone todas las partes moviles para que el
detergente entre en contacto con todas las
superficies. Sumérjalos durante un minimo de
veinte (20) minutos. Utilice un cepillo de cerdas
suaves de nailon para frotar con cuidado los
instrumentos hasta haber eliminado todos los
restos visibles. Preste especial atencion a las zonas
dificiles de alcanzar. Preste especial atencion a los
instrumentos canulados y limpielos con una cepillo
para frascos. Cuando los instrumentos tengan
muelles, bobinas o elementos flexibles que queden
expuestos: llene as hendiduras por completo de
solucion limpiadora en cantidades abundantes para
expulsar cualquier particula de suciedad. Frote la
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ara que no se frmaéxido, aun ¢

Cados con ac@mdable de%a 0.
@dos los inst 05 para

as uperficies, ju uces estén
uncionam% orrecto y si hay

oturas antesde erilizacion.

@ ciencia los indrumentos é
na:

minio anodj o debe entrar en contacto
con clert iones’de limpieza o desinfeccidn.
Fvite el impiadores y desinfectantes alcalinos
fue!go las soluciones que contengan yodo, cloro

as sales metdlicas. Ademds, en las soluciones




una jeringa para purgar todas las zonas dificiles de
alcanzar.

superficie con un cepillo para quitar cualquier resto
visible de la superficie y las hendiduras. Curve el

drea flexible y frote la superficie con un cepillo. Gire 6 nspeccione los instrumentos con luz normal para

la pieza mientras la cepilla para asegurarse de que ver si se ha eliminado la suciedad yisible.
se hayan limpiado todas las hendiduras. 7

. Siadn queda suciedad visibl
3. Retire los instrumentos y enjudguelos a fondo ultrasonidos y los pasos g¢®gjuagedanteriores.

con agua corriente durante un minimo de tres 8. Flimine el exceso d dad & los instr
(3) minutos. Preste especial atencién a las con un panoh i0, a tey sin
canulaciones, y sirvase de una jeringa para purqar

J Jennga para purg Instrucao a desinf
todas las zonas diffciles de alcanzar.

auto q u /nadas
agentes enzimgii limpieza a

completo, en una unidad ultrasénica con solucion jon y temper e Uso que recomd'e
de limpieza. Acciones todas las partes mdviles ficante. Ha%preparar sol@s

para que el detergente entre en contacto con todaso frescas cu

lasssolucion r@n unagran
las superficies. Someta los instrumentos a una an.
limpieza por ultrasonidos durante un minimo de \%uci()n enzimatica

diez (10) minutos. ergidos por completo.

4. Coloque los instrumentos, sumergidos por

5. Retire los instrumentos y enjudguelos con aguas \

desionizada durante un minimo de tres () ®
0 hasta que no queden sefiales de sang rficies. Sumer alos durante un minimo de
suciedad en el chorro de enjuagadd: speual @ ) minutos. Utilice un cepillo de pelo

atencion a todas las canulaciones, y sirvase de suave de nailon para frotar con cuidado los
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instrumentos hasta haber eliminado todos los

restog visies. Preste especial atencion a las zonas
|6|c nzar. Preste especial atencién a Ios
Tascos.
a: el uso de un sistema de limpieza por ultrasonidos
le ayudar lar a fondo los instrumentos. El uso de

@ un chorro de agua mejorard el purgado de
dificiles de alcanzar y de todas las superficies
es amente acopladas.

3 Retire los instrumentos de la solucién enzimética
y enjudquelos en agua desionizada durante un
minimo de un (1) minuto.

4. (oloque los instrumentos en un lavador o cesta
desinfectadora adecuados y sométalos a un ciclo
estandar en el lavador o la desinfectadora. Fs
muy importante utilizar los siguientes pardmetros
minimos para que la limpieza y la desinfeccion
sean rigurosas.
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Paso| Descripcion

1 Prelavado de dos (2) minutos con agua corriente frfa

2 Aplicacion de aerosol enzimdtico durante veinte (20) sequndos
con agua corriente caliente

3 Remojo enzimatico durante un (1) minuto

4 Enjuagado con agua corriente frfa durante quince (15)
segundos (X2)

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

6 Enjuagado con agua corriente caliente durante quince (15)
sequndos

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

8 Secado con aire caliente durante siete (7) minutos (116

°C/240°F)

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

Instrucciones de limpieza y desinfeccion automatizadas

« No es aconsejable utilizar secadoras o lavadores
automatizados como tnico método de limpieza de
|os instrumentos quirdrgicos.

« Se podrd utilizar un sistema automatizado en un ,, \

proceso de sequimiento de la limpieza manual

todas fas piez
« Habrd que inspeccionar a fondo los instriifpé % g
antes de la esterilizacion para compr | dos de esterilizacion

limpieza haya sido eficaz.
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ESTERILIDAD:
Los componentes del sistema se suministraran
esterilizados o sin esterilizar.

Producto esterilizado: el producto esterilizado
se ha expuesto a una dosis mini
radiaciongamma. La reestegg
suministrado esteriliza

e deberdlevar a ca
conformealprotocolo ospftal. Acum
recomienda roducto
esterilizado!

;? en

Prod
te que estd

b Iossumm| i

d|sposmv

efterilizados N
n envase es% sin
iffipl

antese

spositivos sin esterilizaPse han validado con

ardmefro @zacién que figuran a

continua %de as totalmente cargadas con
colocadas en el sitio correcto.

nsulte las instrucciones en papel del fabricante

de los equipos que utilice para obtener mds
mstru |o cerca del esterilizador especificoy la
e carga.

iculo”Prdcticas de esterilizacion
endadas en la configuracion de practica
@noperato ia, publlcado por la AORN (Asociacion
de enfer quwofano) y en lanorma
ense ANSI/AAMI ST79:2010 -
ensive quide to steam sterilization and
|ty assurance in health care facilities.
No se recomienda la esterilizacion instantanea,
pero si se usa s6lo se deberd realizar conforme a los
requisitos de la normativa ANSI/AAMI ST79: 2010
— Comprehensive guide to steam sterilization and
sterility assurance in health care facilities.
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80-0850 80-0851

Estas bandejas se han validado con los pardmetros siguientes:

LEYENDA DE SIMBOLOS

Autoclave de desplazamiento por gravedad:

[:E] Consulte las instrucciones de uso

Precaucion

A

NO RECOMENDADO

Autoclave de prevacio:

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

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO: quardar
en un lugar seco y frio y mantener alejado de la

luz solar directa. Antes de su uso, inspeccionar el
embalaje del producto en busca de posibles signos
de manipulacion o contaminacion acuosa. Utilizar en
primer lugar lotes més antiquos.
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&

APLICABILIDAD: Estos materiales contienen
informa ié@pmductos que podrian o no estar
dis on& pais concreto, 0 que pueden estar
' N 0n marcas comerciales diferentes en
' paises. Los productos pueden haber recibido
\@rizacién 0 el visto bueno de los organismos
normativo@e?para sU venta 0 Uso con
ind estricciones diferentes en distintos
iSEMESOosible que los productos no cuenten con
%ﬁcién de uso en todos los paises. Ninguna
garte de estos materiales se deberd interpretar como
promocion o licitacion de ningtn producto o del uso
de ningun producto de ninguna forma particular que
no esté autorizada por a legislacién del pafs en que se
encuentre el lector.
MAS INFORMACION: Para solicitar mas materiales,
consulte la informacién de contacto que figura en este
documento.

Limite superior de temperatura

Precaucion: Sélo para uso profesional.
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@ SYSTEME DE VIS SLIC - ACUMED®

A LATTENTION PERSONNELLE DU CHIRURGIEN

DESCRIPTION: Le systeme de vis SLIC est concu pour
réduire les os semi-lunaire et scaphoide carpien de la
main.

MODE D’EMPLOI: Le chirurgien doit choisir un type
et une taille dimplant correspondant le mieux aux
besoins du patient. Le retrait de la vis est recommandé
dans les 6 a 9 mois ou apres la cicatrisation biologique
des tissus mous.

Bien que le praticien serve de référent entre I'entrepris
et le patient, les informations médicales importantes f

fournies dans ce document doivent étre remises au
patient.

SURGICAL TECHNIQUES: Des techniques
chirurgicales décrivant les utilisations de ce systeme

sont disponibles. Il reléve de la responsibilité‘du%\

chirurgien de s®tre familiarisé avec la proc
avant d'utiliser ces produits. En outre, Tireley@de
la responsabilité du chirurgien de sétre familiarisé
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i sont incapables de se conformer aux

avec les publications voulues et de consulter des
collegues expérimentés concernant Japrocédure avant

utilisation.
¢ @ICestcon pouQ

e anatomiquem o chjur

&
AVB&\&AQNTS: Pour une utilisation efficace

te sécurité de Iimplant, le chirurgien doit
affaitement connaitre Iimplant, les méthodes
d'applicati instruments et la technique
jrurg mmandée pour le dispositif
n'est pas congu pour résister a des
ent \( intes de poids, a une charge ou a des
@ tivités excessives. Le dispositif peut casser ou étre
' endommagé lorsque Implant est soumis a des
charges plus lourdes associées a une consolidation
retardée, une pseudarthrose ou une cicatrisation
incompléte. Une mauvaise insertion du dispositif
pendant Iimplantation peut augmenter les risques
de desserrage ou de déplacement de celui-ci. Le
patient doit étre averti, de préférence par écrit, quant
al'utilisation, aux limites et aux effets secondaires
possibles de cet implant. Ces mises en garde incluent
la possibilité d'une défaillance du dispositif ou d'un
échec du traitement due a une fixation desserrée et/
0 une contrainte qui entraine le desserrage, une
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scaphoshunaite

répar igament lupopyrami

amidale et [ tﬁi) carpienne.\
RE-INDICATI
steme ¢

! Les contresipdi€ations du
ent infectio latente,

20p0fose, quanti alité osseuse
e, présence de tég@nérescence du cartilage

otentiel de cicatrisation
des tissus nstruction des tissus mous
chevauch& s. Lutilisation de ces dispositifs est
contrﬂdiquée chez les patients qui ne souhaitent

signes de soins postopératoires.




activité excessive ou une soumission a des poids

ou des charges, notamment si limplant est soumis

a des charges plus importantes associées a une
consolidation retardée, une pseudarthrose ou une
cicatrisation incompléte, ainsi que la possibilité de
lésions des nerfs ou des tissus mous relatives a un
traumatisme chirurgical ou a la présence d'un implant.
Il faut avertir le patient que tout non-respect des
consignes de soins postopératoires peut entrainer

un échec du traitement et/ou une défaillance de
limplant. La sécurité, la montée en température

ou la migration dans un environnement d'IRM des Lesb
composants du systeme de nont pas été testées.

Les implants peuvent entrainer des distorsions et/

ou obstruer a vue des structures anatomiques sur les
images radiographiques. L'utilisation en toute sécurité
de produits similaires a été testée et décrite dans

des évaluations cliniques post-opératoires a I'aide
d'équipements d'IRM". ,

réutilisé. Les contraintes subies auparavant peuvent
avoir créé des imperfections, ce qui peut entrainer
une panne du dispositif. Les instruments doivent
étre inspectés avant utilisation pour détecter toute
usure ou dommage. Protéger les igplapts contre
toute rayure ou cassure car unefel
contraintes peut entrainegtine

Lassooanon d |m|ants

e ellmpla rgfel pourraientyge
ondre aux atteptes upanent&
tpourrans reraveclet% qui

implant

: Les effets secondaires
a douleur, Inconfort ou les
sensanon ales ainsi que les Iésions des nerfs
ou d&us mous dues a la présence d'un implant
tfaumatisme chirurgical. Limplant risque de
ser en raison d’une activité excessive, d'une charge

1 Shellock, . G. Reference Manual for Magnetic Resonan(e

Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Rese
Group, 2011, 4

PRECAUTIONS: Un implant ne doit jamais étre
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tration deQ
] *

prolongée imposée au dispositif, d'une cicatrisation

incompléte o\ une contrainte excessive subie par

I Iinsertion. Un déplacement de

d 0U Un desserrage peut se produire. Une

iffté aux métaux ou des réactions histologiques,
rgiques ou indésirables aux corps étrangers dues

a limplantation /(h matériau étranger peuvent se

pre sions des nerfs ou des tissus mous, une

e1'0s ou une résorption osseuse, une nécrose

#5U ou une cicatrisation insuffisante peuvent étre

gues‘a la présence d'un implant ou a un traumatisme

chirurgical.

INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE:
Nettoyage de I'implant: les implants sont fournis
stériles et ne doivent pas étre nettoyés.

Nettoyage des instruments d'insertion: les
instruments d'insertion sont fournis stériles et ne
doivent pas étre nettoyés.

Nettoyage des instruments de retrait: les
instruments de retrait doivent étre soigneusement
nettoyés avant réutilisation en suivant les directives
ci-dessous:
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« Il'est recommandé d'utiliser une solution
enzymatique et des produits de nettoyage au pH
neutre, pour les instruments réutilisables. n cas
d'utilisation d'un produit de nettoyage alcalin, il
est tres important de rincer minu#€usement les

instrumentspourcomplét& ipéfle prodm
« Les instruments chiruggiCaux do tetresea

Avertissements et précautions

« La décontamination des instruments et accessoires
réutilisables doit étre effectuée immédiatement
apres l'intervention chirurgicale. Ne pas laisser sécher
des instruments contaminés avant de les nettoyer/
réutiliser. Tout exces de sang ou de débris doit étre
essuyé pour l'empécher de sécher a la surface.

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

minutieusement pour &{iter Jdformatio

méme lorsqui engacier inoxy

ents, contréafer
onctionnemeng.de

roprete
aces, Jom

\Q

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

|tpasentr%

aines soluti @ 50U
ants et

ts alcallns\%solutlons contenant

iode, du chlorg-ey certdtns sels de métaux. Par

%ons dont le pH est supérieur a

1,1a c@d'sat‘on peut se dissoudre.

Instreictions de nettoyage/désinfection manuelle
rla solution enzymatique et les produits

!e nettoyage en respectant la dilution et la

« Utiliser des produits de nettoyage contenant des
tensioactifs faiblement moussants afin de voir
lesinstruments dans la solution de nettoyage. Le,
rincage de ces produits de nettoyage doit etref
pour éviter tout résidu.

\

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

FRANCAIS — FR / PAGE 39

température recommandées par le fabricant.
Lors ’mtion est trop contaminée, en
16 % ouvelle.

X\&s instruments dans la solution
&ﬁmatique +ils doivent étre entierement
aire’bougertoutes les parties mobiles
e détergent entre en contact avec toutes
4 @ es. Immerger pendant vingt (20) minutes

nimum. Utiliser une brosse souple a poils en

%on pour nettoyer les instruments en douceur

jusqu'a retirer tout débris. Faire particulierement
attention aux zones difficiles d'acces. Faire
particulierement attention a tous les instruments
canulés et les nettoyer a |'aide d'un goupillon. Pour
les éléments flexibles ou ressorts visibles : rincer
les fentes avec de grandes quantités de solution de
nettoyage pour éliminer toute souillure. Frotter la
surface a 'aide d'une brosse a récurer pour retirer
toute souillure visible de la surface et des fentes.
Courber la partie flexible et en frotter la surface a
I'aide d'une brosse a récurer. Faire tourner la partie
flexible tout en la récurant pour sassurer que toutes
les fentes soient nettoyées.
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3. Retirer les instruments et les rincer minutieusement
sous I'eau pendant au moins trois (3) minutes. Faire
particulierement attention aux canules et utiliser
une seringue pour rincer toute zone difficile d'acces.

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

5. Retirer les instruments et les rincer dans de I'eau
déionisée pendant un minimum de trois (3) minutes

attention aux canules et utiliser une seringue pour
atteindre les zones difficiles d‘acces.

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

>
7. Siune quelconque souillure est visible, répéter \ RemargueMgi

I'opération de sonication et de rincage
8. Eliminer toute trace d’humidité des ents a
I'aide d'un tissu anti-goutte, propre et absorbant.
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Instructions de nettoyage et de désinfection

combinant technique manuelle et automatique

1. Préparer la solution enzymatique et les produits
de nettoyage en respectant la dilution et la

Lorsqu'une solution est tresgdn
préparer une nouvelle

2. Placer les instrumen

enzymatique ; isdoiv etreenti‘erer@ o'
immergé oUGer toutes lgsipieces mobiles <F
tape
po ddéifrgent entre taCt avec @
[ blg'des surfacegs erlesinstrumA
Nt au moingd inutes.UtMe
es

0U jusqu'a ce que toute trace de sang ou de souillure ) 03 ?a I
s P sse souple a poils.gn nylon our@r
ait disparu du filet d'eau. Faire particuliérement O PLP yionp

instrume

ddticeur, ju a@ tout débris
articuliere aftention aux zones
‘acces. Faire

riicufierement attention a

les instrurr@anu és et les nettoyer a 'aide
un go%

tion d'un bain a ultrasons facilitera le
nem)% des instruments. Lutilisation d'une seringue
0 @ Jet deau améliorera le ringage des zones
difficiles d'acces ainsi que de toute surface jointe.

*

3. Retirer les instruments de la solution enzymatique

et les,rincePavec de I'eau déionisée pendant au
i ﬁminute.
hs instruments dans un netttoyeur/
QXW r de désinfection approprié et lancer un
tycled e/désinfection standard. Les

en ttoyag
minim@és pour les parametres suivants

0 @ tlels pour obtenir un nettoyage et une
pfection minutieux.

Description

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

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

3 Plonger une (1) minute dans une solution enzymatique

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

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

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

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

(64-66 °C/146-150 °F)
8 Sécher sept (7) minutes a l'air chaud (116 °C/240 °F)

Remargue: suivre scrupuleusement les instructions du fabricant du
systeme de lavage/désinfection
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Instructions de nettoyage/désinfection

automatique

« IIn'est pas recommandé d'utiliser uniquement des
systemes automatique de lavage/séchage comme
méthode de nettoyage des instruments chirurgicaux.

« Un systéme automatique peut par exemple étre
utilisé en complément d'un nettoyage manuel.

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

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

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

Produit non stérile: sauf s'ils sont c|a|rem
étiquetés comme stériles et fournis da

etinstruments doivent étre considérés comme non 80-0850 80-0851
stériles et stérilisés par I'npital avant utilisation. Les Ces plateaux dhgété validés en fonction des parametres
dispositifs non stériles ont fait I'objet d'une validation 0% : — ;
L . e Au éplacement de gravité: NON RECOMMANDE
impliquant les parametres de stérilisation listés —
toclave d pré-vide:

ci-dessous, sur des plateaux charggsaumaximum, S WA Enveloppé
chaque piece occupant la pl Jlnpérature deexposition: 132°C(270°F)

. e Tempsdex itiong, ¢ 4 minutes
Meéthodes de sterilizat, Tgmp Sm)e TS

« Consulter les instructi j sdu fabn

d‘équipeme W| des instr t|
speuﬁque pnfiguration teur et de
lac
ralanor N «Re
sforStenh enoperan

ANSI/AA 010

ettmgs»et anof

—Comp gmdetost ization and
sten&ur cein heal lities.

te ene

tion rapid s recommandé mais, le

VATION' Conserver dans un endroit frais et
3 I abri de Ia lumicre directe du soleil. Avant toute
ﬁ@ utilisation, vérifier 'emballage du produit pour déceler
tout signe d'altération ou de contamination de l'eau.
Utiliser d'abord les lots les plus anciens.

cheant d0|t r ieu dans le plus strict respect
des GXI norme ANSI/AAMIST79: 2010
(o p e gU|de to steam sterilization and

assurance in health care facilities.

Iage
stérile non ouvert par Acumed, tous les implants
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LEGENDE DES SYMBOLS APPLICABILITE: Le présent document contignt des
e informations concernant des produits susceptibles

[:E] Consulter les instructions d'utilisation détre disponibles ou non dans tout pays, ou . @
A Attention susceptibles d'étre disponibles sous une autre \\'\
marque, en fonction des pays. La jon dont
Stérilisé a I'aide d'oxyde d'éthylene ces produits peuvent faire Iobjefd es QQ
L ) . .
Sterilsé par irradiation organisations de réglemeptatiorgouvernemengale Q
quant a leur vente ou dglisation,peut étre assq ¢ . O
8 Date limite d'utilisation 3 des indications%ﬂic ;:\
REF Numéro de catalogue pays. llest u K
S0it pagapp ans tous leg s, @
Code du lot pisent docu Ut étre interpre
Représentant autorisé dans la onque tion ou pullicité liée
EC
Communauté européenne n d'un d%
0 pro
“ Fabricant re #0N autorjsée etles
ﬂ Date de fabrication paysou touve.
RMENTAIRES: Pour tout
e Ne pas restériliser '
ire, voir les informations de
® Ne pas réutiliser ° ocument.
Limite supérieure de température
1 P i w

Avertissement: A usage professionnel uniquement

FRANGAIS — FR / PAGE 42 mo1s01e ErrecTve32oe RESLIMED




0 SISTEMA A VITE ACUMED® SLIC

ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL CHIRURGO
OPERANTE

DESCRIZIONE: Il dispositivo a vite SLIC & indicato per
la riduzione dell'osso scafoide e lunato della mano.

INFORMAZIONI PER L'UTILIZZ0: Il chirurgo dovra
selezionare il tipo e le dimensioni dellimpianto

pitl adatti alle esigenze chirurgiche del paziente. Si
consiglia di rimuovere la vite al 6-9 mese 0 dopo Ia
guarigione biologica del tessuto molle.

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

TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disponibili
tecniche chirurgiche che descrivono gli usi di quesw
sistema. Prima di utilizare la strumentazione e

responsabilita del chirurgo acquisire fam|I|
le procedure chirurgiche che ne preve 05|
come, inerentemente alla procedura ch|rurg|ca cuisi
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appresta, ricade nella sua responsabilita consultare

pubblicazioni scientifiche e richiedeggil parere esperto
di collegh. @

INDICAZIONI: Il sistem
assicurare la fissazione

due ossa o partj oSsee. Talj indicazioni cofppfe dono
speciﬁcam ardzione del@o
scafolgnalgdotyrt rldu2|on d folunato, la

Ilegamen

| fezmne te, sepsi,
N ciente dell'0sso,
ne cdrtilaginea sulle ossa e

Fquarigione dei tessuti molli o

di ncostr&H
uso& esti dispositivi e controindicato in pazienti
tia 0 non in grado di sequire le indicazioni
apquche postoperatorie.

i ¢ indicatoper
. . e n
id oneanatomlé 3
iduetrale, la mﬁl&

e
etraleellr@. elcarpo
NTROIN Le controi I| uso

i tessuti molli a copertura delle ossa.

AV i E: Per un utilizzo sicuro ed efficace
ianto, il chirurgo deve avere una conoscenza
rofondita dell'impianto, dei metodi di applicazione,
degh stru onché delle tecniche chirurgiche
questo dispositivo. Il dispositivo
progettato per resistere alle sollecitazioni

\' al supporto del peso corporeo, di carichi o di

tivita eccessive. Il dispositivo potrebbe rompersi o
danneggiarsi quando limpianto viene sottoposto a
carico maggiore associato a unione ritardata, mancata
unione o guarigione incompleta. Un inserimento
non corretto del dispositivo durante I'impianto
puo accrescere le probabilita di allentamento o
migrazione. Il paziente va informato, preferibilmente
per iscritto, in merito all'uso, alle limitazioni e agli
eventuali effetti indesiderati associati all'impianto.

Gli avvertimenti comprendono la possibilita di
malfunzionamento del dispositivo o dellimpianto

a causa di fissazione allentata e/o allentamento,
sollecitazione, attivita eccessiva o sostenimento del
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peso corporeo o di carichi, in particolar modo se
Iimpianto & sottoposto a carichi maggiori a causa

di unione ritardata, mancata unione o guarigione
incompleta, compresi eventuali danni ai nervi o ai
tessuti molliinsortiin sequito al trauma chirurgico o
alla presenza dellimpianto. I paziente va avvertito che
la mancata osservanza delle indicazioni terapeutiche
post-operatorie puo determinare l'insuccesso
dell'impianto e/o del trattamento. La sicurezza, |l
riscaldamento 0 la migrazione dei componenti del
sistema di non sono stati testati in ambiente RMI. Gli
impianti possono causare distorsioni e/o bloccare la
visualizzazione di strutture anatomiche in immagini
radiografiche. Prodotti simili sono stati testati e
descritti relativamente alle modalita con cui possono
essere utilizzati in modo Sicuro per valutazioni post-
operatorie utilizzando apparecchiature a RMI'.

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

PRECAUZIONI: Un impianto non va mair %
Sollecitazioni precedenti potrebbero a
creato imperfezioni che possono determinare un
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malfunzionamento del dispositivo. Prima dell'impiego,

tutti gli strumenti devono essere ispezionati per
rilevare la presenza di danneggiamento o usura.
Proteggere gliimpianti da graffi e intaccature,
sollecitazioni eccessive che possong®Causare un guasto

Per motivi metallurgidi, me nali,
si sconsiglia I'utilizzo p, i uo mponent
dimpianto realizzati da ri diversi.

0non
eovemre
ne dell'impi

esecuzmn%ﬁ
e re alternati enti corrett enti
plantatln nodn requen%?

DERATI: | etti avversi

ono dolore, fas ensazioni anomale

7Bssuti molli insorti in sequito

al trauma a presenza dell'impianto.

P055|b|le eII’impianto dovuta ad attivita

ecce 3, arico prolungato sul dispositivo, guarigione
a 0 allapplicazione di una forza eccessiva

&mpmnto durante lnserimento. Possibile

migrazione e/o allentamento dell'impianto. Possibilita
di sensiilita dgpetalli oppure reazione istologia o
aII 8iC ﬂo estraneo dovuta allimpianto
N straneo. Si possono verificare danni a
inervi o dei tessuti molli, necrosi 0ssea 0
sorb|mento 055€0, necrosi dei tessuti o quarigione

madeguat j la presenza di un impianto 0 a
caasa ma chirurgico.

0NI PER LA PULIZIA:
ia dell'impianto: gli impianti sono forniti
unlcamente sterili e non devono essere ulteriormente
puliti.

Pulizia degli strumenti di inserzione: gli strumenti
di inserzione sono forniti unicamente sterili e non
necessitano di ulteriore pulizia.

Pulizia degli strumenti di rimozione: gli strumenti
di rimozione devono essere attentamente e
interamente puliti prima di riutilizzarli in conformita
alle linee guida sequenti:

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

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

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

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

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

>
« Per pulire gli strumenti riutilizzabili, racc
I'uso di agenti detergenti e enzimati utro.
E molto importante che i detergenti alcalini siano
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accuratamente neutralizzati e ogni loro traccia
sclacquata via dagli strumenti.

« Per prevenire la formazione di ruggine, benché siano

realizzati in acciaio inossidabile di alta qualita, gli

strumenti chirurgici devono ess ratamente
asciugati. x

« Prima di essere sotto sterilizzazione, gl
strumenti chirurgici de sere ispezj
controllan di superfigj

eterminate s

V|tare | %tagenu e dm temente
alcalini uzioni cont doroo
j ali metallich oluzioni a pH
jore di 11 potwebbero fimuovere lo strato

=]

odizza
Istruzmn ulizia/disinfezione manuale

1. AI% la soluzione degli agenti enzimatico e

nte alla diluizione e temperatura d'uso
raccomandan dal produttore. Quando la soluzione

detergenﬂ anti.

in uso mostra tracce evidenti di contaminazione,

eliminarla ®sostituirla con una fresca.
2. rumentazione nella soluzione

imatica fino a completa immersione.
imentare tutte le parti mobili per consentire
al deterg eil c’ontatto con ogni superficie.

tim%gno per almeno venti (20)

er eliminare ogni traccia visibile di
j, strofinare delicatamente gli strumenti
N una spazzola a setole morbide di nylon.

da raggiungere. Dedicare particolare attenzione

a ogni strumento cannulato e pulirlo con un
appropriato scovolino. Per le molle e spire a vista o
per le strutture flessibili: lavare le commessure con
abbondante soluzione pulente per eliminare tutta
la sporcizia eventualmente presente. Strofinare

la superficie con una spazzola per rimuovere

lo sporco visibile da superfici e fessure. Piegare
'area flessibile e strofiname la superficie con uno
spazzolino. Durante la pulizia, ruotare il dispositivo
per assicurare il lavaggio di tutte le fessure.

Ium| eve v e appropria ' K
PP p @ Prestare particolare attenzione alle aree difficili
stat e normale de 0. !
info anodizza @ve entrare fygontatto

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

4. Disporre gli strumenti, parzialmente immersi, in
un bagno ultrasonico con soluzione detergente.
Movimentare tutte le parti mobili per consentire al
detergente di entrare in contatto con ogni superfice.
Sonicare gli strumenti per almeno dieci (10) minuti.

5. Estrarre gli strumenti dal bagno ultrasonico e
sciacquarli con acqua deionizzata per almeno
tre (3) minuti o finché nel liquido di risciacquo
sia scomparsa ogni traccia di sangue o di sporco.
Dedicare particolare attenzione alle cannulazioni
e aiutarsi con una siringa per sciacquare ogni area
difficile da raggiungere.

6. Ispezionare gli strumenti con illuminazione

normale per individuare tracce visibili di sporco. \
>

7. Qualora fossero individuate, ripetere i precedenti \
>

passaggi di sonicazione e risciacquo. \

8. Con un panno assorbente pulito che n elucchi,
rimuovere eccessi di condensa dagli strumenti.
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Istruzioni per la pulizia e la disinfezione in

combinazione manuale/automatizzata

1. Allestire e soluzioni degli agenti enzimatico e
detergente alla diluizione e alla temperatura d'uso

nde |
eliminarla e sostituirlafon unafesca.

2. Immergere

ibile

i It n.
gree difficili da

I .
&menti cannulati.e pulltli con un appropriato
covoling.
Nota: | ’us@carore aiutera a pulire
accur@enre qli strumenti. Limpiego di una siringa
to d'acqua migliorera il risciacquo di aree di
ifficile accesso e di tutte le superfici a stretto contatto.

3. Estrarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica e

risciagquar@eon acqua deionizzata per almeno un
”&*
iSporte gli strumenti nell'apposito cestello del

%ositivo di lavaggio/disinfezione e processarli
impostandg un c’iclo standard. | sequenti

raccomandati dal produttore. a soluzione
in uso mostra tracce evidg%e Inazione, Q

i sono essenziali per la pulizia e Ia

Imeno verm!@

Fas¢’ | Descrizione
Prelavaggio di due (2) minuti in normale acqua di rubinetto
fredda

2 Spray enzimatico di venti (20) secondiin acqua calda

3 Bagno enzimatico di un (1) minuto

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

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

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

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

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

Nota: sequire attentamente le istruzioni del produttore del dispositivo di

lavaggio/disinfezione
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Istruzioni per la pulizia/disinfezione automatizzata  fornita da Acumed, tutti gli impianti e gli strumenti 80-0850 80-0851
« Sconsigliamo l'impiego di sistemi di lavaggio/ devono essere considerati non sterili e, pertanto, Questi vassoi $bg stati certificate secondo i seguenti
disinfezione automatizzati come unico metodo di essere sottoposti a sterilizazione presso la struttura P3N v T
. . . , . e slocamento per gravita:
pulizia degli strumenti chirurgici. ospedaliera ospitante prima dell'uso. | dlSpOSItIVI toNuion pre-vioto: Perg
- Il sistema automatizzato potrebbero essere utiizzato  Mon-sterili sono stati certificati usgpo parametri i pOMone: Impacchettat
come processo di pulizia aggiuntivo a conferma del sterilizzazione riportati qui di d n y#soia p|en eperatura d‘.eSPOSiﬂoﬂe 132°C(270°F)
procedimento manuale. carico, con ogni parte allggata in do appropgato. Tempodie : 4 minuti
TempogT iy dbiura: 30 minuti
+ Allo scopo di accertarne I'effettiva pulizia, prima di Metodi di sterll/zzazm [6 \ ¥/
procedere alla sterilizzazione, gli strumenti chirurgici 0 steriliz t lle @‘ON' PER LA CONSERVAZIONE: Conservare
devono essere attentamente ispezionati. @ arico, COﬂSU|t zioni g qo fresco e asciutto e tenere lontano dalla
STERILITA: it Betertore della r parecchiatu uce solare diretta. Prima dell'uso, esaminare Ia
[ componenti del sistema potrebbero essere forniti I[ede pracn foag confezlong de‘l prodotto per segri d mangmw; |o.r\1e
cterili o non-stefi _ tting’ / 0 contaminazione da acqua. Usare prima i lotti pil
. L OA [ST79: 2Q1 prehen5| steam vecchi.
Prodotto sterile: I prodotto sterile ¢ stato esposto
sterilizatign tenhty assu alth care

a una dose minima di 25,0 KGy diradiazioni il

gamma. La risterilizzazione di un dispositivo sterile \e

deve essere effettuata secondo il protocollo della izl sterlizzaz! sh. Se s rendesse
eve essere esequita

struttura ospedaliera ospitante. Acumed sconsiglia ’d\ J
risterilizzare prodotti in confezione sterile 01 requisiti ANSI/AAMI ST79:

_ i . %\ 2010~ Cotmgihensive quide to steam sterilization
Prodotto non-sterile: A meno diuna chi \ rlity assurance in health care facilities.
etichettatura che ne dichiari la sterilita 4

impacchettamento nella confezione sigillata
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LEGENDE DEI SIMBOLI

D}] Consultare le istruzioni per I'uso
A Attenzione
Sterilizzato con ossido di etilene
Sterilizzato con radiazioni
8 Data di scadenza
Numero di catalogo
LOT] Codice lotto

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

Produttore

Data di produzione

Non risterilizzare

*@@&EE

Non riutilizzare - \ Q
X«
Limite superiore di temperat O)} \'
imite superiore di temperatura | ~
N\

APPLICABILITA: Questi materiali contengono
informazioni su prodotti che possono 0 non possono 0
essere disponibili in un determinato Paese, o che . &

possono essere disponibili sotto marchi diversiin \\'\

confromié jasi Q
% ati aleggiere@enn
Sein cui si tr tore. %

FORMAZ oMPLEM@mchiedere
ulteriog matewali, fare riferi informazioni di

) si trovanoh{%ocumemo.

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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@ ACUMED® SLIC SCHROEFSYSTEEM

TER PERSOONLIJKE ATTENTIE VAN DE
OPEREREND CHIRURG

BESCHRIVING: Het SLIC schroefapparaat is bedoeld
om het scafoid en het [unatum van de hand te
reduceren.

te zijn. Het is bovendien de verantwoordelijkheid

van de chirurg om vdr gebruik verggouwd te zijn
met relevante publicaties en er ega’s te
raadplegen aangaande d re.

INDICATIES: Het SLI efsysteem is bed

GEBRUIKSINFORMATIE: De chirurg dient een type om fixatie te b| botten ofb
en maat implantaat te kiezen die het meest geschikt anatom|sch Concree
is voor de operatie van de patiént. De schroeven b'J S 03 enthers 3

|nd|ceerd

worden het best verwijderd na 6-9 maanden of nadat

| ||gament otr|qu trale
biologische genezing van zacht weefsel is opgetreden. en carpale @‘ : K
Q Contra %

Hoewel de arts de opgeleide tussenschakel tussen het i
bedrijf en de patiént is, dient de belangrijke medische

informatie die in dit document wordt gegeven aan de
patiént te worden medegedeeld.

ontoermkN
jteit, kraakbemene atie van de botten en
CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn chirurgischg voor genezing van zacht
technieken beschikbaar waarin het gebruik . \ Weefsel 0 %ructle van zacht weefsel over de
van dit systeem wordt beschreven. Hetﬁm\% bottegagtlenten die niet in staat of niet bereid zijn
verantwoordelijkheid van de chirurg offwggfgebruik i m.b.t. de postoperatieve zorg op te volgen,
van deze producten met de procedure vertrouwd &men een contra-indicatie voor deze implantaten.
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nate redu cti @

W ‘wGEN: Voor een veilig, effectief

/m\van ditimplantaat dient de chirurg

rdndig vertrouwd te zijn met het implantaat,
de toepas @thoden instrumenten en
dgaa hirurgische techniek voor het

- Het hulpmiddel is niet ontworpen

% belasting van het dragen van gewicht of

sten of van overmatige activiteit te weerstaan.
Het hulpmiddel kan breken of beschadigd raken als
het wordt onderworpen aan verhoogde belasting
in verband met vertraagde samengroeiing, geen
samengroeiing of onvolledige genezing. Door
onjuiste insertie van het hulpmiddel tijdens de
implantatie wordt de kans op losraken of migratie
ervan groter. De patiént dient, bij voorkeur schriftelijk,
op de hoogte te worden gesteld van het gebruik,
de beperkingen en de mogelijke bijwerkingen van
ditimplantaat. Deze waarschuwingen omvatten de
mogelijk dat het hulpmiddel kapot gaat of dat de
behandeling niet slaagt als gevolg van losse fixatie,
7ons01e EFfEcTvEs 2o RESUMED




belasting, overmatige activiteit, of het dragen van
gewicht of lasten, in het bijzonder als het implantaat
verhoogde belasting moet ondergaan als gevolg van
vertraagde samengroeiing, geen samengroeiing of
onvolledige genezing, evenals de mogelijkheid van
schade aan zenuwen of weke delen gerelateerd aan
ofwel operatietrauma dan wel de aanwezigheid van
het implantaat. De patiént dient gewaarschuwd te
worden dat door het niet opvolgen van de instructies

VOORZORGSMAATREGELEN: Een implantaat mag
nooit opnieuw gebruikt worden. Eerdere belastingen
kunnen imperfecties hebben gecreeerd, die kunnen
leiden tot falen van het instrument. Instrumenten
dienen voor gebruik gecontroleerdd€ werden op

concentraties van stre epleiden tot fal

a0 plantgatcompon

betreffende postoperatieve zorg het implantaat \/ers(h|||en nten wordt [g|5(he
kapot kan gaan en/of de behandeling mogelijk niet mech nctlonele o iet aanbevo
succesvol is. De componenten van het systeem zijn A

kdat de 0 del nvan
niet getest op de veiligheid, opwarming of migratie in

de MRI-omgeving. De implantaten kunnen distorsie
veroorzaken en/of in radiografische afbeeldingen
het zicht op anatomische structuren blokkeren.
Vergelijkbare producten zijn wel getest en daarvan is

beschreven hoe zij op veilige wijze kunnen worden ongewgo
ebruikt in post-operatieve klinische evaluaties \
! S \ BIJWER
emak of abnormale gewaarwordingen

waarbij MRI-apparatuur gebruikt wordt'.
1 Shellock, £ G. Reference Manual for Magneﬂ(% fweke delen al |
Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Re lsh ing @ dan zenuwen of wexke delen als gevolg
Group, 2011. e aanwezigheid van het implantaat of als

unnen

Mogelijke bijwerkingen zijn
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*

slijtage en beschadiging. Bescherm ¥istrufMenten
tegen krasseneninkepiﬁn,o tdergelijkE Q

gevolg van operatietrauma. Bij overmatige activiteit,
Iangdur ge ting van het hulpmiddel, onvolledige
emng van overmatige kracht bij
en kan het implantaat breken. Migratie
raken van het implantaat kunnen optreden.
rimplantatie van een vreemd lichaam kunnen
overgevoelighe dor metaal, histologische of
allergi @ pacties of nadelige reacties op een
eithlichaam optreden. De aanwezigheid van
fmplantaat of operatietrauma kan schade aan
enuwen of weke delen, botnecrose of botresorptie,
weefselnecrose of onvoldoende genezing tot gevolg
hebben.

EINIGINGSINSTRUCTIES:

Reinigen van implantaten: implantaten worden
alleen steriel geleverd en mogen niet opnieuw worden
gereiniqd.

Reinigen van inzetinstrumenten: inzetinstrumenten
worden alleen steriel geleverd en mogen niet opnieuw
worden gereinigd.

Reinigen van verwijderingsinstrumenten:
verwijderingsinstrumenten moeten, alvorens ze
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opnieuw worden gebruikt, grondig worden gereinigd
volgens onderstaande aanwijzingen:

Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen

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

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

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

« Gebruik voor handmatige reiniging .\\

reinigingsmiddelen met oppervlakte- acﬂeve %
stoffen die weinig schuim vormen zodat

instrumenten in het reinigingsmiddéf* a
zijn. Reinigingsmiddelen dienen gemakkelijk van
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« Enzymatische en reinigingsmi
erb

: Q

de instrumenten afgespoeld te kunnen worden om
residu te voorkomen.

« Mineraalolie of silicone smeermiddelen mogen niet

op Acumed-instrumenten worden gebruikt.

pH worden voor reinigin

instrumenten aanbeygfen et is gbelangb

dat alkalische rejnigin en grond

geneutralis instrume

afgespoel

« Chir instrumenten ondig te %@

% m roestvor voorkom
ervaardg@sstvn staal v asse.

n dienen vo @e e worden
pre|nhe| % kken

m mag niet in contact
alde reinigings- of desinfecterende

komen
oplﬁ?en Vermijd sterk alkalische reinigings- en

erende middelen of oplossingen die jodide,

d! oor of bepaalde metaalzouten bevatten. De

Haa‘

anodizatielaag kan eveneens, in oplossingen met

rd ven 11, oplossen.

/gmgs -/Desinfecteringsinstructies
| zymatische en reinigingsmiddelen met de
de fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning
en temp uu Verse oplossingen dienen te
rel anneerbestaandeoplossmgen
Ontreinigd zijn

éax instrumenten in enzymansche oplossing

tdat ze volledig ondergedompeld zijn. Activeer
alle beweegbare delen zodat de detergens met
alle oppervlakken in contact kan komen. Week
gedurende minimaal twintig (20) minuten.
Gebruik een borstel met zachte nylon haren om
voorzichtig de instrumenten te schrobben totdat
alle zichtbare debrie is verwijderd. Geef speciale
aandacht aan moeilijk te bereiken gebieden.
Geef speciale aandacht aan alle gecannuleerde
instrumenten en reinig met een geschikte
fleshorstel. Voor blootgestelde veren, spiralen, of
flexibele vormdelen: Giet ruime hoeveelheden
reinigingsmiddel over de holtes om al het vuil
weg te spoelen. Schrob het opperviak met een
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schrobborstel om al het zichtbare vuil van het
oppervlak en de holtes te verwijderen. Buig het
flexibele gebied en schrob het oppervlak met

een schrobborstel. Roteer het deel tijdens het
schrobben om te garanderen dat alle holtes worden
gereinigd.

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

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

5. Verwijder de instrumenten en spoel ze af in .
gedeioniseerd water gedurende m|n|maal dri
minuten of totdat in het spoelwater ge %
van bloed of vuil meer aanwezig zifff® peqale
aandacht aan canules, en gebruik een spuit om alle
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moeilijk te bereiken gebieden te spoelen. debrie is verwijderd. Geef speciale aandacht

aan poeilifke bereiken gebieden. Geef speciale
alle gecannuleerde instrumenten en
}ne een geschikt fleshorstel.

ing: Het gebruik van een sonicator helpt bif het
ndig reinigen van de instrumenten. Het gebruik van

dethstrum nten *
_ een spun‘ atéwstraal zal het spoelen van moeilijk
iet-afgev

l

/eden en dicht op elkaar liggende
doek.
verbereren
Combinatie Mgeauto 1

% : al de instrumenten uit de enzymoplossing en
rem/g fecter/ng
spoel minimaal één (1) minuut in gedeioniseerd
n matlsche e smlddelen
water.
bnkant ofén gebrwkszg . ‘ .
—temperatuur plossmgen 4, Plaéts mstrument.en in een geschikt wasser/ -
Nowanneer be@ Singen desinfectormandje en verwerk het geheel middels
inigd zijn.

een standaard cyclus van de wasser/desinfector. De
N%ische oplossing

volgende minimale parameters zijn essentieel voor
B grondige reiniging en desinfectering.

ergedompeld zijn. Activeer

n zodat de detergens met

alle be%
alle op en in contact kan komen. Week

\g maal tien (10) minuten. Gebruik een borstel
chte nylon haren om voorzichtig de

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

7. Herhaal als er zichtbaar vuil te ziepis de hierboven
beschreven sonicatie- en spo,

8. Haal de overmaat aan
met een schone, a

&mstrumenten te schrobben totdat alle zichtbare
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Stap| Beschrijving

Twee (2) minuten voorwas met koud kraanwater

Twintig (20) seconden enzymspray met heet kraanwater

£én (1) minuut weken met enzym

Vifftien (15) seconden spoelen met koud kraanwater (X 2)

Ll w |~

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

Vijftien (15) seconden spoelen met heet kraanwater

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

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

Opmerking: Volg nadrukkelijk de instructies van de fabrikant van de

wasser/desinfecteerder

Geautomatiseerde reinigings-/

Desinfecteringsinstructies

- Geautomatiseerde wasser/desinfectorsystemen
worden niet aanbevolen als enige reinigingsmethode

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

Steriel product: is blootgesteld aan gen

minimale dosering van 25,0- - tralmg
Hersterilisatie van een mstr lel is
geleverd, dient volgen hUIS otocol te
behandeld. Acumed raa rilisatie v

Niet-s ] t: Tenzij dujd®ljk Gelabeld

als st%eleverd ine € ende steri
geleverd o@ved dmne&

aten en inst en als niet s%

d, en vOOr gebr t

voor chirurgische instrumenten. ins

« Een geautomatiseerd systeem kan worden gebruikt

als een follow-up-proces van handmatige reinigm dig geyul

« Instrumenten dienen v6cr sterilsatie grondig ¢ wijze zijn

worden geinspecteerd om effectieve rein m
garanderen.
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Zijn met&'d i
der opgesomdesteriliSatieparameters, in

%aarop alle delen op de juiste

tst gevalideerd.

Stenh%emethoden

dp eg de schriftelijke instructies van de fabrikant
n uw apparatuur voor specifi eke instructies voor

e}

uw sterilisator en belastingsconfi guratie.

Volg AORN “Recommended Practices for
Stefilizatign YPerioperative Practice Settings’en
N& ST79: 2010 — Comprehensive quide to

sterilization and sterility assurance in health
re faciliti

~sterilisatie wordt niet aanbevolen;
bruikt dient deze alleen uitgevoerd te
volgens de vereisten van ANSI/AAMI ST79:
— Comprehensive guide to steam sterilization
and sterility assurance in health care facilities.

80-0850 80-0851
Deze trays zijn met betrekking tot de hieronder gegeven
parameters gevalideerd:

Zwaartekrachtvervangingsautoclaaf: NIET AANBEVOLEN

Pre-vacuiimautoclaaf:

Conditie: Verpakt
Blootstellingstemperatuur: 132°C(270°F)
Blootstellingstijd: 4 minuten
Droogtijd: 30 minute
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan.op een LEGENDA SYMBOLEN TOEPAS;ELIJKHEID: Deze mgterialen bevatten
koele, droge plaats en weghouden van direct e inform roducten die in een bepaald land

ie ov
zonlicht. Voor gebruik dient de productverpakking (1 Raadpleeg de gebruiksaanwijzing wel of K%baar zijn of in verschillende landen
te worden geinspecteerd op tekenen van knoeien of A Let op m illende handelsmerken verkrijgbaar
verontreiniging met water. Gebruik oudere partijen / ijn\Re*producten kunnen in verschillende
eerst. Gesteriliseerd i \%en qoedgekeurd zijn of vrijgegeven zijn door

" . . heidsin€tamigstoor requlering voor verkoop of
[STERILE[R]  Gesteriliseerd dool aling over
¢ gebrui verschillende indicaties of restricties.
g sdatum

%& unnen niet voor gebruik in alle landen
\V ekeurd zijn. Niets op deze materialen mag
orden beschouwd als een promotie van of verzoek
om enig product of voor het gebruik van enig product
erin op een bepaalde wijze welke niet is geautoriseerd
onder de rechten en voorschriften van het land waar
de lezer zich bevindt.

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

nieuw gebruiken

Bovengrens van de temperatuur

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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@ ACUMED® SLIC SKRUESYSTEM

INFORMASJON TIL KIRURG

BESKRIVELSE: SLIC skrueanordning er beregnet pad 4
redusere scafoid- og lunatum-ben i handen.

BRUKSINFORMASJON: Kirurgen ma velge den typen
0g sterrelsen pd implantatet som best tilfredsstiller
pasientens kirurgiske behov. Fjerning av skruen
anbefales ved 6—9 mdneder, eller etter at blgtvevet er
biologisk tilhelet.

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

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker er
tilgjengelige, som beskriver bruk av dette systemet.
Det er kirurgens ansvar & gjere seq kientmed o
prosedyren far bruk av disse produktene. | tiﬂeg

er det kirurgens ansvar 4 vaere kjent med r e
utgivelser og d konsultere med erfamn

angdende prosedyren far bruk.
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Q@tvevreko

INDIKASJONER: SLIC skruesystem er beregnet

pd d gi fiksering og anatomisk reduksjon av to ben
eller bendeler. Disse indikasjonen@inpbefaster @
spesielt reduksjon av scafoiﬁK Meparasjon an

re

5jon av [updiym o

lunatum triquetrum-Ii {,

triquetrum samt carpal inSgabifitet.

KONTRAIN :

or sys , Sepsis

05 o%tilsﬂekkeli eog/eller

% orekomst a enerasjon pa bena
anglende p

forbl@tvev@w eller
jon over bew som ikke
i ostoperat ieinstruksjoner er
ko te for diss\mene.

SLER: For 0g effektivt bruk av
implantate gjore seg godt kjent med
implanta kasjonsmetodene, instrumentene

0g da%efalte kirurgiske teknikkene for innsetting
a @ eten. Anordningen er ikke laget for 4 tdle
belastningen av vekt, last eller overdreven aktivitet.

An dn kan knekke eller bli skadet dersom
&&utet blir utsatt for gkt last i kombinasjon med
inket groprosess, ndr det ikke gror eller helingen
bare er delyi€ Wikt innsetting av anordningen under
kan ake muligheten for at den lgsner

k, begrensninger og mulige ugunstige effekter

dette implantatet. Disse forholdsreglene omfatter
muligheten for at anordningen eller behandlingen
svikter som et resultat avlas fiksering og / eller
lasning, stress, overdreven aktivitet eller vekt- eller
lastbaerende, sarlig dersom implantatet opplever
gkt belastning pd grunn av forsinket union, fravaer av
union, eller ufullstendig helbredelse og muligheten
for skade pa nerver eller blatvev i forbindelse med
kirurgisk trauma eller selve implantatet. Pasienten md
advares om at dersom en ikke falger de postoperative
pleieanvisningene, kan implantatet og/eller
behandlingen sla feil. Komponentene i systemet
har ikke blitt testet for sikkerhet, oppvarming eller
7ons01e EFfEcTvEs 2o RESUMED
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%&[ Pasienten md bli advart, helst skriftlig,




migrering i MR-miljget. Implantatene kan fordrsake
fordreininger og/eller hindre visningen av anatomiske
strukturer pd rentgenbilder. Lignende produkter har
blitt testet og beskrevet med hensyn til hvordan de
trygt kan brukes i postoperativ klinisk evaluering med
MR-utstyr'.

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

FORHOLDSREGLER: Etimplantat md aldri
gjenbrukes. Tidligere stress kan ha fert til smd
misdannelser som kan fgre til at anordningen sviker.

Far bruk skal instrumenter kontrolleres for slitasje og
skade. Beskytt implantater mot riper og bulker, for 0

stresskonsentrasjoner kan fgre til svikt.

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

Fordelene med implantatkirurgi oppfyller kansk

ikke pasientens forventninger eller de kan

med tiden, noe som nadvendiggjer revmkrurgu
for 4 erstatte implantatet eller for 4 utfare alternative
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prosedyrer. Revisjonskirurgi med implantater er ikke
uvanlig.

NEGATIVE F@LGER: Mulige bivirkninger er smerte,
eller unormale fornemmelser og nerye- eller
blgtvevsskade pd grunn av tilste en av
etimplantat eller som falg 'rurg
Implantatet kan knekk overdreve
aktivitet, vedvarende be pa anord
ufullstendig
pd implant
atim a

*

rkraft
ekomm
sner. F@I
alerg| IIe
mmed|e

innsetting.
er pa seg

et
. Etinnsatt i ller kirurgisk

i Nr%ller mykt vev,
bein eller bein qging, nekrose av vev
ilstrekkelig

RENGJ(ZJ UKSJONER:
jering a¥implantat: Implantatene leveres kun
kal ikke rengjares pd nytt.

gmrmg av innfaringsinstrument:

Innfﬂringsinstrumentene leveres kun sterile og skal

ikke rengjore ytt
gg uttrekkingsinstrument:

instrumentene md rengjeres grundig for

%k i samsvar med retningslinjene nedenfor:

Advars/er oldsregler
. Qek jon av gjenbrukbare instrumenter
styr md finne sted umiddelbart etter at
epsprosedyren er fullfrt. Ikke la kontaminerte
mstrumenter tarke for rengjaring/behandling.
Overﬂ(adlg blod eller rester md tarkes av for & hindre
at det torker inn pa overflaten.

« Alle brukere skal vaere kvalifisert personell med
dokumentert bevis pd oppleering og kompetanse.
Oppleringen skal inkludere ndvaerende gjeldende
retningslinjer, standarder og sykehusregler.

« Ikke bruk metallbarster eller skurekluter i Iapet av
den manuelle rengjaringsprosessen.

« Bruk rengjgringsmidler med lav skumtensidniva
for manuell rengjaring for 4 se instrumentene for
rengjeringsvaesken. Rengjeringsmidler md kunne
skylles lett av instrumentene for d unngd rester.
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« Mineraloljer eller silikonsmaremidler skal ikke brukes
pd Acumed-instrumenter.

« Noytrale pH-enzymatiske og rengjaringsmidler
anbefales for rengjering av gjenanvendelige
instrumenter. Det er sveert viktig at alkaline-
rengjeringsmidler naytraliseres ngye og skylles av
instrumentene.

« Kirurgiske instrumenter md tarkes ngye for d hindre
rustdannelse, selv om de er produsert av rustfritt stal
av hay kvalitet.

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

« Anodisert aluminum md ikke komme i kontakt med
visse rengjerings- eller desinfeksjonsopplasninger.
Unngd sterke alkaliske rengjeringsmidler og
desinfeksjonsmidler som inneholder jod, klor eller
visse metallsalter. | tillegg kan anodiseringslaget
lgses opp ved pH-verdier over 11.

>
Manuelle rengjerings /desmfeks;onsms %
1. Klargjer enzymatiske og rengjgring

i produsentens anbefalte blandeforhold og
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2.

.5\\3

temperatur. Ndr den eksisterende lasningen blir
svaert kontaminert, md en ny lgsning blandes.

Plasser instrumentene i enzymatisk lgsning til de er
helt nedsenket. Aktiver alle beve ||ge deler slik at

rengjeringsmidlet far kontakt overflater.
Gjennomveet i minst Gju mintgér. Bruk en
trumente

myk nylonbarste fog#Skuubbe
forsiktig til alle synhg er ﬁerne
oppmerk rsom er dnd.
Veers es erksom pd a‘e E?u?nenter
r, 0g rengjer 5|ktsme’|gA
te. Foreksp ertg feerer, lednipger elle
sprekkene '

Iefunks

medenss o:@ :
ns du skrubbgxfor d s@ge for at alle sprekker blir
ngjort
FJern i %ne 0g skyll ngye under rennende

v mst tre (3) minutter. Ver spesielt

,77 rksom pd ndler, og bruk en sprayte for d
le alle omrdder som er vanskelige 4 nd.

4. Plasser instrumentene, helt nedsenket i en
ultrasonis et med rengjaringsopplasning.
bt egehge deler slik at
smldlet farkontakt med alle overflater.
er instrumentene i minst ti (10) minutter.

ern instzumentene og skyll i deionisert vann i
mutter eller til alle tegn pd blod eller

ravaerende ivannstrgmmen. Veer spesielt

erksom pd ndler, og bruk en spreyte for &

yIIe alle omrader som er vanskelige 4 nd.

6. Inspiser instrumentene i normal belysning for &
flerne synlig smuss.

7. Hvis det finnes synlig smuss, gjenta sonikeringen
0g skylletrinnene over.

8. Fjern overfladig fukt fra instrumentene med en ren,
absorberende lofri klut.

Kombinerte manuelle/automatiserte rengjorings-
0g desinfeksjonsinstruksjoner
1. Klargjer ensymatiske og rengjeringsmidler
i produsentens anbefalte blandeforhold og
temperatur. Ndr den eksisterende lasningen blir
svaert kontaminert, md en ny lgsning blandes.
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2. Plasser instrumentene i enzymatisk Igsning til de er Trinn

Beskrivelse

helt nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at 1

To (2) minutters forvask med kaldt springvann

rengjeringsmidlet far kontakt med alle overflater.

Tjue (20) sekunders enzymspray med varmt springvann

Gjennomvaet i minst ti (10) minutter. Bruk en

Ett (1) minutts enzymgjennomveeting

2
3
myk nylonbarste for & skrubbe instrumentene 4
forsiktig til alle synlige rester er fjernet. Veer spesielt >

Femten (15) sekunders skylling i kaldt spfingvann (X2)
To (2) minutters vask med vaske sprmgvaﬂn
(64-66 °C/146-150 °F)

oppmerksom pd omrader som er vanskelige & nd.

Femten (15)

6
Ver spesielt oppmerksom pd alle instrumenter 7
med kanyler, og rengjer med en hensiktsmessig
flaskebarste. 8

Sju(7) varmluft (116

Merk: Bruk av en sonikator vil hjelpe med nye rengjoring
av instrumenter. Bruk av en sprayte eller vannstrdle vil
forbedre skylling av omrdder som er vanskelig é nd og
neerliggende overflater.

3. Fern instrumenter fra enzymlasningen og skyll i
deionisert vann i minst ett (1) minutt.

4. Plasser instrumentene i en egnet vaske-/
desinfiseringskurv og behandle i en standard
vasker-/desinfeksjonssyklus. Falgende
minimumsparametre er avgjgrende for d aap

naye rengjaring og desinfeksjon. A
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« [nstrum

e
fora 9k®eng gring.

STEmg
komponenter kan leveres sterile eller ikke

fI e.

@Igmgspros

jonenedfa vaskerens/desil hetens

minutters gfSkylling n%/armtsprmgva
P
Ti (10) sekunders skyl ed regiet vann med valg
smaremiddel &—66 N 0°F) q EI

esinfeksj
atiserte vas%vkersysteme

reng) @rlngsmeto

isert syster@%s somen
m

antiell rengjaring.

rglske

iseres naye for sterilisering

Sterilt produkt: Det sterile produktet be eksponert

foren jni dose pd 25,0-kGy gammastraling.
ﬁen enhet som leveres steril skal

enhold til sykehusets protokoll. Acumed

r |kke ny sterilisering av sterilt pakkede
dukter

Ikke-s

odukt: Hvis ikke produktet er klart
mex tog levertien udpnet og steril pakke
@J ed, ma alle implantater og instrumenter
%etraktes som ikke-sterile av sykehuset for bruk.
Ikke-sterile enheter har blitt validert ved bruk av
steriliseringsparametrene som er listet nedenfor, i fullt
lastede brett med alle deler riktig plassert.

Steriliseringsmetoder

« Radfer deg med de skriftlige anvisningene il
utstyrsprodusenten nar det gjelder de enkelte
steriliseringsapparatene og instruksjoner for
belastningsinnstillinger.

« Falg gjeldende AORN “Recommended Practices
for Sterilization in Perioperative Practice Settings”
(anbefalt praksis for sterilisering i preoperative
situasjoner) og ANSI/AAMI ST79: 2010 —
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Omfattende veileder til dampsterilisering og
sterilitetsgarantier i helseinstitusjoner.

« Hashsterilisering anbefales ikke, men dersom den
brukes skal den kun utfgres i samsvar med krav
i ANSI/AAMI ST79: 2010 — Omfattende veileder
til dampsterilisering og sterilitetsgarantier i
helseinstitusjoner.

80-0850 80-0851
Disse brettene har blitt validert til parametrene under:

Tyngdekraftforskyvende autoklave: IKKE ANBEFALT

SYMBOLFORKLARING

(T3]

Les bruksanvisningen

Forsiktig

AN P
Sterilisert me si
[STERILE[R]  Sterilisgsfmed straling

D\

L 3

Forvakuumautoklave:

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

LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pd et kjglig og tart
sted 0g unna direkte sollys. Far bruk skal produktets

kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken farst.

\\

pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller b||t£\\ $®

k omigjen

Overste tem peraturgrense

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk

BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder

informagjon dhg,produkter som kanskje eller kanskje

ikk «Q’g ge et spesielt land eller kan veere
j

nder andre varemerker i forskjellige land.

éj%ene kan veere godkjente eller klarert av statlige

lerende organisasjoner for salg eller bruk med
forskjellig jBner eller begrensninger i andre
Iaudt e erkan hende ikke godkjent for bruk i
g Tgenting med disse materialene skal tolkes
%romotering eller anmodning for noe produkt
ler for bruk av noe produkt pd en spesiell mate som

ikke er godkjent under lovene og forskriftene i landet
der leseren befinner seg.

VIDERE INFORMASJON: For & be om videre
materiale, vennligst se kontaktinformasjonen som er
listet i dette dokumentet.

mons01E ErFecTvesod FESLIMED
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@ SISTEMA DE PARAFUSO SLIC DA ACUMED®

PARAA ATENgf\O ESPECIAL DO CIRURGIAO
OPERADOR

DESCRICAO: 0 Dispositivo de Parafuso SLIC destina-
se a reduzir 0s 0ssos escaféide e semilunar da mdo.

INFORMACAO PARA UTILIZACAO: O cirurgido tem
de seleccionar o tipo e tamanho de implante mais
adequados as necessidades cirdrgicas do paciente.
Recomenda-se a remocédo do parafuso passados 6-9
meses ou apds a cicatrizacdo bioldgica dos tecidos
moles.

Embora 0 médico seja o intermedidrio competente
entre a empresa e 0 paciente, as informacdes médicas
importantes constantes deste documento devem ser
transmitidas ao paciente.

TECNICAS CIRURGICAS: Estao disponiveis técnicas
crdrgicas que descrevem as utilizacGes deste

sistema. Constitui responsabilidade do cir
familiarizado com o procedimento an ||za<;ao
destes produtos. Além disso, o cirurgido também é
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responsdvel por se familiarizar com as publicacdes
relevantes e consultar os colegas ex ientes
relativamente ao procedimento j

INDICACOES: O Sistema géPar IC destipa- Q
sea fornecerﬁxagao e tomlcameng’
dsse

dois 05505 ou por 5 #Estas indic
incluem es a reparag”
escafolumar, do escafol

ade carpma

RA-INDICAC
Istema sa@o activa ou
0steo , QWantidade e/ de insuficientes
d esenca de dmda cartilagem nos

auséncia d@naal para cicatrizacdo dos
trucdo dos tecidos moles

\teados mo%
\ abrangen& s0s. Os pacientes que ndo querem

ou ﬂ 0 estdo capacitados de sequir os cuidados
o6 torios ndo sdo indicados para o uso destes
osmvos

AV% 0 Uso sequro e eficaz do implante o

everd estar completamente familiarizado

offh 0 |mp|ante 0s métodos de aplicacdo,

mstrumen@etmca cirdrgica recomendada para

es;e di 0 dispositivo ndo foi concebido para
ensdo da referéncia do peso, da referéncia

%ga ou excesso de actividade. Pode ocorrer algum

@\ano material no aparelho quando o implante estd

Ujeito a0 aumento da carga associado com a unido,
ando unido ou a recuperagdo incompleta. A insercdo
incorrecta do dispositivo durante a implantacdo pode
aumentar a possibilidade de libertagdo ou migragdo.

0 paciente deverd ser avisado, preferencialmente por
escrito, sobre a utilizacdo, as limitagdes e os possiveis
efeitos secundarios deste implante. Estas adverténcias
incluem a possibilidade de falha do dispositivo ou
tratamento devido a uma fixacdo solta e/ou libertacdo,
tensao, actividade excessiva ou suporte de peso

ou suporte de carga, especialmente se o implante
sofrer um aumento de cargas devido a um atraso
7ons01e EFfEcTvEs 2o RESUMED




da consolidacdo, ndo-unido ssea ou cicatrizacdo
incompleta, e a possibilidade de lesdes nervosas ou
dos tecidos moles relacionadas com trauma cirdrgico
ou a presenca do implante. O paciente deve ser
avisado que caso ndo siga as instrucoes de cuidado
p6s—operatorio pode causar a falha do implante
e/ou do tratamento. Os componentes do sistema

de ndo foram testados no que respeita a sequranca,
aquecimento ou migracdo no ambiente de IRM. Os
implantes podem causar distorcao e/ou bloquear a
visualizagdo de estruturas anatémicas em imagens
radiogrdficas. Produtos semelhantes foram testados e
descritos em termos de como poderiam ser utilizados
em sequranca na avaliacdo clinica pos-operatdria
utilizando equipamento de IRM'.

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

Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing

Group, 2011.
PRECAUCOES: Um implante nunca devera .

ser reutilizado. As tensoes anteriores podem’ %
ter criado imperfeicdes que podem dar oriiw\

falha do dispositivo. Os instrumentos (®verd
ser inspeccionados antes de usar. Os implantes
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estdo protegidos contra riscos e cortes, tais como,
concentracdes de tensdes podem levar ao insucesso.

Nao é recomenddvel misturar componentes de
implantes de diferentes fabricantes pgr razdes
metalUrgicas, mecanicas e funci

Os beneficios da cirurgia te poderao pao
cumprir as expectativ. ciente ou poderg .
deteriorar-se ao lapgo do tepfpo, necessi

crurgia de % para

realiza 05 alternatj
revisa plantes ndo

esdes ner uBos tecid

prese implange o irdrgico. Pode
0c fracturado i devido ao excesso
ividade, car ongada sobre o aparelho,

recuperacaoy ou uma forca excessiva
aplicada introducdo do implante. Pode
ocorrefa migragdo e/ou relaxamento do implante.

ssibilidade de ocorréncia da sensibilidade

metal ou reaccdo histoldgica ou alérgica ou reaccdo

irurgias de @

i uns. A

% ADVERSO% veis efeito Mos

QI m dores, descorifgrto ou sensa "@nalas
|

adversa a corpos estranhos resultantes da implantacdo
stranho. Lesdes dos tenddes ou dos

de um mpater
teqi sK&rose Gssea ou a reahsorcao do 0sso,
%}t cido ou a recuperacdo incompleta podem
a presenca de um implante ou de uma
ma dirtrgico.

ndo devem ser limpos novamente.

*
QINSTR IMPEZA:
Li'r\ implante: Os implantes sdo fornecidos

impeza do instrumento de introdugao: Os
instrumentos de introdugdo sdo fornecidos estéreis e
ndo devem ser limpos novamente.

Limpeza do instrumento de remogao: Os
instrumentos de remocdo devem ser limpos
cuidadosamente antes de serem reutilizados sequindo
as directrizes abaixo:

Adverténcias e precaugdes

« A descontaminacdo de instrumentos reutilizdveis
ou acessorios deve ocorrer imediatamente apds a
conclusdo do procedimento cirtirgico. Ndo permita
que os instrumentos contaminados sequem antes da
limpeza/reprocessamento. O excesso de sangue ou
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detritos deve ser removido para evitar que sequem
na superficie.

« Todos os utilizadores devem estar devidamente
qualificados com um comprovativo da formacdo
e competéncias. A formacdo deve incluir as
directrizes aplicdveis actuais e as normas e politicas
hospitalares.

- Nao utilize escovas metdlicas nem esfregdes durante
0 processo de limpeza manual.

« Utilize agentes de limpeza com tensioactivos pouco
espumosos para a limpeza manual, para permitir
a visualizacdo dos instrumentos na solucao de

limpeza. Os agentes de limpeza devem ser faceis de
enxaguar dos instrumentos para evitar a acumulagdo xtremam

de residuos.

+Ndo é recomendada 3 ut|||za§a0 de Iubnﬁcantes a

Acumed.

« Recomenda-se a utilizacdo de agentes de Ii‘mp
e enziméticos de pH neutro para a limpe:
instrumentos reutilizéveis. £ muito i e
que 0s agentes de limpeza alcalinos sejam
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completamente neutralizados e enxaguados dos
instrumentos.

« Os instrumentos cirdrgicos tém de ser

completamente limpos para evitar g formacdo de
ferrugem, mesmo que sejam fahffcades em aco
inoxidavel de elevado gra&W

se

« Todos os instrument

esterili

specaon
quanto a limpeza das stpggicies, unice
funcionam e desgas

- (0 altmaiffo Anodizado ndo pede Bntrar em

0 com determinadas olugoesde%a
sinfectantes. %& produtos d
Ica&nosedem U solucdes
odo, clorg inados sais

es com valores de

[ém dlsso\
&penoresa 1 Jracamada de anodizacdo pode
solver-ge
Instrugo@za/desinfecg&o manual

1. Prs%m 05 agentes enzimdticos e de limpeza de
d0"com a diluicdo de utilizagdo e temperatura

recomendadas pelo fabricante. Devem ser preparadas

solug()es novas quando as solucdes existentes
n%ma contaminagdo grosseira.
trumentos em solucdo enzimdtica
m completamente submersos. Accione
s as partes mveis para permitir o contacto
do deter te m todas as superficies. Deixe
impreg nte, no minimo, vinte (20) minutos.
tla escova de cerdas de nylon macias para
%@ar cuidadosamente os instrumentos até que
ham sido removidos todos os detritos visiveis.
Preste especial atencdo as dreas de dificil acesso.
Preste especial atencdo a todos os instrumentos
canulados e limpe com um escovilhdo apropriado.
No caso de molas expostas, bobinas ou
caracteristicas flexiveis: Submirja as reentrancias
com quantidades abundantes da solucdo de
limpeza para remover qualquer sujidade. Esfreque a
superficie com uma escova para remover qualquer
sujidade visivel da superficie e reentrancias.
Dobre a drea flexivel e esfreque a superficie com
uma escova. Rode a parte enquanto esfrega para
assequrar que todas as reentrancias sao limpas.

3. Remova os instrumentos e enxague
70501 EFfECTvEs2o1 RESUIMED'




abundantemente sob dgua corrente durante, no
minimo, trés (3) minutos. Preste especial atencdo
a canulacoes e utilize uma seringa para irrigar
qualquer drea de dificil acesso.

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

5. Remova os instrumentos e enxagle em dgua
desionizada durante, no minimo, trés (3) minutos
0U até que todos 0s vestigios de sangue ou suudad
deixem de ser visiveis no fluxo de enxague. Preste
especial aten¢do a canulacdes e utilize uma seringa
para irrigar qualquer drea de dificil acesso.

6. Inspeccione os instrumentos debaixo de iluminacdo
normal para a remogdo de sujidade visivel.

7. Se observar a existéncia de sujidade, repita a I|r%?\

por ultra-sons e 0s passos de enxague ad

8. Remova a humidade em excesso d08Y entos
com um toalhete limpo, absorvente e sem fios.
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Instrugdes de limpeza e desinfeccGo combinada

manual/automdtica

1. Prepare 0 agente enzimatico e de limpeza a dilui¢do
de utilizacdo e temperatura recomendadas pelo
fabricante. Devem ser prepara olucoes frescas
quando as solugdes eX|s erepf muito
contaminadas.

2. Cologue os instrum

até ficarem co e submerso@me

todas as IS para per ntacto
mtodas icies. Deixe
ez (10) m&

de nylon n¥agjas para
estregar cuid do e 0S instru te que
tenham si 05 Visiveis.

®idos tod&“C| isf
Preste | atencdo ificil acesso

eSpecial ateng&% os instrumentos

m um escovilhdo apropriado.

urante ﬂ
uma ESCOV

aparelho de limpeza por

ar a limpar completamente os

/nsz‘m@’ros A utilizagdo de uma seringa ou jacto de
elhorar a irrigagdo de dreas de dificil acesso e

e
%w/squer superficies com acoplamento praximo.

0
e olugao enZ|

3. Remova os instrumentos da solucdo enzimatica e
enxaguie efndgua desionizada durante, no minimo,

\\OS instrumentos no cesto de um

umento de lavagem/desinfeccdo e processe
ao longo umgclo padrdo do instrumento de

lavagerfidesifeccdo. Os parametros minimos
¢ @ juem sdo essenciais para uma limpeza e

ec¢do profundas.

asso | Descricao

Pré-lavagem de dois (2) minutos com dqua da toreira fria

Pulverizacao enzimdtica de vinte (20) sequndos) com dgua
morna da torneira

3 Mergulho enzimdtico de um (1) minuto

4 Enxaguie em dqua da torneira fria de quinze (15) sequndos (X2)

5 Lavagem com detergente de dois (2) minutos com dqua da
torneira morna (64-66°C/146-150°F)

6 Enxagle durante quinze (15) sequndos com dqua da torneira
morna

7 Enxagtie com dqua purificada durante dez (10) segundos com
lubrificante opcional (64-66°C/146-150°F)

8 Secagem com ar quente durante sete (7) minutos (116°C/240°F)

Nota: Siga explicitamente as instrugbes do fabricante do instrumento de
lavagem/desinfeccdo
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Instrugdes de limpeza/desinfec¢do automdticas

+ Os sistemas de lavagem/secagem automaticos ndo
sdo recomendados como o Unico método de limpeza
para instrumentos cirdrgicos.

- Poderd utilizar-se um sistema automaético como um
processo de sequimento a limpeza manual.

« Osinstrumentos devem ser devidamente
inspeccionados antes da esterilizacdo para garantir
uma limpeza eficaz.

ESTERILIDADE:
0s componentes do sisterna poderdo ser fornecidos
esterilizados ou ndo esterilizados.

Produto esterilizado: O produto esterilizado foi
exposto a uma dose minima de irradiacdo gama
de 25,0-kGy. A reesterilizagdo de um dispositivo
fornecido esterilizado deve ser efectuada de acordo

com o protocolo hospitalar. A Acumed ndo recomenda

a reesterilizacdo de produtos embalados estenhzado

Produto ndo esterilizado: Salvo expressament \

indicado como esterilizado e fornecido nu
embalagem esterilizada fechada pela todos
0s implantes e instrumentos devem ser considerados
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ndo esterilizados e devem ser esterilizados pelo
hospital antes da utilizacdo. Os dispositivos ndo
esterilizados foram validados utilizando os parametros
de esterilizacdo listados abaixo, em tabuleiros

totalmente carregados com toda egas colocadas
correctamente.
Métodos de esterilizacg

itante do se

« Consulte as instrugdes #dfa

equipamentg strug")ess bé
esterilizad aifico e de configeiaca

- Sigafd a 0fma AORN ecomend
astefllizacdo em de Prética
%ramna en SI/AAM 10—
Oma abrangenge nhzagao arantia
de esten@v mstalagoe e 0s de salide.

<A @;&0 flash @&ndada mas se for
$ 50 deve se% de acordo com 0s

sitos da nor@Sl/AAMI ST79: 2010 — Guia
abrangmn izacdo a vapor e garantia de
n

ester{ stalagdes de cuidados de salde.

80-0850 80-0851

ram validados de acordo com os

eslocamento por gravidade: NAQ

?O NDADO
utoclave por pré-vicuo:

%digéo: N Acondicionado

Temperatu ee sEéo: 132°C(270°F)

Tgmpafde exposttao: 4 minutos
\M : 30 minutos

% agem
ﬁ RUCOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em

local fresco e seco e manter afastado da incidéncia
directa de raios solares. Antes da utilizado,
inspeccione a embalagem do produto para ver se
existem sinais de adulteracdo ou contaminagdo por
dqua. Utilize primeiro os mais antigos.
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LEGENDA DOS SIMBOLOS

D}] Consultar as instrucdes de utilizacao
A Cuidado
Esterilizado por 6xido de etileno
Esterilizado utilizando irradiagéo
8 Data de validade
Ndmero do catélogo
LOT] (édigo do lote

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Fabricante

Data de fabrico

Nao reesterilizar

*@@&EE

No reutilizar N \ listadas new
a4
Limite superior de temperatusa O)} \'
p p Wl
N\

APLICACAO: Estes materiais contém informagges
sobre produtos que podem ou nao estar disponiveis
em qualquer pais particular ou poderao estar
disponiveis ao abrigo de marcas comerciais diferentes
em diferentes paises. Os produtos pélerdo ser
aprovados ou autorizados pel %s
regulamentares governa &a venda o
utilizacdo com indica restricoes difere * .
em diferentes paf
aprovados

QO
é®

u solicitacdgde
u izagéodew'w
de uma for@licularquen j
torizada ag.aBgoadas leis e re L@ do pafs
leitor. {'

ES ADICIONAIS:Para solicitar materiais

ais, consult@formag@es de contacto
0.

Atengdo: Apenas para utilizagao por profissionais.
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Q ACUMED® SLIC -RUUVIJARJESTELMA

julkaisuihin ja konsultoida kokeneempia kollegoja
toimenpiteestd ennen tuotteiden kdyktod.

KAYTTOAIHEET: SLIC-ruuvijigest®igia
on tarkoitettu kahden lu &san
kiinnittdmiseen ja anafQmi
Erityisid kdyttotarkgituksia

puohkuun % i
veneensa pliglikudnm
ikuun-Ya_kalmionmuot

@epavakaus%

QL\STA -A $ estelman |ta ovat

iivi evd tu yrkytys

qun vdhdinen
eutumlnen jamahdollinen
KIRURGISET TEKNIIKAT: Taman jdrjestelmdn o \ pe mytku umatta jaaminen tai
kdyttotarkoitusten kuvaamiseen on saatavilli \ luut katta ytkudoksen rekonstruktion
kirurgisia tekniikoita. Kirurgin vastuulla on puutﬂ en. Potilaat, jotka ovat haluttomia tai
toimenpiteeseen ennen ndiden tuotteﬁe&téa. ttomid noudattamaan leikkauksenjdlkeisid
Kirurgin vastuulla on lisaksi perehtyd oleellisiin jto- OhjEIta

HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI LEIKKAAVALLE
KIRURGILLE

KUVAUS: SLIC-ruuvilaite on tarkoitettu kdden
veneenmuotoisten ja puolikuunmuotoisten luiden
muokkaamiseen.

KAYTTOTIEDOT: Kirurgin on valittava sellainen
implantin tyyppi ja koko, joka parhaiten sopii potilaalle
kirurgisesti. Ruuvin poistamista suositellaan 6—9
kuukauden jdlkeen tai sen jdlkeen, kun pehmytkudos
on parantunut biologisesti.

Vaikka Iddkdri on yhtion ja potilaan vdlissd toimiva
koulutettu ammattilainen, tdssd asiakirjassa esitetyt
trkedt Iddketieteelliset tiedot tulee saattaa potilaan
tietoon.
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VA ‘wnplantintehokkaanja
t &en kdyton varmistamiseksi kirurgilla
Itava perusteellinen tietamys implantista,
sen kdytto elmistd, instrumenteista ja
lai gtg_g kdytettdvdstd, suositellusta
iikasta. Laitetta i ole suunniteltu
aan painon, kuormituksen tai liiallisen
likunnan aiheuttamaa rasitusta. Laite voi sdrkyd tai
vaunonua kun implanttiin kohdistuu lisdantynytta
kuormitusta, joka liittyy luutumisen viivastymiseen,
luutumattomuuteen tai epdtdydelliseen
paranemiseen. Jos laite asetetaan huonosti
implantoinnin aikana, mahdollisuus implantin
irtoamiseen tai siirtymiseen saattaa lisddntyd.
Potilaalle on ilmoitettava, mieluurnmin kirjallisesti,
tamdn implantin kdyttoon liittyvistd asioista,
rajoituksista ja mahdollisista haittavaikutuksista.
Potilasta on varoitettava esim. laitteen mahdollisesta
vaurioitumisesta tai hoidon mahdollisesta
epdonnistumisesta kiinnityksen Gystymisen ja/
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tai irtoamisen, rasituksen, liiallisen liikunnan tai
painon tai kuormituksen takia — erityisesti jos
implanttiin kohdistuu lisdantynyttd kuormitusta
silloin, kun luutuminen viivdstyy, luutumista ei
tapahdu tai paraneminen on epdtdydellistd — sekd
leikkaustrauman tai implantin aiheuttamista hermo-
tai pehmytkudosvaurioista. Potilasta on varoitettava
siitd, ettd leikkauksen jalkeisten hoito-ohjeiden
laiminlydnti saattaa aiheuttaa implantin ja/tai
hoidon epdonnistumisen. Osia ei ole testattu koskien
turvallisuutta, kuumenemista tai siirtymistd MRI-
ympdristdssd. Implantit voivat aiheuttaa vadristymid
ja/tai estdd anatomisten rakenteiden katsomisen
radiografiakuvissa. Vastaavanlaisia tuotteita on
testattu ja kuvattu koskien niiden turvallista kdyttod
toimenpiteen jdlkeisessd kliinisessd evaluoinnissa
MRI-laitetta kdytettdessd'.

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

Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Pub/&u\

Ennen kdyttdd on tarkastettava, etteivdt instrumentit
ole kuluneita tai vaurioituneita. Suojaa instrumentit

rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen.

Eri valmistajien implanttikompo

syiden vuoksi suositell%

Implanttikirurgia Gyt iyt ehkd vast,
odotuksia ti ikentya
jolloi a

t eivdt

|5|o|e|kka

SET: Mah tava|kutuks
alheutuvat

tai leikkau
avuus tai e alit tuntemukset

udosvauriot. Implantti

Group, 2011.

>
VAROTOIMET: Implanttia ei saa koskaan kg %
uudelleen. Aikaisernmat rasitukset ov. eet
vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pettamiseen.

epétégﬂisesté paranemisesta tai liiallisesta
t n kohdistetusta voimasta asennuksen

ikana. Implantti saattaa siirtyd ja/tai irota.
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naarmuuntumiselta ja kolhiintumiselta, koska tallaiset

y distamista'

Vieraan aineen implantointi saattaa aiheuttaa
metalliyJiherkkyyttd tai histologisen tai allergisen
reaktio¥ i tai leikkaustrauma voi aiheuttaa

\ ehmytkudosvaurion, luun kuolion tai luun

istd, kudoksen kuolion tai riittamattoman
PUHDI

nemisen.

uhd|stam|nen Implantit toimitetaan

% an steriileind, eikd niitd saa puhdistaa
K leen.

@ Sisaanvienti-instrumentin puhdistaminen:
Sisddnvienti-instrumentit toimitetaan ainoastaan
steriileind, eikd niitd saa puhdistaa uudelleen.

Poistoinstrumentin puhdistaminen:
Poistoinstrumentit on puhdistettava perusteellisesti
ennen uudelleenkdyttdd seuraavien ohjeiden
mukaisest:

et

Varoitukset ja varotoimet

« Uudelleen kdytettdvat instrumentit tai valineet on
puhdistettava valittomasti kirurgisen toimenpiteen
jalkeen. Kontaminoituneiden instrumenttien ei saa
antaa kuivua ennen puhdistusta ja prosessointia.
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Ylimddrdinen veri tai kudosjddmat on pyyhittdvd
pois jotta ne eivdt kuivu pintaan.

J0||Ia on osomaa todistuksia koulutuksestaJ
ammattitaidosta. Koulutuksen tulee sisaltad nykyisin
sovellettavien ohjeiden, standardien ja sairaalan
kdytantdjen tuntemus.

« Al kéyta metalliharjoja tai hankauslappuja
kdsinpuhdistusvaiheessa.

- Kdytd kdsinpuhdistukseen niukasti vaahtoavia
pinta-aktiivisia aineita sisdltdvid puhdistusaineita,
jotta ndet pesuliuokseen upotetut instrumentit.
Puhdistusaineiden tulee olla helposti instrumenteista
huuhdottavia, jotta instrumentteihin ei kerry jadmid.

« Acumed-instrumentteihin ei saa kdyttdd
mineraalioljyd tai silikonivoiteluaineita.

« Uudelleenkdytettdvien instrumenttien

puhdistamiseen suositellaan pH-neutraaleja \

entsymaattisia ja puhdistusaineita. On enttam

tarkedd neutraloida alkaallpuhdlstuw

ja huuhdella ne pois instrumenteist
« Kirurgiset instrumentit on kuivattava huolellisesti,
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' eros saatt@
Q pH-arvo on I

2. Upota

jotta estetddn ruosteen muodostuminen, vaikka
instrumentit on valmistettu korkealaatuisesta
ruostumattomasta teraksesta.

(20) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti
peh edlld onkarvalsella harjalla, kunnes kaikki
rronnut Kiinnitd erityistd huomiota

aavutettavun kohtiin. Kiinnitd erityistd

jota kaikkiin putkimaisiin instrumentteihin

a puhdista ne sopivalla pulloharjalla. Paljaiden
Q jousienafaatvieiTja joustavien osien puhdistus:

¢ .Hur t runsaalla mddralld puhdistusainetta,

- Kaikista instrumenteista on ennen sterilointia

in ei jdd likaa. Hankaa pintoja
K distusharjalla, jotta saat kaiken ndkyvan lian
@ poistettua pinnoista ja raoista. Taivuta joustavaa
kohtaa ja hankaa pintaa puhdistusharjalla. Pydritd
0saa puhdistuksen aikana, jotta kaikki raot tulevat
? varmasti pestyiksi.
’@ eet 3. Poista instrumentit liuoksesta ja huuhtele niitd
Usaineet huolellisesti juoksevassa vedessa vahintadn
ennussuhteeseen kolme (3) minuuttia. Kiinnitd erityistd huomiota
putkimaisiin osiin ja huuhtele vaikeasti
saavutettavat kohdat ruiskulla.
ntit kokonaan entsymaattiseen 4. Upota instrumentit kokonaan puhdistusliuoksella
L\ . Litkuta kaikkia liikkuvia osia, jotta tdytettyyn ultraddnilaitteeseen. Litkuta kaikkia
diStusaine pddsee kosketuksiin kaikkien liikkuvia osia, jotta puhdistusaine pddsee
pmto en kanssa. Liota vahintddn kaksikymmentd kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Kdsittele
7ons01e EFfEcTvEs 2o RESUMED

jueta || $issa,




instrumentteja ultraddnelld vahintddn kymmenen
(10) minuuttia.

5. Poista instrumentit laitteesta ja huuhtele niitd
ionipoistetussa vedessd vdhintddn kolme (3)
minuuttia tai kunnes virtaavassa huuhteluvedessd
ei ndy endd merkkejd verestd tai liasta. Kiinnitd
erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele
vaikeasti saavutettavat kohdat ruiskulla.

6. Tarkasta normaalivalaistuksessa, ettd
instrumenteissa ei ole ndkyvdd likaa.

7. Jos likaa ndkyy, toista edelld esitetyt ultraddni- ja
huuhteluvaiheet.

8. Pyyhiliiallinen kosteus instrumenteista puhtaalla,
imukykyiselld ja hajoamattomalla pyyhkeelld.

Yhdistetyn automaattisen ja késinpuhdistuksen ja

-desinfektoinnin ohjeet

1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusaineet
valmistajan suosittelemaan Iaimennussuhteesegn\

ja ldampdtilaan. Kun kdytetty liuos on huomat%\

kontaminoitunutta, on liuos vaihdettav ’K .
2. Upota instrumentit kokonaan entsy en & miseksi.

liuokseen. Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta
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Huomaurus

instrumenttie
ttd tehosta
%m/aan a% ‘
mstamstru ntit 8aSyymiliuo

$wfektomt|ko@o

puhdistusaine pddsee kosketuksiin kaikkien
pintojen kanssa. Liota vahintddn kymmenen
(10) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti
pehmedlld nailonharjaksisella harjalla, kunnes
kaikki nakyva lika on irronnut. K" Itd er|ty|sta

i¢ta pe sopivalla

instrumentteihin ja
puHoharaHa

ohja/sm D

huomiota vaikeasti saavute
Kiinnitd erityistd huomjgtd ka nputklma?m Q

. Q

uhtele
della vahm

rumentit som;esu /

riin ja kdsittele

tavano a pesu-/desinfektointiohjelmalla.

Seuraavd mdisparametrit ovat tdrkeitd
isen puhdistuksen ja desinfektoinnin

|on|p0|s

Vaihe

1 @hde‘n@uutin esipesu kylmalld hanavedelld
2 % enen (20) sekunnin entsyymisuihku kuumalla

Il

Kuvaus

e
/Z,

‘hd}] (1) minuutin entsyymiliotus

Viidentoista (15) sekunnin huuhtelu kylmalla hanavedelld (X2)

Kahdeng@kminuutin pesuainepesu kuumalla hanavedella
(64-66.°C/ 65150 °F)

Mﬁ (15) sekunnin huuhtelu kuumalla hanavedella

Wnen (10) sekunnin huuhtelu puhdistetulla vedelld ja
valinnaisesti voiteluaineella (64—66 °C/146—150 °F)

—

‘8 Seitseman (7) minuutin kuivaus kuumalla ilmalla
(116.°C/240 °F)

Huomautus: Noudata pesu-/desinfektointikoneen valmistajan ohjeita
ehdottomasti

Automaattisen pesun ja desinfektoinnin ohjeet

« Automaattisia pesu- ja kuivausjdrjestelmid ei
suositella kirurgisten instrumenttien ainoaksi
puhdistusmenetelmaksi.

« Automaattista jdrjestelmdd voidaan kdyttdd
kdsinpuhdistuksen jdlkeiseen kdsittelyyn.

« Instrumentit tulee tehokkaan puhdistuksen
varmistamiseksi tarkastaa huolellisesti ennen
sterilointia.
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STERIILISYYS:
Jarjestelmdn komponentit voidaan toimittaa
steriloituina tai steriloimattomina.

Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu vahintddn
25,0 kGy:n annokselle gammasateilytystd. Steriilind
toimitetun laitteen uudelleensterilointi tulee

tehdd sairaalan ohjeiden mukaisesti. Acumed e
suosittele steriilissd pakkauksessa olevan tuotteen
uudelleensterilointia.

Steriloimaton tuote: Kaikkia implantteja ja

instrumentteja tulee kdsitelld steriloimattomina ja
ne tulee steriloida sairaalassa ennen kdyttod, ellei
niitd ole selvasti merkitty steriloiduiksi ja toimiteta

Acumedin avaamattomassa steriilissa pakkauksessa.

Steriloimattomat laitteet on validoitu alla luetelluin
sterilointiparametrein tdyteen kuormatuilla
tarjottimilla kaikki osat oikein aseteltuna.

Sterilointimenetelmdt
« Lue sterilointilaitetta ja kuorm|tusmaar|tyk5|a

koskevat laitevalmistajan kirjalliset o
« Noudata AORN:in perioperatiivisia kamsk

koskevia sterilointisuosituksia ("Recommended

*
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>

Practices for Sterilization in Perioperative Practice
Settings”) ja ANSI/AAMI ST79-vaatimuksia: 2010
— Komprehensiivinen opas hoyrysterilointiin ja
SAL-arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.

|\
AN )
NX:& Varoitus
-

- Pikasterilointia ei suositella, mu itd kdytetddn

AMI

laitoksissa.

10
se on suoritettava noudattapdalla Q
ST79-vaatimuksia: 2019%- Komhgehensiivinen,opas
hoyrysterilointiin ja VO] 'nterveyden’

AV

ERILE[EO| Steriloitu etyleenioksidilla
[STERLLE [R | “Steriloitu séteilyttamalld

v
W Viimeinen kéyttopdiva

ta viiledssd, kuivassa

a auringonvalolta. Tarkasta
ko tuotteen pakkaus ehjd tai onko

en aiheuttamaa kontaminaatiota. Kdytd

& aisend vanhin tuote.

pa|kassa
ennen kd
suna

Luettelonumero
Erdkoodi
Valtuutettu edustaja Euroopan
EC | REP
[ec [rer] yhteisossa
Valmistaja

Valmistuspaivimaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kdyttaa uudelleen

~ 0Lk

Enimmaislampoatila
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SOVELLETTAVUUS: Ndissd materiaaleissa on tietoja

tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissd maissa 0
tai joita voi olla saatavilla eri tuotenimilld eri maissa. .

Eri maiden valtiolliset sddntelyelimet voivat hyvaksyd \\
tuotteet myyntiin tai kdyttoon eri indikaatioiden tai \o
rajoitusten mukaisesti. Tuotteita ei ehkd ole hyvaksytty @
kdyttoon kaikissa maissa. Mitddn ndiden materiaalien &

sisdltdmda tietoa ei pidd ymmdrtdd minkddn tuotteen @

tai ndiden tuotteiden kdyton millddn sellaisella tavalla, @

joka ei ole [ukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan OV K%
sallittua, mainostamiseksi tai suosittelemiseksi. @

LISATIETOJA: Liséitietoja voi pyytaa téssa asiakirjassa 0

lueteltujen yhteystietojen kautta. O@ @?) 6\'

Varoitus: Vain ammattikdyttoon.
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@ ACUMED® SLIC SKRUVSYSTEM

TILL OPERERANDE KIRURG

BESKRIVNING: SLIC skruvenhet dr avsedd att
reducera handens os scaphoideum och os lunatum.

ANVANDNINGSINFORMATION: Kirurgen maste
vdlja den typ och storlek av implantat som

bést dverensstammer med patientens behov.
Skruvborttagning rekommenderas efter sex till nio

produkten anvands.

INDIKATIONER: SLIC skruvsyste

dr aysett att ge

mdnader eller ndr biologisk Iakning av mjukvavnad ationer

skelt r aktiv elledlatent fitektion, sepsis,
Aven om lakaren &r den utbildade mellanhanden f0s, onllrad«@w ltet av och %tet
mellan foretaget och patienten, ska den viktiga ben, foreko kd

egene%’i en
t for mjuk d ning eller

medicinska informationen i detta dokument meddelas

ochinge
patienten. @rekonsﬂu iq0
ienter so OVI a eller inkapabla

racker sig dver
KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska tekniker, som
ostoperatlv vard dr

beskriver hur systemet ska anvandas, finns att tillga. \ a g
kontraindi dessa enheter.
Det aligger kirurgen att satta sig in i mgreppet m@
GA

dessa produkter anvands. Det aligger dess
kirurgen att vara insatt i relevanta publfiai roch

attradgora med erfarna kollegor om ingreppet innan

VAR R: Fér saker och effektiv anvéndning
e( P aNitatet mdste kirurgen vara val fortrogen
mplantat, appliceringsmetoder, instrument
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och@wmenderade kirurgiska tekniken for

aenhet. Denna enhet dr inte avsedd att klara

@iktbelastning, tryckbelastning eller dverdriven

enen
ringdr sarskilt Q

. imlag dtts for okad belastning som hdrror

aktivitet. B emskada pd enheten kan intrdffa ndr

utebliven eller ofullstandig ldkning.

\ |<t insdttning av enheten vid implantation

an oka risken for att implantatet lossnar eller
migrerar. Patienten mdste varnas, helst skriftligt,
om anvandning, begransningar och mojliga
ogynnsamma effekter av detta implantat. Dessa
varningar inkluderar risken for att enheten eller
behandlingen kanske slutar fungera pa grund av lgs
fixering och/eller lossning, pafrestning, dverdriven
aktivitet eller vikt- eller tryckbelastning. Detta galler
sarskilt om implantatet utsdtts for 6kad belastning pa
grund av fordrdjd, utebliven eller ofullstandig ldkning.
Risken for skada pa nerv- eller mjukvavnad relaterad
till antingen operationstrauma eller implantatets
ndrvaro ska ocksa pdtalas. Patienten mdste varmnas
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for att implantatet och/eller behandlingen kan sluta
att fungera om anvisningarna for postoperativ vard
inte foljs. Komponenterna i systemet har inte testats
gdllande sakerhet, uppvarmning eller migrering

i MRI-miljgn. Implantaten kan orsaka distorsion
och/eller blockera vyn av anatomiska strukturer p
rontgenbilder. Liknande produkter har testats och
beskrivits i termer av hur de sdkert kan anvdndas i
postoperativ klinisk utvardering med anvandning av
MRI-utrustning'.

1 Shellock, . G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety,
Implants, and Devices: 20171 Edition. Biomedical Research Publishing
Group, 2011.

dteranvdndas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat
felaktigheter som kan leda till att enheten slutar att
fungera. Instrumenten ska underskas for slitage och
skador fore anvandning. Skydda implantaten mot

repor och hack, eftersom sadana pafrestningar kan’ \
gora att de slutar att fungera. \

>
Att blanda implantatkomponenter fran oliatﬂ@

drinte att rekommendera av metallur
och funktionella skdl.
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Vinsterna fran implantatkirurgin kanske inte motsvarar
patientens forvantningar eller sa kan de forsamras
dver tid och gdra revisionskirurgi nddvandig for

att ersdtta implantatet eller genomfora alternativa
ingrepp. Revisionskirurgi i samba
inget ovanligt.

OGYNNSAMMA EFF : Mojliga ogynns®.
effekter dr smérta,obeha onormal

n
Wet, 13ngvarig @ng,ofullsté@ g
jverdri aﬁQéimplatt@ ttningen.
ing och/ell % an intraffa.
( 'nsligheteN ologisk, allergisk
ynnsam reakign orsakad av implantation av
et rémma@Q iafkan intrdffa. Skada pd nerv-
eller mjuk¥éynad, bennekros eller benresorption,
vavnallsnekros eller ofullstandig lakning kan intréffa
v forekomsten av ett implantat eller pa

kaniska
nd av kirurgiskt trauma.

RENGORINGSANVISNINGAR:
Implantatrefigdring: Implantat levereras endast
steqila ipte rengdras dnnu en gang.

N&é} avinforselinstrument:
r

. . 9

goras dnpugn gang.

orttagningsinstrument:

B sinstrument mdste rengdras grundligt
%ri tlinjerna nedan innan de anvands:

implantat dr @ instrument levereras endast sterila och ska inte

C @\'arningar och forsiktighetsdtgdrder
impla pd grund av Kgurg ttrauma.B%
gplantatet kan in "@rund avdv&ri\;

FORSIKTIGHETSATGARDER: Ett implantat ska a|dr10

« Dekontaminering av dteranvandbara instrument
eller tillbehdr ska gdras omedelbart efter att det
kirurgiska ingreppet avslutas. Ldt inte kontaminerade
instrument torka fore de rengérs/reprocessas. Torka
av blod och smuts sd att det inte hinner torka in pa
ytan.

« Alla anvandare ska vara behorig personal som
innehar intyg pd utbildning och kompetens. |
utbildningen ska aktuella tillimpliga riktlinjer,
standarder och sjukhusets strategier ingd.

« Anvénd inte metallborstar eller skurdynor ndr du
rengdr for hand.
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« For att du ska kunna se instrumentet i
rengdringslosningen vid manuell rengdring ska
rengoringsmedel med ldgskummande ytaktiva
dmnen anvdndas. Rengdringsmedlen mdste vara
|dtta att skolja bort sd att inga rester kan stanna

starkt alkaliska rengdrings- och desinfektionsmedel
eller [6sningar som innehaller jod, klor eller
sdrskilda metallsalter. I lgsningar med pH-vdrden
over 11 kan eloxeringsskiktet uppldsas.

Anvisningar for manuell rengogifg/desinfektion

kvar. 1. Bered enzymatiska reng& id den

- Mineralolja eller silikonsmdrjmedel far inte brukslosning och tepp@eratur Sgm tillverk

anvandas pd Acumeds instrument. rekommenderar. Befegfhyagosningar ndr

- Enzymatiska rengéringsmedel med neutralt pH gamla borjar Bigrovt tammerad
rekommenderas for rengéring av teranvindbara 2. Sank ned enten fullstg

instrument. Det & oerhort viktigt att alkaliska eng FBsningen. w rllga de'A@
rengdringsmedel neutraliseras noga och skélljs av j attagngoringsme ratala to

Bloag under

O

instrumenten.
en mjuk nylgnbor

instrume ||sa||synl|N 3

ksam pd syér, iga omrdden.
ra uppmérksmmnylerade
or med en ldmplig

nerade fiddrar, spolar eller
“spola springor med rikliga mangder

« Kirurgiska instrument mdste, dven om de dr
tillverkade av hoggradigt rostfritt stal, torkas
noggrant sd att de inte rostar.

ext

« Fore sterilisering ska man kontrollera att alla
instruments ytor, leder och lumens dr rena och
att de fungerar som de ska och inte dr slitna

“%\ boj ||g 2
skadade. Nngslosnmg s& att all smuts spolas ur.
b

« Eloxerad aluminium fdr inte komm t med a ytan med en rotborste sd att all synlig
vissa rengorings- och desinfektionsmedel. Undvik smuts tas bort fran ytan och springorna. Boj den

askbo
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flexibla delen och skrubba ytan med en rotborste.
Rote

Wedan du skrubbar for att vara séker
& ingor blir rengjorda.

ﬁ\;xnstrumenten och skdlj noggrant under

ande vatten under minst tre (3) minuter.

Q/ar extraupmdrksam pd kanyleringar och

R.spruta for att spola alla svardtkomliga

Xra instrumenten i en ultraljudsenhet med
rengonngslosmng och sank ned dem fullstandigt.
Ror alla rorliga delar sd att rengdringsmedlet
kommer dt alla ytor. Ultraljudbehandla
instrumenten under minst tio (10) minuter.

5. Ta bort instrumenten och skolj i avjoniserat

vatten under minst tre (3) minuter eller tills
det inte finns ndgra tecken pd blod och smuts

i skdljvattnet. Var extra uppmdrksam pd
kanyleringar och anvdnd en spruta for att spola
alla svdrdtkomliga omrdden.

6. Kontrollera instrumenten i normal belysning nédr
synlig smuts ska tas bort.

7. Om det finns synlig smuts upprepas
70501 EFfECTvEs2o1 RESUIMED'




ultraljudsbehandlingen och skéljningsdtgdrderna
ovan.

8. Torka bort fukt frdn instrumenten med en ren,
absorberande, luddfri trasa.

Anvisningar for kombinerad manuell/automatisk

rengdring och desinfektion

1. Bered enzymatiska medel och rengdringsmedel vid
den brukslgsning och temperatur som tillverkaren
rekommenderar. Bered nya [6sningar ndr de gamla
borjar bli grovt kontaminerade.

2. Placera instrumenten i en enzymatisk |dsning och
sank ned dem fullstandigt. Ror alla rérliga delar s
att rengdringsmedlet kommer gt alla ytor. Bl6tldgg
under minst tio (10) minuter. Anvand en mjuk
nylonborste for att forsiktigt skrubba instrumenten
tills all synlig smuts dr borta. Var extra uppmdrksam
pd svdrdtkomliga omrdden. Var extra uppmarksam

pd alla kanylerade instrument och reng6r med gn\

lamplig flaskborste.

. O
Obs: Att anvénda en sonikator dr till hjdlp vz m@

renqdring av instrument. Att anvinda
eller jetstrdle forbdttrar spolningen av svérdtkomliga
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omrdden och ytor som griper in i varandra.

3. Tabort instrumenten frén den enzymatiska
6sningen och skdlj i avjoniserat vatten under minst

en (1) minut.

4. Lagg instrumenten i en ldm
desinfektorkorg och pro

standardcykel for dj in/ainfektor. Follapde,,
minimiparametrar dr #edyafidiga for n
rengdring infejstion.
Steg jBeskri
d (2) inuters fortvatt Vatten
go(ZO)sekun(ﬁm isk sprejning med valgt
ranvatten
(o)
En (1) min ma'ggning J

minuters renggl
—06 °(/146-150

Femton (15) sew skb\jﬁg i varmt kranvatten

=

Tio (10) se| Wingidesﬂl\eratvamn med valfritt

A\

S | (6706 °(/146—150 °F)
8 Sju svarmluftstorkning (116 °C/240 °F)
Obs: Faljuttryckligen tvdttmaskins-/desinfektortillverkarens anvisningar

Anvisningar for automatiserad rengéring/

desinfe ti%
o Vi n& rar inte att automatiserade

ins-/torkmaskinssystem dr den enda

ingsmetoden for kirurgiska instrument

reess efter manuell rengdring.

uppfol
Iﬁ@en ska kontrolleras noggrant fore

iSering for att sakerstdlla att rengdringen varit
Ke ektiv

ifdisfnaskins-/ é’ '
w tautomaﬁerat system kan anvdndas som en
L 4

STERILITET:
Systemkomponenter kan levereras sterila eller osterila.

Steril produkt: Steril produkt har exponerats

for en minimidos pd 25,0-kGy gammastralning.
Omsterilisering av en enhet som levererats steril ska
utforas i enlighet med sjukhusets rutiner. Acumed
rekommenderar inte omsterilisering av sterilfrpackad
produkt.

Osteril produkt: Savida det inte dr tydligt markt
attimplantatet som levereras i en odppnad steril
forpackning fran Acumed dr sterilt, mdste alla

implantat och instrument anses vara osterila och

monsote errecTvesod FESLIMED




steriliseras av sjukhuset fore anvéndning. Osterila
enheter har validerats med steriliseringsparametrarma
nedan pd fullastade brickor med alla delar placerade
pd ldmpligt sdtt.

Steriliseringsmetoder

« Se utrustningstillverkarens skriftliga
instruktioner for sterilisatorn i frdga och ladda
konfigurationsinstruktionerna.

« Folj aktuell AORN “Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings” och
ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive quide to
steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities.

« Snabbsterilisering rekommenderas inte, men om
sadan utfors ska den utforas i enlighet med kraven i
ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive quide to
steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities.
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Dessa brickor har validerats mot parametrarna nedan:

Anqautoklav: REKOMMENDERAS INTE

SYMBOLFORKLARING

RN\

A\

e bruksanvisningen

Autoklav med forvakuum: \‘ ]
Forhallande: % Varning
E ingstid: —
xponer!ngstﬁd ERILE[EO|  Steriliserad med etylenoxid
Exponeringstid: ~—
Torktd: V4 teriliserad med strélning
v
FORVARINGSAW" N e
frén direkt '% REF Katalognummer
fore anyandigg fortecken pa
vaftetkefaniinering. Anya Batchkod
Auktoriserad representant i Europeiska
% gemenskapen
O $ A “ Tillverkare
$ @ @ Tillverkningsdatum
$ \ Far inte omsteriliseras
Q@ ® Endast for engangsbruk
\' )r Ovre temperaturgréns
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TILLAMPLIGHET: Detta material innehéller
produktinformation som eventuellt inte finns i alla 0
lander eller finns under olika varumarken i olika -

olika anvisningar eller restriktioner i olika ldnder av

myndigheternas reglerande organ. Produkterna dr

kanske inte godkdnda for anvandning i alla lander. @
Inget innehdll i detta material ska tolkas som att det @ \
gynnar eller foresprdkar ndgon produkt eller ndgon V K@
produkts anvandning pd et srskilt vis som inte dr O @

godkant enligt lagarna och foreskrifterna i det land ddr 0

lasaren befinner sig. @ C) \

YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa O @' %
ytterligare material, se kontaktinformationen i detta

dokument. $ \(b

ldnder. Produkterna kan ha godkants eller forelagts for \\
godkdnnande for forsdljning eller anvandning med @ @\

Varning: Endast for yrkesanvandning.
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@ ACUMED® SLICVIDA SISTEMI

CERRAHIN iLGISINE

TANIM: SLICVida Cihazi elin skafoid ve lunat
kemiklerini azaltmak icin tasarlanmistir.

KULLANMA BILGISI: Cerrah hastanin cerrahi
ihtiyaclarini en iyi sekilde karsilayan tip ve biiyiklikte
implanti secmelidir. Vidanin ¢ikanimasi 6-9 ay
sonunda veya yumusak dokunun biyolojik iyilesmesi
gerceklestikten sonra tavsiye edilir.

salamak ve iki kemigi veya kemik kisimlarini

anatomik olarak azaltmak icin tasarlgamistir. Spesifik
olarak, bu endikasyonlar skafolusatigman onarim,
skafolunat azaltmasl, lunots an onarim

kontrendikaa ifveya late )
sepsis Bsieoperozayetersiz kemik Tikidw ve/veya

Her ne kadar hekim, hasta ve sirket arasinda araci olsa
da, bu belgede verilen 6nemli tibbi bilgiler hastaya
aktanimalidir,

CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin
kullanimlarini aciklamak uzere sunulmustur. Bu

urunlerin kullanimindan once prosedure asina olmak
cerrahin sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullan|mgag\

once prosedurlerle ilgili deneyimli meslektaslara \ Sletler ve i Snerilen cerrahiteknide iice
danigmak ve lgili yayinlar hakinde bilg' @ agnﬂa(ahdmBucihazag|rl|kta§|ma,yUkta§|ma

cerrahin sorumlulugudur |r aaliyetin yaratacagi strese dayanacak
ENDIKASYONLAR: SLIC Vida Sistemi fiksasyon ilde tasarlanmamistir. Implant gecikmis kaynama,
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@' in
Ina uymak

lunotrikuetral azaltma@en abiliteyi i@,
KONTRENDIKASNONLARMSTstemin

k 'e@erde kikirdak fejendrasyonu olmQQ
sa iyi i véya kemiklerbiaplayan
/ .

\J
kay veya tam olmayan iyilesmeyle iliskili
I9Yiike maruz birakilirsa cihazda kinlma veya
afar olusabilir. Implantasyon sirasinda cihazin yanlis

insersiyon me veya yer dedistirme ihtimalini
artira a buimplantin kullanimi, kisitlamalan
y N ers etkileri hakkinda tercihen yazili olarak

Ke alidir. Bu uyanilar arasinda gevsek fiksasyon

/veya gevseme, stres, asin faaliyet veya agirlik
tasima veya yiik tasima sonucunda ve zellikle
gecikmis kaynama, kaynamama ve tam olmayan
iyilesme nedeniyle implant Gizerine binen yiik artarsa
cihazin veya tedavinin basarisiz olmasi ve cerrahi
travma veya implantin varligina bagli sinir veya
yumusak doku hasari ihtimali bulunmaktadir. Hasta
postoperatif bakim talimatina uyulmamasinin implant
ve/veya tedavinin basansiz olmasina yol acabilecedi
konusunda uyariimalidir. Sisteminin parcalari MRG
ortaminda giivenlik, 1sitma veya migrasyona yonelik
olarak test edilmemistir. Implantlar radyografik
goriintiilerde bozulmaya ve/veya anatomik yapilarin
7ons01e EFfEcTvEs 2o RESUMED




goriinimiiniin engellenmesine neden olabilir. Benzer
tirinler MRG ekipmanr kullanilarak post operatif klinik
dederlendirmede nasil giivenli kullanilabilecekleri
hususunda test edilmis ve tanimlanmistir'.

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

ONLEMLER: Bir implant kesinlikle tekrar
kullanilmamalidir. Daha dnceki stresler cihazin
basarisiz olmasina yol acabilecek kusurlar olusturmus
olabilir. Aletler kullanimdan Gnce eskime ve

hasar agisindan incelenmelidir. Basarisizliga yol
acabilecedinden, ¢izilme ve centiklenme gibi stres
etkisi toplanmalarindan implanti koruyunuz.

Metalirjik, mekanik ve islevsel nedenlerle, farkli
(reticilerin implant bilesenlerinin karistinimasi tavsiye
edilmez.

Implant ameliyatinin faydalan hastanin beklenulem
karsilamayabilir veya zaman icerisinde bozulma%

olabilir, bu durumda implanti degistirmek y\
alternatif prosediirler uygulamak icin f&vi
ameliyati gerekebilir. Implantlarin revizyon
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ameliyatlan nadir rastlanan bir durum degildir.

ADVERS ETKILER: Olasi advers etkiler, implant
varligina veya cerrahi travmaya badli agr, rahatsizlik
veya normal olmayan duyumlar ve sipir veya yumusak
doku hasaridir. Asiri faaliyet, cihazizegfte uzun sireli
ylik binmesi, tam olmayan m
sirasinda implanta asir géic uygu
implant fraktiiri olusab
ve/veya gevseme Ohisabilir. Yabanci bi

reak5|y vers yabanc
t varligi vey

e reaksiyonu olusabi
%avma sonu
saf, kemik nekrozulygya kemik rezarp
krozu v@mz |y||e§me
TEMIZABAN TALIVAT Q
emizligi: Im x sadece steril olarak

imedilir ve tek izlenmemelidir.

Yerle§t|r&ti mizligi: Yerlestirme
aletlesirsadeceSteril olarak temin edilir ve tekrar

Kemelidin

1
%arma Aleti Temizligi: Cikarma aletleri tekrar

in
ufarlilik veya Km inmelidir,

kullanimdan nce asagidaki ilkeler izlenerek iyice

temizlepmelidig
Uy / emler
anilabilir aletlerin veya aksesuarlarin

&tamnasyonu cerrahi prosediriin
amla Ighemen ardindan yapiimalidir.
Tem %r isleme sokmadan dnce kontamine
rumasina izin vermeyin. Yiizeyde
sini Gnlemek icin asirt kan veya debri

« Tum kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda
belgelendirilmis kanitlart olan vasifli personel
olmalidir. Egitim, mevcut kilavuz ilkeler ve
standartlari ve hastane politikalarini igermelidir.

« Manuel temizlik islemi sirasinda metal fircalar veya
ovma pedleri kullanmayin.

+ Aletleri temizlik solisyonunun icinde gorebilmek
icin disiik kopiikld yiizey aktif madde iceren temizlik
maddeleri kullanin. Kalintr olusumunu 6nlemek icin
temizlik maddeleri aletlerden kolayca durulanmalidr.

« Mineral yag veya silikon lubrikanlar Acumed
aletlerinde kullaniimamalidir.
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« Tekrar kullanilabilir aletleri temizlemek icin nétr pH
enzimatik ve temizlik maddeleri tavsiye edilir. Alkalin
temizlik maddelerinin aletlerden tamamen ngtralize
edilmesi ve durulanmasi cok Gnemlidir.

« Yiiksek sinif paslanmaz celikten retilmis bile olsalar,
pas olusumunu 8nlemek icin cerrahi aletler iyice
kurutulmalidr.

- Sterilizasyondan Gnce tiim aletler yiizeylerin,
eklemlerin ve limenlerin temizligj, diizgiin calisma
ve ylpranma ve asinma agisindan incelenmelidir.

« Anodize aliminyum belli temizlik veya dezenfektan
soliisyonlarla temas etmemelidir. Giicli alkalin

Ayrica, pH degeri 11'in {izerindeki soltisyonlarda
anodizasyon katmani ¢dziinebilir.

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlar
1. Enzimatik ve temizlik maddelerini tiretici tarafing

ecirmekg
tavsiye edilen seyrelti ve sicaklikta hazirlayin. a’\\ 4 Tamar&' g " d. aldinlmis aletleri temizlik

Mevcut soliisyonlar yogun sekilde kont ’i\
oldugunda yeni soltisyonlar hazirl

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik
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s&)nlu bir ultrasonik birime yerlestirin.
& rjanin tim yizeylere degmesini saglamak i¢in
{

soliisyona yerlestirin. Deterjanin tiim yiizeylere on (10) dakika boyunca sonifikasyon islemine tabi
degmesini saglayacak sekilde tiim hareketli tutu ;

parcalan calistrn. Minimum yirmi (20) dakika 5 AR ve minimum {ic (3) dakika
sivida tutun. Tim goriindr debri temizlenene dek NK”“ veya durulama suyunda tiim kan veya
aletleri nazikce ovmak icin naylg#f” yumusak kill Qz eri kaybolana dek deiyonize suyla durulayin.

bir firca kullanin. Erismesi g %nﬂf.‘””de aniilasy
dikkat edin. Kaniillti algtlere ikledikkatiin Q alanl
*
. ,' ‘ ) 6

ana gzellikle dikkat edin ve erismesi giic
sivhgecirmek icin bir sinnga kullanin.

G irin ¢ktigini dogrulamak icin aletleri

pgbwlgrwa @ al 5tk altinda inceleyin.

icin girin yonuyla &

ik irintileadS i gdrﬂnﬂrk'r@ . EGer gdriiniir kir mevcutsa, yukandaki sonifikasyon
i b islemini ve durulama adimlarini tekrarlayin.

k
@u {in ve yiizgyi i &L{; 8. Temiz, emici, tlly birakmayan bir bezle aletlerdeki
temizleyici ve dezenfektanlardan ve iyot, klor veya girintilerin t%diginden er@'\ icin fazla nemi alin.
belli metal tuzlari iceren soliisyonlardan kacinin.

ovarkerggdmdﬂrm @
. IRafn ve akan Xminimumﬂg@)

Kombinasyon Manuel/Otomatiklestirilmis Temizlik

ve Dezenfeksiyon Talimatlari

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini dretici tarafindan
tavsiye edilen seyrelti ve sicaklikta hazirlayin.
Mevcut soliisyonlar yogun sekilde kontamine
oldugunda yeni soliisyonlar hazirlanmalidir.

unca iyice%{mKanulasyonlara

likle dikkat gefmpve erismesi gic alanlardan sivi
ga kullanin.

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik
soliisyona yerlestirin. Deterjanin tiim yiizeylere
degmesini saglayacak sekilde tiim hareketli
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parcalart calistirin. Minimum on (10) dakika sivida Adim | Tamim Steril Uriin: Steril tirin minimum 25,0-kGy gamma
tutun. Tim gdriindr debri temizlenene dek aletleri 1 |iki (2) dakika soguk musluk suyuyla on yikama iradyas n naparuz birakilmistir. Steril olarak
nazikce ovmak icin naylon, yumusak killi bir firca 2| Yirmi (20) saniye sicak musluk suyuyla enzim spreyi sadlan |n tekrar sterilizasyonu hastane
kullanin. Erismesi gl alanlara ozellikle dikkat edin. 3 Bir (1) dakika enzime daldirma yarnnca yap||ma||d|r Acumed, steril olarak
Kaniillii aletlere 6zellikle dikkat edin ve uygun bir 4 | On bes (15) saniye soguk musluk suyuyédurulama (x2) m|§ Griiniin tekrar sterilizasyonunu tavsiye
sise fircast kullanin. 5 '(124 66d°ack/'1kzgltak0[];usluksuy {\ .

Not: Aletlerin iyice temizlenmesi icin bir sonikator 6 | Onbes (15) saniye sicaffusluk suy g durulama N Steril rin: Acikea sterl olarak

yardima olacaktir. Bir sinnga veya su fiskiyesi 7 |on(10)senie opszo§ é;af suyla duruami ; etk idi ve Acumed tarafindan saglanan

kullanilmast erismesi gii¢ alanlardan ve az aralikh (64-66°C/1464Q) %7 ; e

T N , 15 steril ambalajda temin edilmedigi sirece,

yiizeylerden svi gegirilmesini kolaylastiracakiir

3. Aletleri enzim soliisyonundan ¢ikarin ve deiyonize
su altinda minimum bir (1) dakika boyunca
durulayin.

'@q/kurutucu
t emlzlew arak

tirilmis bh@nuel temizlikten
fa |peden lem Otarak kullanilabilir
iImek icin aletler

4. Aletleri uygun bir yikayici/dezenfektor sepetine
yerlestirin ve standart bir yikayici/dezenfektor
dongisii gerceklestirin. Tam bir temizlik
ve dezenfeksiyon icin asagidaki minimum
parametreler sarttir.

in

in te

A\% STERS

e§en|er| steril veya steril olmayan sekilde
|n ed||eb|||r
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nce detayli sekilde incelenmelidir.

&Jm implantlarin ve aletlerin steril olmadidi kabul
edilmeli ve kullanimdan 6nce hastane tarafindan
sterilize edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tamamen
yiiklti tepsilerde, tim parcalar uygun sekilde
yerlestirilmis olarak, asadida listelenen sterilizasyon
parametreleri kullanilarak onaylanmistr.

Sterilizasyon Yontemleri

« Kullandiginiz sterilizator ve yiik konfigiirasyonu
bakimindan sterilizasyon ekipmani direticinizin yazili
talimatina bakiniz.

« Glincel AORN“Perioperatif Uyqulama Yerlerinde
Sterilizasyon icin Onerilen Uygulamalar”ve ANSI/
AAMIST79'a uyunuz: 2010 — Saglik bakim
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tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterillik giivencesi
icin kapsamli kilavuz.

« Flash sterilizasyon 6nerilmez ama kullaniliyorsa
sadece ANSI/AAMI ST79 sartlarina uygun olarak
yapiimalidir: 2010 — Saglik bakim tesislerinde buhar
sterilizasyonu ve sterillik givencesiicin kapsamli
kilavuz,

80-0850 80-0851
Bu tepsiler asagidaki parametreler icin onaylanmistir:

Yer Cekimi Displasmanli Otoklav: TAVSIYE EDILMEZ
On Vakumlu Otoklav:

Durum: Sargil
Ekspoziir Sicakhg: 132°C(270°F)
Ekspoziir Siresi: 4 dakika
Kurutma Siresi: 30 dakika

SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde
dodrudan giines I1s1gina maruz birakmadan saklayiniz.
Kullanmadan dnce (iriin ambalajini bozulma veya

i N
suyla kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once ep \

eskileri kullaniniz.

SEMBOL ACIKLAMASI

[:E] Kullanim talimatlarina bakin

Dikkat

N

&

Ust sicaklik limiti

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim icin.

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir iilkede mevcut
olan ve W veya farkli tilkelerde farkl ticari
malke & mevcut olan Griinler hakkinda bilg

efin farkli Gilkelerde devlet diizenleme

izasyonlari tarafindan farkli endikasyonlar veya

\@&Iamalarla satisi veya kullanimina onay veya izin

verilmis olaili™Nyrdlerin kullanimi tiim lkelerde
onayl IS olabilir. Bu materyallerde yer alan
ibirsey, herhangi bir rinin promosyonu veya
ik edilmesi veya herhangi bir Girtintin okuyucunun
ulundugu ilkenin kanun ve diizenlemeleri tarafindan

onaylanmayan bir sekilde kullanimi seklinde
yorumlanmamalidr,

EK BILGI: Ek materyal talep etmek icin, liitfen bu
belgede listelenen kontak bilgilerine bakin.
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