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ACUMED®BONE PLATE SYSTEMS

DESCRIPTION: The Acumed Congruent Bone Plate System,
Acumed Lower Extremity Bone Plate System, Polarus® Locking
Proximal Humeral Plate System, Scapula Congruent Bone Plat
System of bone plates, screws and accessories are design

sensitivity is suspected e

S xld be performed prior to
implantation. Patlents
po o ative care |n
esed
fixation™to th
MPL

unW|II|ng or incapable of following
ions are contraindicated for these
e not mtended for screw attachmentor
0 |o element |eles) of the cervical,

thordcic, orl ars |ne

provide fixation for fractures, fusions or osteotomies. % TERIAL ICATIONS The implants are
mmerC|aII |tan|um per ASTM F67 or titanium

a ASTM F

INDICATIONS: The Acumed Congruent Bone Pla

includes plates, screws and accessories de5|gn |de

fixation during fractures, fusions, and osteoto e cIaV|c|e GIC INSTRUMENT MATERIAL SPECIFICATIONS: The

humerus, radius, ulna, metacarpal, metatagsa olus, tibi nstrum re made of various grades of stainless steel,

and fibula. The Acumed Lower Extremity B P te System % titaniu inum, and polymers evaluated for biocompatibility.

includes plates, screws and accessories desigited to p *

fixation during fractures, fusions, and osteotomies for,

phalanges, metatarsals, tarsals fibula, and tibia bo T

Acumed Polarus® Locking Proximal Humeral Sy includes \
plates, screws and accessories designed for merus. T
Acumed Scapula Congruent Bone Plate Sys ovides fix@
during fractures, fusions, and osteotom%the sca Q
CONTRAINDICATIONS: Contr s for th ystem are

active or latent infection; se ﬁporos ient quantity
or quality of bone or soft tlssue materia ity. If material

T INFORMATION FOR USE: Physiological dimensions
it the sizes of implant appliances. The surgeon must select the
e and size that best meets the patient’s requirements for close
adaptation and firm seating with adequate support. Although the
physician is the leamed intermediary between the company and
the patient, the important medical information given in this
document should be conveyed to the patient.
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SURGICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE: Improper insertion of the device during implantation can increase
Instruments provided with this system may be single use or the possibility of loosening or migration. The patient must be
reusable. cautioned, preferably in wﬁtig% ufthe use, limitations, and

e The user must refer to the instrument's label to determine possible adverse effects of thigimplant. These cautions include

whether theinstrument is single use or reusable. Single use  the possibility of the deviég of tréatment failing as a resultofloose
instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as fixat d/orlooseni ieSs, excessive activity, or weight
described in the Symbol Legend section, below. b orjoad beari tlcularly |fthe|mp'lant experiences

e Single use instruments must be discarded after a single use. eased loads dug tondelayed unieq, nonunion, or incomplete

. . ) ) healigg, and the possibility of nervie oPsoft tissue damage related

Rf(tausable instruments ha_ve a limited Ilfespan._Prlor to and A ithersurg' Aima osths ceof the implant. The
after each use, reusable instruments must be inspected tient m savarned th wre to follow postoperative care
where applicable for sharpness, wear, damage, proper : 24 cause :

- ; i . ; ant and/ or treatment to fail. The
cleaning, corrosion and integrity of the connecting y cause d and/or block the view of anatomic
mechanisms. Particular care should be paid to dri on rad io@

haveno t

. ; - ; images. The components of these
bits and instruments used for cutting orimpla ested for safety, heating, or migration in
Cl RI environ t. Similar products have been tested and
SURGICAL TECHNIQUES: Surgical technig @available scﬁbedes of how they may be safely used in post-
describing the uses of this system. Itis th’ bility ofth% operativg gligical evaluation using MRI equipment 1.
surgeon to be familiar with the procedure'b 1 Shel@ Y Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
O

use of thése . : Referen ! e
products. In addition, it is the responsibility dFthe sur be D& 1 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
familiar with relevant publications and consult with ex ced %

associates regarding the procedure before use. \ ICAL INSTRUMENT WARNINGS: For safe effective use of
Techniques can be found on the Acumed websité\(atumed.net). y Acumed instrument, the surgeon must be familiar with the
instrument, the method of application, and the recommended
. . . surgical technique. Instrument breakage or damage, as well as
LMU;LGAO:‘:T“‘L’JVS?EE:: cc;gugFrﬁ; ?aanfqen;f:ew%emopﬁ ;r:]? @ogs tissue damage, can occur when an instrument is subjected to
L ) PN excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or
of application, instruments, and mended{gl

technique for the device. The devic otdesigagd\to withstand ur;.ltr.]rt]en::(:outii’ ;:kes paE;tlszn;g:dst ?;Ctilgz:edéz roeff.enr::)rlynl:;n ts
the stress of weight bearing, earing, ive activity. ~ W""ing : wi yp nstru :
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IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused. the tissue or inadequate healing may result from the presence of
Previous stresses may have created imperfections, which can an implantordue to surglcal traum

lead to a device failure. Protect implants against scratching and 6

nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Bending CLEANING:

plates multiple times may weaken the device and could lead fo
premature implant fracture and failure. Mixing implant Imp leaning: Im xmould not be reused. Acumed does
components fromdifferent manufacturers is not recommended for end deam implants provided sterile. Implants
metallurgical, mechanical and functional reasons. The benefits | non-sterife.that have n nwsed, but have become
from implant surgery may not meet the patient’s expectations or . should be DTQ ssed a %to the following:
may deteriorate with time, necessitating revision surgery to
replace the implantor to carry out alternative procedures. rnlngs ' utlons
Revision surgeries with implants are not uncommon. . Rester nofthe i 3h0U|d not be performed if the
mes |ntoﬁ with contamination (e.g. biological
Q contact, bodily fluids/ blood) unless the single
SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Sln ical evice (S m been reprocessed by an authorized
instruments shall never be reused. Previous s |I|ty who eceived appropriate regulatory clearance for
created imperfections, which can lead to ad P such. ing a SUD after it comes into contact with human
instruments against scratching and mck| Ioo e constitutes reprocessing.
concentrations can lead to failure. ‘ D an implant if the surface has been damaged.
d implants should be discarded.
ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects a& & should wear appropriate personal protective equipment
discomfort, or abnormal sensations and nerve or so
o e et omasie! N Al sersshou be aualifed persomne it documente
act|V|ty prolonged loading upon the de |n plete h @r evidence of training and competency. Training should be
’ inclusive of current applicable guidelines, standards and
excessive force exerted on the |mplan |nsert| %t hospital policies
migration and/or loosening may o‘:c I sensmwt prialp )

histological, allergic or adverse dy reactidn resulting Manual Processing
from implantation of a foreign,material may occu erve or soft Equipment: Soft bristled brush, neutral enzymatic cleaner or
tissue damage, necrosis of bon bone reSg .@ , necrosis of  neutral detergent with a pH < 8.5.
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4.
Ultrasonic Processing V - - (O Wam DI or purified N/A
Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic c N e‘ water (>40°C)

neutral detgrgent with a pH S 8.5. Note: Ultrasonic g may Bry ) : 70 90°C N/A
cause additional damage to implants that have 0 amage.

. Prepare a solution using warm tap wategand @ rgentor strument'€leaning: Acumed Instruments and Accessories
cleaner. Follow the enzymatic cleaner gent must be@ hly cleaned before reuse, following the guidelines

. Prepare a solution using warm tap water and detergentor

o
! ) Pre-wash 2 \ \ old tap water N/A
quality, and concentration. \)
. Carefully wash the implant manually. Do not use steel wool or Neutral enzymatic
. . Wash Wam tap water
abrasive cleaners on implants. (\ pH < 85
. Rinseimplant thoroughly with DI or purified water. Use DI or

. Clean implants ultrasonically for a minimum o inutes.
. Rinseimplant thoroughly with DI or purifi

cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent
manufacturer’'s recommendations for use paying close
attention to the correct exposure time, temperature, water

p 2

purified water for final rinse. b N b.\s N O@rm tap water Detergert with

Dry the implant using a clean, soft, lint-free cloth to avoid ~ (>40°C) pH < 85

scratching the surface.

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

N belo
& Precautions

o ontamination of reusable instruments or accessories
hould occurimmediately after completion of the surgical
r. Use DI procedure. Do not allow contaminated instruments to dry prior
@ to cleaning/ reprocessing. Excess blood or debris should be
wiped off to prevent it from drying onfo the surface.

4z

purified water for final rinse.
4. Dry the implant using a clean soft, It xcloth to \av0j C )
scratching the surface. . o All users should be qualified personnel with documented
Mechanical Processin evidence of training and competency. Training should be
) ) ) g inclusive of current applicable guidelines and standards and
Equipment: Washer/dISInfec s tralenz @e ner or hospital policies.
neutral detergent with a pH < 8.5.
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e Do not use metal brushes or scouring pads during manual 2. Place instruments in enzymatic solution until completely
cleaning process. submerged. Actuate all movgabléyparts to allow detergent to

 Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual contact all surfaces. Soak,f% um of twenty (20)
cleaning in order to see instruments in the cleaning solution. minutes. Use a nylon so k& 2d brush to gently scrub
Cleaning agents must be easily rinsed from instruments to mstruments untl all vi ebris is removed. Pay special
prevent residue. on tohard to as. Pay special attention to any

e Mineral oil or silicone lubricants should not be used on Acumed d instry s/nd clean with an appropriate bottle
instruments. or exp nngs, co orjlenblefeatures Flood
Neutral bH ti d cleani 5 q crewce pious a No f cleaning solution to flush

¢ Neutral pH enzymatic and cléaning agenis areé recommen ut any sol db the sur a scrub brush to remove all
for cleaning reusable instruments. It is very important that

the sur N d crevices. Bend the flexible

visible
alkaline cleaning agents are thoroughly neutralized and r@ rub the ith a scrub brush. Rotate the part

. are
from instruments.

o . while sérubbing o that all crevices are cleaned.

¢ Surg|cgl |nstrumgnts must be dried thoroughly Y ove thei nts and rinse thoroughly under running
formlatlon, even if manufactured from high grad er for a rw& three (3) minutes. Pay special attention to
steel. annul use a syringe to lush any hard to reach

e All instruments must be inspected for cl @ ofsurfa areas
10|n$, and lumens, proper funcfion, a d tear prlo 4. Pla nstruments fully submerged, in an ultrasonic unit
steri |.zat|on. . . wi aning solution. Actuate all moveable parts to allow

¢ Anodized aluminum must not come in contact with ent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a
cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong in imum of ten (10) minutes.

cleaners and disinfectants or solutions contai ine, \ emove the instruments and rinse in deionized water for a

chlorine or certain metal salts. Also, in solu withpH values % inimum of three (3) minutes or until all signs of blood or soil
above 11, the anodization layer may diss

are absent in the rinse stream. Pay special attention to
Manual Cleaning/Disinfection l"Stf‘% cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
1. Prepare enzymatic and cleani atthe use- n and areas.
temperature recommended 3 ufactur 6. Inspect instruments under normal lighting for the removal of
solutions should be prep existing s become visible soil.
grossly contaminated. K@
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7. If visible 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 beco
grossly contaminated.

2. Place instruments in enzymatic solution until complete
submerged. Actuate all moveable parts to allow dete
contact all surfaces. Soak for a minimum of ten
Use a nylon soft bristled brush to gently scrub i nts until
all visible debris is removed. Pay special attemtion ard to
reach areas. Pay special attention to any ed
instruments and clean with an approp rush. N

Use of a sonicator will aid in thorough

g of /nstru en
Using a syringe or water jet will improve lng of di
reach areas and any closely mated surface

3. Remove instruments from enzyme solution a

deionized water for a minimum of one 1)

4. Place instruments in a suitable washer/d or baske
process through a standard washer

following minimum parameters areg

fector cydl
for th

xO‘

cleaning and disinfection. *

)

y's
Two (2) minute prewaeﬁmp water

s
Twenty (20) secon%]*n pray with hot tap water
] <t

nge (X2)

1
2
y 2
'
K:
A J
’5

ith hot tap water

‘ v
Tw@nﬁe deterge
46-150° \

/1
6 E : en (15) se( ap water rinse
4

Ten (10) s@punﬂed water rinse with optional lubricant
(64-68°C

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

Not g' ow washer/disinfector manufacturer’s instructions explicitly

ated Cleaning/Disinfection Instructions
utomated washer/dryer systems are not recommended as the

onIy cleaning method for surgical instruments.

An automated system may be used as a follow up process to

manual cleaning.

Instruments should be thoroughly inspected prior to sterilization

to ensure effective cleaning.
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STERILITY:

System components may be provided sterile or nonsterile.

2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

assurance in health care fa@ie
K3

Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum dose

of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not recommend
resterilization of sterile-packaged product. If sterile packaging is
damaged, theincident must be reported to Acumed. The product

ospire Temperature:
Exp e Time:

Grav ity Displacement Auta@\
N
2 ¥(132°C

)

minutes

must not be used, and must be returned to Acumed.

provided in an unopened sterile package provided by
implants and instruments must be considered nonsteri
sterilized by the hospital prior to use. Sterilization

®
m Time: é * 125 miH
Pre-Vaci lave: v\\J
Ex perature: ° (v132°C)
osUre Time: 25 minutes
Time: 70 minutes

devices has been validated using the sterilizati T

listed below, where devices are provided in f

all parts placed appropriately. O

Sterilization Methods

e Consult your equipment manufacturer’s written i
specific sterilizer and load configuration instrugt

Follow current AORN “Recommended Prac
Sterilization in Perioperative Practice

etti
tea
ilithes"

*

r
ST79: 2010 — Comprehensive guidé
sterility assurance in health ca

fo
"and AN I@I
m steri i@nd
re faeili \'
Flash sterilization is not reco ;@ but if us€d, should only
be performed according t@'re entsﬁk MI ST79:

>

My
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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.

APPLICABILITY: These materials contain information
about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different
trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use with different indications or
restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contained on
these materials should be construed as a promotio
solicitation for any productor for the use of any t

a particular way which is not authorized unde!

and regulations of the country where the r
.

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

document.

«

Consul;irstor use
. PN
-

e number

‘@;h code

Authorized representative in the European
Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upperlimit of temperature

Caution: U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. For Professional Use Only.

-} acumed’




ACUMED® KNOGLEPLADESYSTEMER

Patle er som er uvillige rikkei stand til at felge
udger en konfraindikation for
nenter. Dlsse komponenter er ikke

overfglsomhed, skal d er@‘& testinden implantation.

BESKRIVELSE: Acumed's kongruente knoglepladesystem,

Acumgd's knoglepladesystem til de nedre ekstr'emiteter, Polarus (pe kIeme spmtghsr?:r?/ el ho ;Z%F:gf;ﬁiiﬁg ﬁlsene
proksimale humeralpladesystem og skruer og tilbehgr er bereg
til fiksering af frakturer, fusioner eller osteotomier

MATE PECIF ER FOR IMPLANTATER:

. , Imp rne er fre f kommercielt ren titanium i henhold
INDIKATIONER: Acumed’s kongruente knoglep!adsy. ) ti F67 eIIer Iegenng i henhold il ASTM F136.
inkluderer plader, skruer og tilbehear, der er specielfde il at
give fiksering under frakturer, fusioner og osteoto
clavicula, humerus, radius, ulna, metakarpal, § ERI IFIKATIONER FOR KIRURGISKE
malleolus, tibia og fibula. Acumeds Knogl em til de STRU R Instrumenterne er fremstillet af forskellige
nedre ekstremiteter inkluderer plader, sk behgr som e kvalltet ustfrlt stal, itanium, aluminium og polymerer
designet til at give fiksering ved frakturer, er,og osteQtomier Vur t. biokompatibilitet.

for knogleme phalanges, metatarsus, tarsalis, fibula

Acumed Polarus® proksimalt, humerallasepladesy: omfatter %YSNINGER OM BRUG AF IMPLANTATER: Fysiologiske
plader og skruer der er beregnet til humerus. Acyfm \ | begraenser implantatproduktets sterrelse. Kirurgen skal
kongruente scapulaknoglepladesystem giver fi on ved veelge den type og sterrelse, som bedst passer til patientens
frakturer, fusioner og osteotomier pa scgpula. @ behov for at opna ngjagtig tilpasning og korrekt fastgerelse med

’ tilstraekkelig understettelse. Selvom laegen erden uddannede
KONTRAINDIKATIONER: Kontra |n er for syst r formidler mellem virksomheden og patienten, skal de vigtige
aktiv eller latent infektion, sepsi orose, utifStrackkelig medicinske oplysninger i dette dokument altid videregives til
maengde eller kvalitet af kno%
materialeoverfglsomhed. Hvis

adv patienten.
r mlstam
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OPLYSNINGER OM BRUG AF KIRURGISKE INSTRUMENTER:
De instrumenter, der leveres med dette system, kan veere til
engangsbrug eller flergangsbrug.

e  Brugeren skal kontrollere instrumentets maerkat for at afgere,
om instrumentet er til engangsbrug eller flergangsbrug.
Instrumenter til engangsbrug er maerket med symbolet
“Genbrug ikke” som beskrevet i symbolforklaringen nedenfor.

e Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, narde har veeret
brugt en enkelt gang.

e Instrumenter til flergangsbrug har en begraenset levetid. Fer
og efter hver brug skal instrumenter til errgangsbrug
kontrolleres for skamphed, slitage, beskadigelse, ko
rengering, teering og intakte forblndelsesmekanls
det er relevant. Veer saerlig opmaerksom pa dr

instrumenter, som anvendes til at skaere e
implantater.
til rddighed, som beskriver brugen af dette sl tem De

KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical De Iske te

ni
eI Jin klu3|
saette dels

applikationsmetoden, og de anbefalede kirurgiske teknikker.
Komponenten er ikke konstrueget tiffat kunne modsta
veegtbelastning, belastning vg r overdreven fysisk
aktivitet. Produktbraekage € e%b e kan opsta, narimplantatet
udseettes for gget belastiipg\, forbindelse med forsinket heling,
eling, eller utils heling. Forkert indsaetning af
under n@ation kan gge risikoen for lgsnelse

skal veegesadvaret, helst pa skrift, om

i graens i jer og mulige negative

glgevirkning Psaget plantat. Disse advarsler skal
inkludere en for, ktet kan svigte som et resultat
aflﬂs f| og/eller , belastning, overdreven akitvitet,

vaeg ing, isaer Iantatet udseettes for gget
pga. fo eling, ingen heling eller utilstreekkelig
kad igelse af nerver eller blgdveev, enten i
me rglsk trauma eller tilstedeveerelsen af
plantate%enten skal advares om at behandlingen kan
mlslykk vedkommende ikke felger plejeinstrukser efter
oper Implantaterne kan eventuelt skabe forstyrrelse og/
re udsynet til anatomiske strukturer pa radiografiske
Systemet er ikke blevet testet for sikkerhed, opvarmning

kirurgens ansvar at vaere bekendt med proceduren in
anvendelse af disse produkter. Derudover er det rurgens\ vandring i MRI-miljget. Lignende produkter er blevet testet og
sk

ansvar at vaere bekendt med relevante publikatiohersamt at
konsultere erfame kolleger vedrgrende proc inden

anvendelse. Kirurgiske teknikker er at fi ume
(acumed.net) \

ADVARSLER VEDRGRENDE | %ATER

at garantere
sikker og effektiv anvendelse med's ifopl er, skal
kirurgen veere fuldt fortrolig med implantatet;

revet med hensyn til, hvordan de kan anvendes sikkert under
post-operative, kliniske undersggelser, der anvender MRI-udstyr1.

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

ADVARSLER VEDRGRENDE KIRURGISKE INSTRUMENT ER:
For sikker og effektiv brug af alle Acumed instrumenter skal
kirurgen veere fortrolig med instrumentet, anvendelsesmetoden og

-} acumed’



den anbefalede kirurgiske teknik. Brud eller skade pa instrumentet KOMPLIKATIONER: Mulige negative fglgevirkninger er smerte,

samt vaevsskade kan opsta, nar et instrument er genstand for
gget belastning, hgj hastighed, teet knogle, forkert brug eller

utilsigtet brug. Patienten skal veere gjort opmaerksom pade risici,

som er forbundet med disse typerinstrumenter, helst pa skrift.

FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE IMPLANTATER: Et
implantat ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have
frembragt skrabeligheder, som kan fare til at implantatet swgte
Beskyt implantaterne mod rids- og revnedannelser, da sédanne
belastningspunkter kan fare til produktfejl. Det kan svaekke
anordningen, hvis plader bgjes flere gange, og det kan
brud pa eller svigt af implantatet for tid. Det anbefales i
blande implantationskomponenter fra forskellige p 0,
metallurgiske, mekaniske og funktionelle arsager, Fefdelene ved
implantationsoperationer lever maske ikke op i

forventninger eller kan forringes med tidengh kan
nedvendigggre revisionskirurgi for at uds| @ plantatet eller
udfgre et alternativt indgreb. Revisionskir implantatefere

ikke ualmindé€ligt.

FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE KIRU @
INSTRUMENTER: Kirurgiske instrumenter fi gsbrug

aldrig genbruges. Tidligere belastnlng kan,havedrembrag
skragbeligheder, som kan fere til, at and en svig es
instrumenter mod ridser og hakker nne konce

belastninger kan fore til swgt

amt nerve- eller
deveerelse eller kirurgisk

verdreven aktivitet, langvarig

te8ndig heling eller overdrevet tryk

ubehag eller unormale sanseindtryl
blgdveevsskader pga. mplanﬁ&
traume. Brud pa implantate

belastning af produktet,

paf lantatet undepi telse. Implantatvandring og/eller -
foreko etaloverfe:lsomhed eller histologisk
isk reak er ugunstigyreaktion pa fremmedlegeme,
des i n af et fr ateriale kan forekomme.
kadlgels e?ve eller , knoglenekrose eller -
sorptlo ekrose traekkelig heling kan opsta ved
et impl Istedev er pa grund af kirurgisk trauma.

INGSVE@ NG :

rin skr implantatet: Implantater bar ikke
nanvenNcumed anbefaler ikke renggring igen eller
restenh% sterilt emballerede produkter. Implantater, der
lever, sterile, og som ikke har veeret brugt, men er blevet
, bar behandles i henhold til fglgende:

I er og forholdsregler

sterlllserlng af implantaterne bar ikke udferes, hvis
|mplantatet kommer i kontakt med kontaminerende stoffer
(f.eks. kontakt med biologisk veev sasom kropsvaesker eller
blod), medmindre anordningen til engangsbrug er blevet
genbehandlet pa et godkendt sted, som harden fomedne
lovmaessige tilladelse til dette. Renggring af en anordning fil
engangsbrug, efter at denne har veeret i kontakt med humant
blod eller veev, udger genbehandling.

-} acumed’



e Anvend ikke implantatet, hvis overfladen er blevet beskadiget.
Beskadigede implantater ber bortskaffes.

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

Manuel forarbejdning

Udstyr: Blad barste, neutralt enzymatisk rengaringsprodukt eller
neutralt rengaringsmiddel med en pH pa < 8,5

1. Forbered en oplgsning af varmt vand fra hanen og

angivet af det enzymatiske rengeringsprodukts eller

rengeringsmidlets producent for anvendelse og veer seerligt
opmaerksom pa korrekt eksponetingsperiode, temperatur,
vandkvalitet og kon centray(K

2. Renger implantaterne m yd i mindst 15 minutter.

3. Skypimplantatet grund d deioniseret eller renset vand.
deioniseret set vand il den sidste skylning.

an tatet

Tord

rengori rengaringsmiddel med en pH <

nren, fnugfrl klud for at undga at
<85. idse overfl
i kanisk fo dnlng .
rengagringsmiddel eller renggringsprodukt. Felg an befalln% dstyr: V kine/desifi gsapparat, neutral enzymatisk

rengeringsmidlets producent for anvendelse, og veer
opmaerksom pa korrekt eksponeringsperiode, te
vandkvalitet og koncentration.

2. Vask omhyggeligtimplantatet manuelt. Anv. %aluld
eller slibende renggringsartikler pa implant
3. Skyl implantatet grundigt med de|on|s enset van

Anvend deioniseret eller renset vand i dste skyl
4. Tor implantatet af med en ren, blad, fnugfn klud fo
ridse overfladen.
Ultralydsforarbejdning

Udstyr: Ultrasonisk rengaringsprodukt, neutr@ymatisk
reng@ringsprodukt eller neutralt re ngan&

ga at

8,5. Bemaerk: Ultralydsrengearing kan fo
implantater, som har overfla deskqde
ra h an en

1. Forbered en oplgsning af varf t
rengeringsmiddel eller re
angivet af det enzymatiske re rlng sp

efalingeme
IIer

Koldtv and fra hanen Ikke relevant
4
k 2 Varmt vandfra h Neutral enzy -
& armt vandfra hanen matisk pH < 8,5
Varmt vandfra hanen | Renggringsmid-

Vask Il 5

(>40 °C) del med pH <8,5

Varmt deioniseret

Skyl 2 eller renset vand (>40 Ikke relevant
°C)
Tar 40 90 °C Ikke relevant
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Renggringskrav til instrumentet: Acumed instrumenter og .
tilbehegr skal rengeres omhyggeligt far genanvendelse iht.
retningslinjeme angivet herunder.

Advarsler og forholdsregler .

Dekontaminering af genanvendelige instrumenter eller tilbehar
skal foretages straks efter afslutning af den kirurgiske .
procedure. De kontaminerede instrumenter ma ikke fa lov til at
tarre ind fer renggring/genforarbejdning. Overfladigt blod eller

vaevsrester ber tarres af for at forhindredem i at indterre pa d
overfladen. ller seeni

Alle brugere begr veere kvalificeret personale med dokumw

bevis pa uddannelse og kompetence. Uddannelsen b
inkludere aktuelt geeldende retningslinjer, standarde @

Manu
1

Kirurgiske instrumenter skal terres omhyggeligt for at forhindre
rustdannelse, selv hvis de er frefstillet i rustfrit stal af hgj
kvalitet.

*
Alle instrumenter skal koAt
led og lumen, korrekt fifik

s for renlighed af overflader,
n‘og normalt slid fer sterilisation.

eret aluminiu@ ke komme i kontakt med visse
grifigsmidle sinficerende opl@sninger. Undga at
steerkt basSiske’reng gringSprodukter og
idler eller oplesniqger, der indeholder jod, klorin
kan brug afoplgsninger med

talsalte®Ti %o
aover se det anodiserede lag.
rings-/ﬂ eringsvejledning
o}

rbered enzy g rensende midleriht.

ug
infektio

en pH-

hospitalspolitikker. koncentrétidn.6g temperatur anbefalet af producenten.
Anvend ikke metalbgrster eller skuresvamp n r ber forb es nye oplgsninger, narde eksisterende
manuelle renggringsprocedure. % 0 oplasni&bliver staerkt kontaminerede.

Anvend renggringsmidler med lavt sk € 2. Leeg i enteme i den enzymatiske oplgsning, sade er helt

overfladeaktive stoffer til manuel reng a% r at kunn
instrumenterne i rengagringsopl@sningen. Rengarings

skal nemt kunne skylles af instrumenteme for at forhifidre
rester.

Der bgr ikke anvendes mineralolie eller sili morelse p3
Acumed instrumenter. @
Det anbefales at anvende pH-n eutr&lﬁgmatisk

rensende midler il rengering af g dige in% nter.
Det er meget vigtigt, at basis ingsmidlepneutréliseres
omhyggeligtog skylles af insti & rne. O{

e’
t

d oplesningen. Aktiver alle bevaegelige dele, sa

@ngsmidlet kommer i kontakt med alle overflader. Laeg i

i mindst tyve (20) minutter. Brug en blgd nylonbgrste til at

\%rubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige rester er

fijernet. Veer saerligt opmaerksom paomrader, der er sveert
tilgaengelige. Veer seerligtopmaerksom pa alle kanylerede
instrumenter, og renger dem med en passende flaskerenser.
For blotlagte fijedre, spoler eller fleksible egenskaber: Fyld
spraekkeme med rigelige maengder renggringsoplgsning for at
skylle alle rester ud. Skrub overfladen med en skureberste for
at fijerne alle synlige rester fra overfladen og spraekkeme. Bgj
det bevaegelige omrade, og skrub overfladen med en
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skurebgrste. Drej delen, samtidigt med at der skrubbes pa den 2. Leeg instrumenteme i den enzymatiske oplgsning, sade er helt

for at sikre, at alle spraekker er rengjorte.

3. Tag instrumenteme op, og skyl dem omhyggeligt under
rindende vand i mindst tre (3) minutter. Veer seerligt

opmaerksom pé kanyleringer, og brug en sprgjte til at skylle alle

sveert tilgaengelige omrader.

4. Leaeg instrumenteme - heltnedsaenkede - i en ultralydsenhed
med renggringsoplegsning. Aktiver alle bevaegelige dele, sa
rengeringsmidlet kan komme i kontakt med alle overflader.
Soniker instrumenteme i mindst ti (10) minutter.

5. Tag instrumenteme op, og skyl dem i deioniseret vand |
tre (3) minutter, eller indtil alle tegn pa blod eller rest
laengere kan ses i skyllevandet. Veer seerligt opmaer
kanyleringer, og brug en sprgijte til at skylle aIIe
tilgeengelige omrader.

6. Kontroller instrumenteme under normal be for at se,
alle synlige rester er blevet fiernet.

7. Hvis der forekommer synlige rester, sne for
ultralydsbehandling og gennemskylning angivet ov
gentages.

8. Tar overskydende fugtighed af instrumentem
absorberende, fnugfri serviet.

Vejledning i kombineret manuel/auto atls
desinficering

1. Forbered enzymatiske og rensen erlht
brugskoncentration og tem falet af duc nten
,n

Der bear forberedes nye o ;as arde rende
oplesninger bliver steerkt ko merede

aerk ultralyds
mhyggeli ﬁrmg atin
vandstr rbedre

daekket af oplgsningen. Aktiyer bevaegelige dele, sa
rengeringsmidlet kommer,j ed alle overflader. Leeg i
blad i mindst ti (10) |n g en blgd nylonbgarste til at
skrubbe instrumenter igt, indtil alle synlige rester er
e Veer saerllgt som paomrader, der er sveert
ige. Vee opmaerksom pa alle kanylerede
enter, o ar dem en,passende flaskerenser.
rat vil hjaelpe under
nter. Brug af en sprgjte eller
af sveert tilgaengelige omrader

g a afpass lader.
umente enzymoplgsningen, og skyl dem i
niseret v st et (1) minut.
cer |nstr ne i en passende kurv til vaskemaskine/
esmfl arat og ker dem gennem et standard vaske-/
desm prog ram. Fglgende minimumsparametre er
esse for omhyggelig rengering og desinfektion.

nren, \%
ngoring o@
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1 To (2) minutters forv ask med kddt vand fra hanen

2 Tyve (20) minutters enzymspray med vamtvand fra hanen

3 Et (1) minuts ibladleegning i enzymatisk opl@sning

4 Femten (15)minutters sky Ining i koldt vandfra hanen (X2)

5 To (2) minutters vask i rengeringsmiddelmedv amt vandfra hanen
(64-66 °C/146-150 °F)

&

6 Femten (15)sekunders skylning medvamt vandfra hanen A\“

7 Ti (10) sekunders sky lning med renset vand med valgfrism (aw
-66 °C/146-150 °F)

8 Syv (7)minutters terring med vam luft (116 °C/2

O

Beneerk: Falg udtiykkeligt vejledningen leveret af
desinficeringsapparatets producent

&

Vejledning i automatisk rengarmg/desmfekt:o@

Det anbefales ikke at anvende automatiske v
torresystemer som den eneste reng zrlng
instrumenter.

Et automatisk system kan anvend
proces til manuel rengering.

Instrumenter ber kontroll@ eligt f@r s |ser|ng for at

sikre effektiv rengering. &

e til kiru r@

n opfal

STERILITET :

Systemkomponenteme kan L @rile eller usterile.

Sterllt rodukt: Det steri \\
algdosis pa 25,0

dukt er blevet eksponeret for en
mastraling. Acumed anbefaler

ikKe, sterilis ilt emballerede produkter igen. Hvis
stefile emball% beskadig€thskal haendelsen indberettes
il Acimed. Pr uktg a ikke es og skal returneres til
med. ‘\
Usteri @kt Me In% produktet er tydeligt maerket som
sterilt og)Jeveret i abnet, steril pakning leveret af Acumed,
k implant instrumenter anses for at vaere usterile.

riIisen'n%:ametrene angivet herunderi fuldt pakkede bakker

med allﬁ aceret korrekt.
& ionsmetoder

udstyrets fabrikants brugsvejledning til det anvendte
erl liseringsapparat samt konfigurationsvejledning.

Falg anbefalingeme 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 udferes i falge bestemmelserne i ANSI/AAMI ST79:
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Dansk-DA/ PAGE 18

2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility Autcklavering, ty ngdekraftsforskydning:
assurance in health care facilities. N
Eksponeringstemperatur: | 132 :C&'@

Eksponeringsperiode: io\w
eyrlode: @ utter
A Au ering, p . N
&ponerin ergtlr: 132 °C’QK )‘
v
Eksponﬁ de: %“W

O\/ TonfPeoE. EInuter
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OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt sted
og veek fra direkte sollys. Undersgg produktemballagen

for brug for at se om den har veeret forsggt abnet, eller

den er kontamineret med vand. Brug det eeldste part
forst.

=

ANVENDELIGHED: Dette materiale indeholder

oplysninger om produkter, der eventuelt er ellerikke er

tilgaengelige i et specifikt land, eller eventuelt er
tilgaengelige under forskellige varemaerker i forskellige
lande. Produkterne kan veere godkendt eller tilladt af
statslige regulerende myndigheder fil salg eller
anvendelse med forskellige indikationer eller

begreensningeri forskellige lande. Produkter er ev 9
ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen \
oplysningeri dette materiale ber fortolkes som¢ 0
markedsfgring eller opfordring til keb af eth t

eller til anvendelse af et produktpa en bes ade, der

ikke er godkendt iht. lovgivningen eller for

P
| STERLEEO| [S ret ved brug af ethylenoxid
E.EEEI tetiliseret v@ &t straling
N\
2 ) HoIdb&(@to
(7 O\
|RER) K @Jmmer

(e

>

F

Autoriseret repraesentanti det Europaeiske
Feellesskab

i

Producent

leeserens land.

oY

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

udleveret yderligere materiale henvises du til

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bed e@

Ma ikke genanvendes

kontaktoplysningeme angivet i dette do‘k%:t.

~ | ®|

@vre temperaturbegraensning

<

2

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.
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ACUMED® BONE PLATE SYSTEMS

SO
sensitivity is suspected, tes \&odd be performed prior to
implantation. Patients unwilling or incapable of following
posiopgrative care ins@o s are contraindicated for these
DESCRIPTION: The Acumed Congruent Bone Plate System, MGl

ese de
Acumed Lower Extremity Bone Plate System, Polarus® Locking @c?cbotn ozréloinzlement;@qmes) of the cervical,
E S

Proximal Humeral Plate System, Scapula Congruent Bone Plat
IMPL '@TERIAL ﬁ ICATIONS: The implants are
slgurert

System of bone plates, screws and accessories are designed to
provide fixation for fractures, fusions or osteotomies.
O a mmerciall itanium per ASTM F67 or titanium

3

INDICATIONS: The Acumed Congruent Bone Pla a ASTME
includes plates, screws and accessories designed ide
fixation during fractures, fusions, and osteoto fefie clavicle GICAL INSTRUMENT MATERIAL SPECIFICATIONS: The

humerus, radius, ulna, metacarpal, metatagsa @ olus, tibi% nstrum re made of various grades of stainless steel,
and fibula. The Acumed Lower Extremity @ Plate System titaniu inum, and polymers evaluated for biocompatibility.
includes plates, screws and accessories d fo prqvide o

fixation during fractures, fusions, and osteotomies for,

" T INFORMATION FOR USE: Physiological dimensions
phalanges, metatarsals, tarsals fibula, and fbia bo it the sizes of implant appliances. The surgeon must select the
Acumed Polarus® Locking Proximal Humeral Sy ludes e and size that best meets the patient’s requirements for close

plates, screws and accessories designed for merus. T adaptation and firm seating with adequate support. Although the
Acumed Scapula Congruent Bone Plate Sys ovides fi

! ) - physician is the leamed intermediary between the company and
during fractures, fusions, and osteotom%the Scaptia. the patient, the important medical information given in this
. %\ document should be conveyed to the patient.
CONTRAINDICATIONS: Contr i s for theSystem are
active or latent infection; sep%ﬁporos' i ient quantity
orquality of bone or soft tissue materia% ity. If material
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SURGICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE: Improper insertion of the device during implantation can increase
Instruments provided with this system may be single use or the possibility of loosening or migration. The patient must be
reusable. cautioned, preferably in wﬁtig% ufthe use, limitations, and

e The user must refer to the instrument's label to determine possible adverse effects of thigimplant. These cautions include

whether theinstrument is single use or reusable. Single use  the possibility of the deviég of tréatment failing as a resultofloose
instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as fixat d/orlooseni ieSs, excessive activity, or weight
described in the Symbol Legend section, below. b orjoad beari tlcularly |fthe|mp'lant experiences

e Single use instruments must be discarded after a single use. eased loads dug tondelayed unieq, nonunion, or incomplete

. . ) ) healigg, and the possibility of nervie oPsoft tissue damage related

Rf(tausable instruments ha_ve a limited Ilfespan._Prlor to and A ithersurg' Aima osths ceof the implant. The
after each use, reusable instruments must be inspected tient m savarned th wre to follow postoperative care
where applicable for sharpness, wear, damage, proper : 24 cause :

- ; i . ; ant and/ or treatment to fail. The
cleaning, corrosion and integrity of the connecting y cause d and/or block the view of anatomic
mechanisms. Particular care should be paid to dri on rad io@

haveno t

. ; - ; images. The components of these
bits and instruments used for cutting orimpla ested for safety, heating, or migration in
Cl RI environ t. Similar products have been tested and
SURGICAL TECHNIQUES: Surgical technig @available scﬁbedes of how they may be safely used in post-
describing the uses of this system. Itis th’ bility ofth% operativg gligical evaluation using MRI equipment 1.
surgeon to be familiar with the procedure'b 1 Shel@ Y Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
O

use of thése . : Referen ! e
products. In addition, it is the responsibility dFthe sur be D& 1 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
familiar with relevant publications and consult with ex ced %

associates regarding the procedure before use. \ ICAL INSTRUMENT WARNINGS: For safe effective use of
Techniques can be found on the Acumed websité\(atumed.net). y Acumed instrument, the surgeon must be familiar with the
instrument, the method of application, and the recommended
. . . surgical technique. Instrument breakage or damage, as well as
LMU;LGAO:‘:T“‘L’JVS?EE:: cc;gugFrﬁ; ?aanfqen;f:ew%emopﬁ ;r:]? @ogs tissue damage, can occur when an instrument is subjected to
L ) PN excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or
of application, instruments, and mended{gl

technique for the device. The devic otdesigagd\to withstand ur;.ltr.]rt]en::(:outii’ ;:kes paE;tlszn;g:dst ?;Ctilgz:edéz roeff.enr::)rlynl:;n ts
the stress of weight bearing, earing, ive activity. ~ W""ing : wi yp nstru :
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IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused. the tissue or inadequate healing may result from the presence of
Previous stresses may have created imperfections, which can an implantordue to surglcal traum

lead to a device failure. Protect implants against scratching and 6

nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Bending CLEANING:

plates multiple times may weaken the device and could lead fo
premature implant fracture and failure. Mixing implant Imp leaning: Im xmould not be reused. Acumed does
components fromdifferent manufacturers is not recommended for end deam implants provided sterile. Implants
metallurgical, mechanical and functional reasons. The benefits | non-sterife.that have n nwsed, but have become
from implant surgery may not meet the patient’s expectations or . should be DTQ ssed a %to the following:
may deteriorate with time, necessitating revision surgery to
replace the implantor to carry out alternative procedures. rnlngs ' utlons
Revision surgeries with implants are not uncommon. . Rester nofthe i 3h0U|d not be performed if the
mes |ntoﬁ with contamination (e.g. biological
Q contact, bodily fluids/ blood) unless the single
SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Sln ical evice (S m been reprocessed by an authorized
instruments shall never be reused. Previous s |I|ty who eceived appropriate regulatory clearance for
created imperfections, which can lead to ad P such. ing a SUD after it comes into contact with human
instruments against scratching and mck| Ioo e constitutes reprocessing.
concentrations can lead to failure. ‘ D an implant if the surface has been damaged.
d implants should be discarded.
ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects a& & should wear appropriate personal protective equipment
discomfort, or abnormal sensations and nerve or so
o e et omasie! N Al sersshou be aualifed persomne it documente
act|V|ty prolonged loading upon the de |n plete h @r evidence of training and competency. Training should be
’ inclusive of current applicable guidelines, standards and
excessive force exerted on the |mplan |nsert| %t hospital policies
migration and/or loosening may o‘:c I sensmwt prialp )

histological, allergic or adverse dy reactidn resulting Manual Processing
from implantation of a foreign,material may occu erve or soft Equipment: Soft bristled brush, neutral enzymatic cleaner or
tissue damage, necrosis of bon bone reSg .@ , necrosis of  neutral detergent with a pH < 8.5.
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4.

neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic
cause additional damage to implants that have 0

Ultrasonic Processing
Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic c%

4.

Mechanical Processing

. Prepare a solution using warm tap water and detergentor

. Carefully wash the implant manually. Do not use steel wool or E'@Sh @ Wam tap water Neutral enzymatic

. Rinseimplant thoroughly with DI or purified water. Use DI or

. Prepare a solution using warm tap wategand 6@ rgentor
cleaner. Follow the enzymatic cleaner gent

. Clean implants ultrasonically for a minimum o
. Rinseimplant thoroughly with DI or purifi

cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent
manufacturer’'s recommendations for use paying close
attention to the correct exposure time, temperature, water
quality, and concentration.

Pre-wash 2 ‘\ old tap water N/A

abrasive cleaners on implants.

purified water for final rinse.

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

pH =< 85
Q ~
\Vash 1 @tap water Detergent with
[ ) (>40°C) pH < 85

b Wam DI or purified
water (>40°C)

N/A

90°C N/A

ust be th hly cleaned before reuse, following the guidelines
below:

A\
mage. (st .
fa amage. Cj ument Cle g: Acumed Instruments and Accessories

'Q

manufacturer’'s recommendations for use paying clos, Wan@ Precautions

attention to the correct exposure time, temperature, . % tamination of reusable instruments or accessories
quality, and concentration. uld occur immediately after completion of the surgical
inutes. \ rocedure. Do not allow contaminated instruments to dry prior
r. Use DI to cleaning/ reprocessing. Excess blood or debris should be
purified water for final rinse. @ wiped off to prevent it from drying onto the surface.

Dry the implant using a clean soft, Il’r\xcloth b@ ¢ All users should be qualified personnel with documented

scratching the surface. . evidence of training and competency. Training should be

inclusive of current applicable guidelines and standards and

neutral detergent with a pH < 8.5.

. » \ \; hospital policies.
Equipment: Washer/disinfector tra/enz@e ner or
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e Do not use metal brushes or scouring pads during manual 2. Place instruments in enzymatic solution until completely
cleaning process. submerged. Actuate all movgabléyparts to allow detergent to

 Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual contact all surfaces. Soak,f% um of twenty (20)
cleaning in order to see instruments in the cleaning solution. minutes. Use a nylon so k& 2d brush to gently scrub
Cleaning agents must be easily rinsed from instruments to mstruments until all vi ebris is removed. Pay special
prevent residue. on tohard to r, as. Pay special attention to any

e Mineral oil or silicone lubricants should not be used on Acumed d instry s#nd clean with an appropriate botlle
instruments or exp rnngs, co orjlenblefeatures Flood
Neutral oH ) i d cleani s q crewce pious a NoO f cleaning solution to flush

¢ Neutral pH enzymatic and cléaning agenis areé recommen ut any so db the sur a scrub brush to remove all
for cleaning reusable instruments. It is very important that

the sur N d crevices. Bend the flexible

visible
alkaline cleaning agents are thoroughly neutralized and r@ rub the ith a scrub brush. Rotate the part

. are
from instruments.

o . while sérubbing o that all crevices are cleaned.

¢ Surg|cgl |nstrumgnts must be dried thoroughly Y ove thei nts and rinse thoroughly under running
formlatlon, even if manufactured from high grad er for a rw& three (3) minutes. Pay special attention to
steel. annul use a syringe to lush any hard to reach

e All instruments must be inspected for cl @ ofsurfa areas
10|n$, and lumens, proper funcfion, a d tear prlo 4. Pla nstruments fully submerged, in an ultrasonic unit
steri |.zat|on. . . wi aning solution. Actuate all moveable parts to allow

¢ Anodized aluminum must not come in contact with ent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a
cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong in imum of ten (10) minutes.

cleaners and disinfectants or solutions contai ine, \ emove the instruments and rinse in deionized water for a

chlorine or certain metal salts. Also, in solu withpH values % inimum of three (3) minutes or until all signs of blood or soil
above 11, the anodization layer may diss

are absent in the rinse stream. Pay special attention to
Manual Cleaning/Disinfection l"Stf‘% cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
1. Prepare enzymatic and cleani atthe use- n and areas.
temperature recommended 3 ufactur 6. Inspect instruments under normal lighting for the removal of
solutions should be prep existing s become visible soil.
grossly contaminated. K@
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7. If visible soil is seen, repeat the sonication and rinse steps

above o

8. Remove excess moisture from the instruments with a clean, 1 Two (2) minute p,ewa@ M ap water
absorbent, nonshedding wipe. \}v

Combination Manual/Automated Cleaning and Disinfecting 2, | Twenty (20) secoann spray with hot tap water

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 beco
grossly contaminated.

2. Place instruments in enzymatic solution until complete
submerged. Actuate all moveable parts to allow dete
contact all surfaces. Soak for a minimum of ten
Use a nylon soft bristled brush to gently scrub i

nts unfil
all visible debris is removed. Pay special attemtion ard to \
reach areas. Pay special attention to any ed 0

A 4
ne (1 )minute@\e soak
Fifteen (1 cond cold tap if8e (X2)
Tw@nute deteoger‘x\nth hot tap water
/146-1502
{ een (15) se( ap water rinse
8

V‘KK

Ten (10 nd purified water rinse with optional lubricant
(64- 2C/46-150°F)

n (7) minute hot air dry (116°C/240°F)

instruments and clean with an approp rush. N
Use of a sonicator will aid in thor ough g of instru en Nﬁ%asher/dﬂsmfectorrmnufacturer’s instructions explicitly
Using a syringe or water jet will improve ing of di @
reach areas and any closely mated sur face ated Cleaning/Disinfection Instructions

3. Remove instruments from enzyme solution a Utomated washer/dryer systems are not recommended as the
deionized water for a minimum of one (1) onIy cleaning method for surgical instruments.

4. Place instruments in a suitable washer/d or baske ¢ An automated system may be used as a follow up process to
process through a standard washer fector cycl manual cleaning.
following minimum parameters are for th e Instruments should be thoroughly inspected prior to sterilization
cleaning and disinfection. ¢ to ensure effective cleaning.

W \O&
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STERILITY:

System components may be provided sterile or nonsterile.

Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum dose
of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not recommend
resterilization of sterile-packaged product. If sterile packaging is
damaged, theincident must be reported to Acumed. The product
must not be used, and must be returned to Acumed.

provided in an unopened sterile package provided by
implants and instruments must be considered nonsteri
sterilized by the hospital prior to use. Sterilization

devices has been validated using the sterilizati T

listed below, where devices are provided in f

all parts placed appropriately. O

Sterilization Methods

e Consult your equipment manufacturer’s written i
specific sterilizer and load configuration instrugt

e Follow current AORN “Recommended Prac

for
Sterilization in Perioperative Practice Setti "and AN I@I
ST79: 2010 — Comprehensive guide&team sterii\'o d
ilithes”

sterility assurance in health care faeili
¢ Flash sterilization is not reco ;@ but if us€d, should only
be performed according eqlire entsﬁk MI ST79:

2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

assurance in health care facilitie
Y
Grav ity Displacement Autoclav
\

E ure Temperature: 32°C)
PE ure Time: inutes
N ¢
Time: 125minute0
o ¥
P Pre-Vacuum'Aut e:
perature:{ 32°C)
minutes
70 minutes
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior fo use, inspect

product package for signs of tampering, or water

A N
Consu{UnWs for use
LN

contamination. Use oldest lots first.

N

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

p @ed using ethylene oxide

particular country or may be available under different
trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental regulatory

|
@}erilized us@naaﬁon
A

Use -3 e

organizations for sale or use with different indications or

A2
Qme number

restrictions in different countries. Products may not be V
approved for use in all countries. Nothing contained on

@a}ch code

these materials should be construed as a promotioft o
solicitation for any productor for the use of any ti
a particular way which is not authorized unde

and regulations of the country where the

»

Authorized representative in the European
Community

ol x

Manufacturer

Date of manufacture

FURTHER INFORMATION: To request further materfal;

Do not resterilize

document. $

Do not re-use

please see the contact information listed on this

S\

Upperlimit of temperature

\2

Caution: For Professional Use Only.
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ACUMED® KNOCHENPLATTENSYSTEME 0

*
KONTRAINDIKATIONE &‘& Kontraindikationen des

s gehoren akfive 0deRlatente Infektionen, Sepsis,
OstEoporose, unzurei Quantitat oder Qualitat des

. o nd Materialempfindlichkeit. Bei
BESCHREIBUNG: Das Acumed Kongruente &{in lichkeitsy

. t solltenordér Implantation
Knochenplattensystem, Acumed Knochenplattensystem fir dle’_@tS rechend@J estS durchgg rden. Patienten, die zu den

n © .
unteren Extremitaten, Polarus® Proximale Humerusspermlatte Serativen R aknahmen nicht bereit oder

System, Scapula Kongruente Knochenplattensystem fir . . N o
Knochenplatten, Schrauben und Zubehér wurden entwicl gesind, 0 1ese Qerate kpntralnd|2|ert.
ie Befestigung mit Schrauben oder

A . . Dies sind ni
Frakturen, Fusionen oder Osteotomien zu fixieren. di erdhg an p &ren Elementen (Pedikeln) der
Z Lendenwirbelsaule vorgesehen.

INDIKATIONEN: Das Acumed Kongruente Kno

o O
System besteht aus Platten, Schrauben und Zubghéfdie zur PEZIFIKWMEN FUR IMPLANTATMATERIAL: Die
I

F|X|e.rung bei Frakturen, Fuswnen und OS - @ peziell f Implan aus handelsublichem reinem Titan gemall ASTM
Clavicula, Humerus, Radius, Ulna, Metak: % d F67 ) Titanleqi 5 ASTM F136 h tollt
Metatarsalgelenke, Malleolus, Tibia und Fihulas® @ er litanlegierung gema ergestellt.

ntwickeltwurden.
Das Acumed Knochenplatten- System fiir die untere .
Extremitaten umfasst Platten, Schrauben und Zubehotteile, die FIKATIONEN FUR DAS MATERIAL DER
R

konzipiert sind, um bei Frakturen, Fusionen oder mien \a URGISCHEN INSTRUMENTE: Die Instrumente bestehen
Fixierung flr die Zehenglieder, MetatarsalgelefikgyTarsalgele us Edelstahl, Titan, Aluminium und Polymeren verschiedener
Fibula undTibiaknochen zu liefern. Das Acu larus® z Einstufung, deren Biokompatibilitat beurteilt wurde.

proximale Humerusspermlatten-System dinfasst fir de S

Scapula Kongruente Knochenpl &% tem biete Physiologische Dimensionen schranken die Malke von

Frakturen, Fusionen und Osteotopi die S Implantatgeraten ein. Der Chirurg muss den Typ und die GroRe
wahlen, dieden Bedirfnissen des Patienten im Hinblick auf
exakte Adaptation und festen Sitz mit angemessenem Halt

-} acumed’
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entsprechen. Obwohl der Arzt der geschulte Mittler zwischen
Unternehmen und Patient ist, missen die wichtigen
medizinischen Informationen in diesem Dokument dem Patienten
mitgeteilt werden.

GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN
INSTRUMENTEN: Die mit diesem System ausgestatteten
Instrumente kdnnen fir den Einmalgebrauch bestimmt oder
wiederverwendbar sein.

e  Der Benutzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu
entnehmen, obdieses flrden Einmalgebrauch bestim
oder wiederverwendbar ist. Instrumente fur den
Einmalgebrauch sind mit dem Symbol ,Nicht zur
Wiederverwendung geeignet” gekennzelchne w

Abschnitt ,Verwendete Symbole* weiter u rleben
ist.
e Instrumente fir den Einmalgebrauch ach der

elnmallgen Verwendung entsorgtw d

Schaden, ordnungsgemaRle Reinigung,
Unversehrtheit der Verbindungsmechani
werden. Besondere Aufmerksamkeitsollte

Schraubendrehem, Bohrem und s x Instru Q
gelten, die zum Schneiden oder Einsetzen
Implantaten verwendet v@ K

fa
ebsite

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind chirurgische Techniken
und eine Beschreibung fir die Ver dung dieses Systems
verfligbar. Es liegtin der Vera i des Chirurgen, sich vor
der Verwendung dieser Pro L\ it dem Verfahren vertraut zu
machen. Des Weiteren li iIfrder Verantwortung des

Ch|r , die relevan entlichungen zu lesen und sich

en Kolle dessen Anwendung hinsichtlich des
(S auszut en Chirumgigche Techniken kdnnen auf
ARNHI

(acu ) eingesehen warden.
FURI QATEN Fur einen sicheren und
effekti atzdes ats gilt,dass der Chirurg mit dem
Ins n selbst tsprechenden Arbeitsmethoden und der
in |ndung d pfohlenen chirurgischen Technik grindlich

rtraut sein s Gerat istnichtdafir entwickelt,
Traglastoder UbermaRige Aktivitaten

WIChB stun
zuha% in Bruch oder andere Beschadigungen des Gerats

konnen ten, wenn das Implantat einer erhéhten Lastim
ang mit einer verzogerten, fehlenden oder
enden Heilung ausgesetzt ist. Ein nichtkorrekt

dle Wahrscheinlichkeit einer Lockerung und Migration

rhohen. Der Patient muss, vorzugsweise schriftlich, Gber den
Einsatz, die Einschrankungen und méglichen Komplikationen
dieses Implantats informiert werden. Diese Warnhinweise
schlieflen die Moglichkeitdes Versagens der Therapie bzw. einer
Fehlfunktion dieses Gerats aufgrund unzureichender Fixierung
und/oder Lockerung, Belastung, ibermafRiger Aktivitat oder
Gewichtsbelastung oder Traglast ein, besonders, wenn das
Implantat aufgrund verzdgerter, fehlender oder unzureichender

-} acumed’
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Heilung erhdhten Belastungen ausgesetzt ist wie u. a. einem kénnen zu Beschadigungen gefiihrthaben, die ein Versagen des
potenziellen Nerven- oder Gewebeschaden im Zusammenhang Gerats herbeifiihren kénnen. | stru nte missen vordem
mit entweder chirurgischem Trauma oder dem Vorhandensein Einsatz auf Verschleift und Be ngen hin tberprift
des Implantats. Der Patient muss davor gewarnt werden, dass werden. Schitzen Sie die I te vor Kratzern und Scharten.

eine Nichtbefolgung postoperativer Pflegeanweisungen zu einem  Solche Belastungskonze kdnnen zu einer Fehlfunktion

Versagen von Implantat und/oder Therapie fihren kann. Das u . Ein mehrmalig der Platten kann das Produkt

Implantat kann zu einer Verformung filhren und/oder die Sicht auf 3 und kénnt rleiner vorzeitigen Fraktur und einem
des Imp% Uhren. mgtallurgischen,

die anatomischen Strukturen auf Réntgenbildem blockieren. Die

Bestandteile des systems wurden im MRT-Umfeld nicht auf me nische honellen en empfiehlt es sich nicht,
Sicherheit, Erhitzung oder Migration gepriift. Ahnliche Produkte Iantatkorr%nﬁen veasc r Hersteller zu vermischen.
wurden in Bezug auf die sichere Verwendung bei der kanns ass der N Implantatchlrurgle die
postoperativen klinischen Bewertung unter Verwendung Erwart es Patie terfuIIt oder mitder Zeit
Gerats' Uberprift und beschrieben. & nacl as eine soperation erfordert, um das
" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Saf tat zu erse r die Durchfihrung altemativer
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, en. Revi&@eratlonen sind bei Implantaten nicht
Shnlich
WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE IN NTE: F{ &h
fg!ﬁﬁ;‘g:t‘zrfn”u:j?‘et;"gﬁlSjebrg:‘t‘aheﬁ:: n ! ;d' VORSI ASSNAHMEN BEI CHIRURGISCHEN
Anwendungsmethode und dre?r empfohlenen*@perations iK 7\8%‘ TEN: Chirurgische Instumente fur den
s brauch dirfen niemals wiederverwendet werden.

Eerr:rau(t;selr;] Wtznnkem Ins’gurrr:ent l:<bern;]al3|ger Bela ge Belastungen kdnnten Mangel hervorgerufen haben, die

onher Leschwindig eit, zu dichtem Knochenmat Versagen des Produkts fiihren kdnnen. Die Instrumente sind
unsachgemalem Gebrauch oder Zweckentfre usgeset . .
wird, kann es zum Bruch oder zur Beschadi S Instru or Kratzern und Kerbgn 2u schutzen, da defartlge i

J . Spannungskonzentrationen zum Versagen fiihren kdnnen.
sowie zur Gewebeschadigung kommeg r Pattent mus
vorzugsweise schriftlich, auf die mit d|e von In%fen\en
verbundenen Risiken aufmerksam g twerden KOMPLIKATIONEN: Moégliche Nebenwirkungen sind Schmerzen,
Unbehagen oder anomale Empfindungen und Nerven- oder
Gewebeschaden aufgrund des Vorhandenseins des Implantats

VORSICHT SMASSNAHME MPLAN |n Implantat oder eines chirurgischen Traumas. Ein Bruch des Implantats
darf nie wiederverwendet werden. orange e Belastungen
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aufgrund UbermaRiger Aktivitat, ausgedehnter Belastung des
Gerates, unvollstandiger Heilung oder wahrend der Einsetzung
auf das Implantat ausgetbten UbermaRigen Drucks ist moglich.
Migration und/oder Lockerung des Implantats kdnnen eintreten.
Metallempfindlichkeit oder eine histologische oder allergische
Reaktion bzw. eine Fremdkodrpemeaktion aufgrund der
Implantation eines Fremdmaterials kénnen auftreten. Nerven-
oder Gewebesch&den, Knochennekrose oder Knochenresomtion,
Gewebenekrose oder unzureichende Heilung kénnen aufgrund
des Vorhandenseins des Implantats oder eines chlrurglschen
Traumas auftreten.

REINIGUNGSANWEISUNGEN :

Reinigung des Implantats: Implantate sollten
wiederverwendet werden. Dieses Produkt wi é? i
sollte nicht erneut gereinigt werden. Acumedsg : Itmcht
erneute Reinigung oder Resterilisation vo @ rpackten
Produkten. Unsteril gelieferte Implantate, dig poch nlcht
verwendet wurden, jedoch kontaminiert sind, sollten
aufbereitet werden:

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

¢ Implantate sollten nicht resterilisiert werd n sie |n
Kontakt mit kontaminierenden Subst lsplel W
biologischem Gewebe, Korperﬂu33| Blut) ke
sei denn,das Einwegprodukt Device —
ng W|ed ereltet die

wurde von einer anerkannten
die entsprechende behor

eh mIKrG

besitzt. Das Reinigen eines SUD nach Kontakt mit

menschlichem Gewebe ode B it als Wiederaufbereitung.

e Ein Implantat nicht verw: d&‘ n die Oberflache

beschadigt ist. Beschs dS\ antate missen entsorgt

U I|f|2|ertes Personal mit einem

gs-und enmachweis in dokumentierter Form
*

Die Anwem\ussen @Qete personliche
chutz g trag
@erenun %
L : Birste /% en Borsten, neutrales

smittel oder neutrales Reinigungsmittel

atisches Rei
inem pH- VQ <85.
i ie eine L6sung mit warmem Leitungswasser und

ittel vor. Befolgen Siedie

R gsmittels oder enzymatischen Reinigungsmittels und
en Sie dabei besonders die richtige Expositionsdauer,
peratur Wasserqualitat und Konzentration.
aschen Sie das Implantat vorsichtig mitden Handen. Keine
Stahlwolle oder scheuemden Reinigungsmittel auf Implantaten
verwenden.

3. Spulen Sie das Implantat grindlich mit entionisiertem oder
gereinigtem Wasser. Verwenden Sie entionisiertes oder
gereinigtes Wasser fir die letzte Spllung.

4. Trocknen Sie das Implantat mit einem sauberen, fusselfreien
Tuch, um die Oberflache nicht zu zerkratzen.
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Ultraschallreinigung
Ausristung: Ultraschallreiniger, neutrales enzymatisches

Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel mit einem pH -
Wert von < 8,5. Hinweis: Eine Ultraschallreinigung kann
Implantaten mit Oberfladchenschdden zusétzliche

tes Leitungswas-
ser

k.A

Beschédigungen zufiigen.
1. Bereiten Sie eine Losung mit warmem Leitungswasser und

Wames Leitungswas-

Neutral enzymat-

Reinigungsmittel vor. Befolgen Siedie
Anwendungsempfehlungen des Herstellers des
Reinigungsmittels oder enzymatischen Reinigungsmittels un
beachten Sie dabei besonders die richtige Expositionsdduer,
Temperatur, Wasserqualitdt und Konzentration. %

Wasser (>40 °C)

ser ischpH <85
N A J
es Leitungswas-| Reinigungsmittel
<3 ser (>40 °C) mitpH <85
Wames entionisiertes
oder gereinigtes k.A

&

3. Spllen Sie das Implantat grindlich mit ent

2. Reinigen Sie die Implantate mindestens 15 Minut it
Ultraschall.
ier ode

90 °C

k.A

gereinigtem Wasser. Verwenden Sie entio oder
gereinigtes Wasser fiir die letzte Spul
4. Trocknen Sie das Implantat mit einem
Tuch, um die Oberflache nicht zu zerkr

Mechanische Aufbereitung

eren, fusselfrei

r rocknen ‘Q .
@ Reinigu ¥Instrumente: Die Instrumente und das Zubehér

inweise und VorsichtsmaBnahmen

von missen vorjeder Wiederverwendung gemaf den
n den Richtinien griindlich gereinigt werden.

Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmi

it einem sofort nach Abschluss des chirurgischen Eingriffs

Ausristung: Wasch-/Desinfektionsgerat, nel@ matisc”%edewerwend bare Instrumente und Zubehdrteile miissen

Wert von < 8,5.

4\%

N

&

s\OK .

dekontaminiert werden. Lassen Sie kontaminierte Instrumente
vor der Reinigung/Aufbereitung nicht zuerst trocknen.
Uberschiissiges Blut oder Riicksténde sollten abgewischt
werden, um ein Antrocknen auf der Oberflache zu verhindern.

Alle Anwender miussen qualifiziertes Personal mit einem
Schulungs- und Kompetenznachweis in dokumentierter Form
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sein. In Schulungen sollten die aktuellen Richtlinien und AuBerdem kann sich die Eloxierschichtin Lo6sungen mit pH-
Normen sowie Krankenhausvorschriften vorgestellt werden. Werten von Uber 11 auflésen.

e Verwenden Sie keine Metallbilrsten oder scheuernden Pads Anweisungen fiir die manu% inigung/Desinfektion
bei der manuellen Reinigung. 1. Bereiten Sie die enzy dsung und Reinigungsldsung

e Verwenden Sie bei der manuellen Reinigung Reinigungsmittel mitger vom Hersteller hlenen Verdinnung und
mit geringer Schaumbildung, um die Instrumente in der ratur vor. W ehende Lésungen bereits grob
Reinigungslésung sehen zu kénnen. Die Reinigungsmittel iert sm n fnsche Lésungen zubereitet werden.
ml','lssen leicht von den Instrumenten abzuspﬂlm Sein, um en S| |n umente in e %yma“sche Losung’ (o)
Rickstande zu vermeiden. dass S|e voifstangdig unterg sind. Bewegen Sie alle

e Schmiermittel auf Mineral- oder Silikonbasis dirfen fur Acume eweg le, dami erflaichen mitdem
Instrumente nicht verwendet werden. Relnlg ittel in K ommen. Lassen Sie die

e Fir die Reinigung wiederverwendbarer Instrumente ! Ins e minde anzig (20) Minuten lang
-neutrale enzymatische Lésungen und Reinigun | en. Sc Sie die Instrumente vorsichtig mit einer
empfohlen. Es ist sehr wichtig, alkalihaliige Rei mittel te m't wei ylonborsten, bis alle sichtbaren
griindlich zu neutralisieren und von den Ins agerung tfemt sind. Achten Sie dabei besonders auf
abzuspiilen. % schvwe errelchende Bereiche. Lassen Sie kandlierten

e Chirurgische Instrumente miissen grii cknet we Instr e S|t<)ee:1??g|ﬁ:aer glé;n;;er:‘;tseanmllsljst :ﬁgﬁ&ﬁg Llinudr
um die Bildung von Rost zu verhinde wenn sie Qus

9 ¢ rte Fedem, Spulen oder flexible Teile: Spilen Sie die

hochwertigem Edelstahl hergestellt sind.
e Alle Instrumente miissen vor der Sterilisation au
der Oberflachen, Gelenke und Lumen, auf ei

n mit reichlich Reinigungslésung, um Ablagerungen zu
ernen. Schrubben Sie die Oberflache mit einer
X ) - - \ cheuerbirste, um alle sichtbaren Ablagerungen von den
ordnqu§gemaﬁe Funktion sowie Verschlei Oberflachen und aus Spalten zu entfernen. Biegen Sieden
Beschadigungen untersucht werden. @ biegbaren Bereich und schrubben Sie die Oberflache mit einer
* Eloxiertes Aluminium darf nicht mitbmmten Reg Scheuerbiirste. Drehen Sie das Teil wahrend des Schrubbens,

und Desinfektionslosungen in Kon men. Vi en Sie  um sicherzustellen, dass alle Spalten sauber sind.
starke, alkalihaliige Reinigung$- esinfektignsmittél oder - i i =

. . . . Nehmen Sie die Instrumente aus der Losung und spllen Sie
I6sungen, die Jod, Chior oderige mte Me e enthalten. sie mindestens drei (3) Minuten lang grindlich unter laufendem
& Leitungswasser. Achten Sie dabei besonders auf
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Kanulierungen und verwenden Sie eine Spritze zum Spilen
schwer zuganglicher Bereiche.

. Legen Sie die Instrumente vollstandig untergetauchtin einen
Ultraschallreiniger mit Reinigungslésung. Bewegen Sie alle
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mitdem
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Behandeln Siedie
Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang mit Ultraschall.

5. Nehmen Sie die Instrumente aus dem Ultraschallreiniger und

spulen Sie sie mit entionisiertem Wasser, bis alle Spuren vo

Blut oder Ablagerungen unter dem laufenden Strom entfernt

sind, jedoch mindestens drei (3) Minuten lang.

7. Bei sichtbaren Schmutzriickstanden die Ul Ilbehandl

und die Spllschritte, wie oben beschri rholen.

8. Entfernen Sie Uiberschiissige Feuchtig@ eine@er’ ,
absorbierenden, nicht fusselnden Tuch.

Anweisungen zur kombinierten manuellen/aumw$'s e

Reinigung und Desinfektion
1. Bereiten Sie die enzymatische Lésung und
mit der vom Hersteller empfohlenen Verd
Temperatur vor. Wenn bestehende \ﬂg"en
kontaminiert sind, miissen frische L6
*

I matischefLosung, so
r&ind. Bewge ie alle

erflache

igungslos
g und @

. Legen Sie die Instrumente in
dass sie vollstandig untergeta
beweglichen Teile, damit a

Achten Si
dabei besonders auf Kanllierungen und verwenden i
Spritze zum Spulen schwer zuganglicher Bereiche.
. Untersuchen Sie die Instrumente bei normalem
sichtbare Schmutzriickstande.

n \
berei
zubereﬁ' erden.

Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die
Instrumente mindestens zehn (10), Minuten lang einweichen.
Schrubben Sie die Instrum%chtig mit einer Birste mit
weichen Nylonborsten, x ichtbaren Ablagerungen
entfernt sind. Achten %’

besonders auf schwierig zu
Sie kantlierten Instrumenten

erpéichende Bereich
dere Aufme %eitzukommen und reinigen Sie sie mit
@ eeigneta@c enbUrstes Hinweis: Die Verwendung
s UltraSehallréinigers ist fﬂ% grindliche Reinigung der

dich. Die ung einer Spritze oder eines
plilen schwierig zu erreichender
der Oberflachen.

3. N el Sie die nte aus der enzymatischen Losung
e

Si indestens eine (1) Minute lang mit
Qio nisierteq er.
egen Sje die Instrumente in einen geeigneten Wasch-/

geratekorb und bereiten Sie sie mit einem

Desin
Stanc%Nasch-/Desinfektionsgerétezyklus auf. Die folgenden
arameter sind fir die griindliche Reinigung und

Mi
&kﬁ on entscheidend.
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Anweisungen fiir die automatische Reinigung@fe tion
e Automatische Wasch-/Trocknungssysteme nicht als
einzige Reinigungsmethode flr chi |rurg|sc rumente
empfohlen.

Ein automatisiertes System kann i |m
Reinigung verwendet werden. 4
Die Instrumente sollten vord
werden, um eine effektiv

Iuss an Ie

%atlon gru%ch inspiziert
ung smk&

STERILITAT:
1 Zwei (2) Minuten Vorwasche mit kaltem Leitungswasser Die Systemkomponenten sn@@r nicht steril erhéltlich.
2 Zwanzig (20) Sekunden Enzymspray mi heillem Leitungswasser .
9(20) AP ® Steriles Produkt: Das s Nﬁg rodukt wurde einer Mindestdosis
3 Eine (1) Minute Einweichen in Enzymlésung von kGy Gamma@ ausgesetzt. Acumed empfiehlt
i eril verp, rodukt zu resterilisieren. Wenn eine
4 Flnfzehn (15) Sekunden Spi]len mit kaltem Leitungswasser (X2) ng besch |g St, mus erVorfall Acumed gemeldet
5 Zwei (2) Minuten Reinigung mit Reinigungsmittel und heiRem Lei- 7 er..ckn el:s)zz dur arf nIC endet und muss an Acumed
tungswasser (64-66 °C/146-150 °F) N 9
6 Finfzehn (15) Sekunden Spilen mit heillem Leitungswasseh Nich Produl& i denn deutlich als steril
- Zehn (10) Sekunden Spiilen mit gereinigtem Wasser Mﬁ gek nzeichnet un er ungedffneten sterilen Verpackung
Schmiemnittel (64-66 °C/146-150 °F) med eI| elten dle Implantate und Instrumente als
steril un sen vom Krankenhaus vorder Verwendung
8 Sieben (7) Minuten Trocknen mit heiBer Luft (1 Qerlllsmrt den. Fur nicht sterile Produkte sind die
terilisa ameter validiert wie folgt, in voll beladenen
Hinweis: Die Anweisungen des Herstellers des Wa Scha rdnungsgemal platzierten Teilen.

(&[ sierungsmethoden

tte beachten Sie die schriftlichen Anweisungen des
Herstellers der Sterilisierungsausriistung fur das betreffende
Sterilisationsgerat und die verwendete Ladekonfiguration.
Befolgen Sie die Empfehlungen im aktuellen AORN
"Recommended Practices for Sterilization in Perioperative
Practice Settings" und in ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.
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e 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 guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen,
trockenen Ort aufbewahren und vor direkter
Sonneineinstrahlung schitzen. Vor dem Einsatz muss die
Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin gepruft werden.
Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen Uber Produkte, diein bestimmten Landem
verfligbar oder nicht verfigbar sind oder in verschiedenen
Landem unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen
verfugbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von
behdrdlichen Organisationen in verschiedenen LéndemO

zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschi
Indikationen oder Einschrankungen genehmigtod \'
zugelassen werden. Es kann sein, dass die Pr @ 0
u& .
ie \

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werd
indem Land, in dem sich der Leser befindet, ge
oder behordlich verboten ist.

Gebrauohwg beachten

V\@yienond steiilisiert
N

Q\h Strahlun@s?ert
A d

Verw%(cr )s

@mum mer

@argencode

Autoiisierter Vertreter in der Europaischen
Gemeinschaft

Hersteller

Herstellungsdatum

Nicht emeut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

irgendeines Produkts oder der Verwendung eines
Kontaktinformationen anfordern.

nichtin allen Landem fiir die Verwendung

sind. Nichts, was in diesen Dokumenten ¢ @ ist,

sollte gedeutet werden als Werbung fiir od preis

WEIT ERE INFORMATIONEN: Weiterg%@rial kon Q
Sie unter den in diesem Dokumeny a@ enen K

Varsicht: Nur fir professionellen Einsatz.
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ZYITHMATA NAAKQN OXTQN ACUMED® 0
. &
ANTENAEZHZ: O avtgv & 10 To oUOTNUO €ival n evepyA N
AavBdgvouaa Aoipwén, Mia, n ogTEOTT 6pWON, N
av g TToodTNTA I0TNTQ 00 TOU ] HOAGKWY POopiwv Kal n
NEPIFPA®H: To cUoua opdAoywv TTAaKwY ooTwv Acumed, T0 o eWa YK/E EC' : 5|g11-[r(:)‘|)vxsl Unf&'g;;gﬁggg'%&ggdg
oloTnua TTAGKWY 00TWV KATW akpwv Acumed, 1o Polarus® . . X , g ) ,

i . , ., . , TTOU"BeV eivaLMgoBuiol iy IKa KoAouBrio ouv TIg 0dnyieg
ao@aAilOdpevo oUo TNUa TTAGKWY £yyUg Bpaxioviou ooTou, TO @EYXEID - ovTisad VUV Y 1 TIC GUGKEUEC
oUoTNUa OUOAOY WV TTAOKWY OOTWV WHOTTAATNG, Ol BIdES KapTa auTéC. O S0éc que 2 00pIZovTal yia T poadpTon
nape’)\Képsv’a, £€xouv 0)(’€6I(10T£iv|0 TNV KaBnA won karay N KOOI ' Bidec o E%Gm oToIyela (QUXEVEC Tou
OUVTASEWV ] 00TEOTOUGV. O OTT. IKoU T6¢0 &u XEVIKN G, OWPaKIKAG ) 00QUiKAG

% @ Tngorrx KIG OTAANG.
ENAEZHZ: To cUoTnua opdAoywv TTAGKWY 0GIU ephappavel
TTAGKeG, BOE Kal TTapeAKOLEVaTTOU EXOLV O X amv QPOAIAIN(;EZ YAIKQN EM®YTEYMATQN: Ta £uouTel paTta
Tapoxn |§aen)\w0ng’0£ TTEPITTTLIOT) KATAYHLO n&eufv K@ KOTOOK a1 o1T 6 KaBapd TITAvIo TTou JIaTiBETaI OTO EUTT OPIO
OOTETOP WV OTNV KAEidaQ, TO Bpaxidvio, Tn DA, TNV WAEVN, -y 10 ASTM F67 £ Kp&ipa TITaviou oL @uva e 10
METOK APTTIO, TO PETATAPC 10, TN 0P UPA, TO Kynusdio Kal T * %36
mePOVN.To oUOTNUA TTAOKWY 00TWY KATW akpwv Ac '& ’
TepAapBaver TTAGKeG, Bideg kal TTapeAKOPEVA TTOU & %
oxedI00 Tel I TNV TTapoX KaBnA wong Katd m \D AIAFPADEZ YAIKQON XEIPOYPIIKQN OPFANQN: Ta
KOTayATWY, CUVTAZE WV KOl OOTEOTO LWV YId Tl ayyeg, T dpyava ival KaTaoKeuaopéva arr o didgopoug Babuoug
METATAPOIA, TOUG TAPOOUG, TNV TTEPAVN KAl TO aio omé.@ avogeidwTtou XaAuBa, TiTaviou, apylAiou Kal TTOAUPEP WV TTOU
Acumed Polarus® ao@aAifSuevo ol £yyUg Bpa £xouv agloAoynBeiyia Blooupparotra.
ooToU TrepIAap Bavel TTAGKEG, Bideg K eNKOuEVa r& OUV
oxediaoTei yia 1o Bpaxidvio OGTE T %W“ OHOAQY WV FPACKWY  AHPOMOPIEE XPHEHE EMOYTEYMATQN: O UGIOAOYIKEC
TWV 00 TWV TNG WHOTTAGTNG Acu %” Kata dI0C TAGEIG TTEPIOPIOUV Ta PEYEBN TWV CUGKEU WV EPPUTEUHATOC.

PEXEI KA
BldpKela KaTay uaTwy, OUVTH 100TE OT@TQV O Xe1pou pydG TT PETTEl va €TTINEEEI TOV TUTT O Kail TO PEYEBOG TToU

WHOTTAGTN.
-} acumed’



QAVTATT OKPIVETAI KATA TO KAAUTE po UV ATOV OTIG OTT AITOEIG TOU
aoBevoUlg yia OTEVH] TT POCAPHOY T Kl O TOOE pr) EQapuoyn HE
€T apKM UTTooTPIEN. Mapd To yeyovdg 6TI 0 1aTPAG €ival 0 eV
YVWwoel evOIAUETOG NETAEU TNG ETAIPEING KOl TOU ag Bevoug, ol
ONUOVTIKEG 10TPIKEG TTANPOPO PiE G TTOU TTAPEXOVTAI O€ AUTO TO
£yypago Ba T pETT el va YeTage pBolv aTov acBevh.

NAHPO®OPIEX XPHZHZ XEIPOYPINKQN OPFANQN: Ta

opyava TToU TTOPEXOVTAI JE QUTO TO CUC TNHA PTTOPET va gival i

XPAONG A ETTAVAXPNOIHOTT OINTIHA.

e O XpoTNG TTPETTEI VA QVATPEEET OTNV ETIKETA TOU opyde

va TTpoodIopioEel £Gv TO 6pyavo €ival Piag Xpriong
e avaypnolpotroinoiyo. Ta épyava piag xprion
eTMIoNPaivovTal Pe 10 0 UPBOAO «hnv eTTavaxpnol

OTT WG TTEPIYPAPETAI OTRV eVOTNTA ETegry
T APOK AT W.

e Ta 6pyava piog xpriong TPETTEl Va u@m META
pia Xprion.

e Ta eTavaxpnoIUOTTOIRCIYA Gpyava €XOUV TTEPIOPI @

diapkeia Cwne. Mpiv kal €TTema a1 o KABe xpno
ETTAVAXPNOIKOTT OINCIKA Opyava TTPETTEI VA €
KOTA TTEPITT TWAON, OE O XEOTN PE TNV AIXUN PG
¢nui4, KatdAAnAo kaBapio po, diaBpwa
MNXOVIO Juv oUVOETNG. ATTITEITOLIBIQiTEPN

0odnyoug, TIG HUTEG TWV TpU'ITGVI(bV,\l spvcx)\ak%

XPNOIKOTT 0I0UVTal VIO TNV KOG N oavwv{

EMQUTEUMATWV.

XHPOYPIIKEZ TEXNIK'EZ: YT dpyxouv OIaBE0 IUEG XEIPOUPYIKEG

TEXVIKEG TTOU TTEPIYPAPOUV TIG XPHOEE auToU TOU OUGC THHOTOG.
ATtTOoTeAEI €UBUVN TOU xelpoupy& €iwarn Tou e TNV
eméuBaon mpiv amrd T XpnH x\, V TWV TTPOIOVTWV. EmiTAéoy,
gival euBuvn Tou xeIpoup!

QI EE0IKEIWPEVOG HE TIG O XETIKEG
dnuodieuoelig Kal va Ol TOI ME € UTT EIPOUG CUVEPYATEG

(o) yUEFNV ETTEY Iv arré T xprion. O1 XeIpou pyIKEG
IKE opouv oUv 0Tn Togs)\léa NG Acumed

; ETA EMOYTEYMATA: lNa mv

POEIA )2 ZX
[ele01e7s 0Ta)\£0 pr]or] TOU € QU TEUNATOG, O
XEl I oTT OAUTO ECOIKEIWPEVOG HE TO

€QAPUOYNG, Ta Epyaleia Kal T
PYIKN TEXVIKN yIa Tn ouokeur. Houokeun dev
yla a avTEXEI TNV Taon Adyw @opTiong Bdpoug,
OpTIO'r] u 1 utTEPPOAIKAG dpaa pidTnTag. Eival duvartdv
va ou ucn A ¢nI& TNG CUOKEUNG OTAV TO EPPUTEUHA
1 0€ augnuévn @OPTIGN, N OTTOi0 O XETICETAI PE
& nuévn €vwaon, gn évwon f ateAr eTovAwon. H
£vn €I00YWYN TNG CUOKEUAG KaTd Tn SIGPKEID TNG
UT£ uong eival duvaTov va auénoel Tnv iBavotnTa XaAdpwong
usTavaoTe uong. Mpétrel va epio TaTaI N T PoCcoXr Tou acBevoug,
KOTd T POTIUNG N YPOTT TWG, O XETIKA PE TN XPrON, TOUG
TTEPIOPIOPOUG KAl TIG TTIBAVE G BUC PEVEIG ETTITT TWOEIG QUTOU TOU
eUpuTEUPOTOG. Ta onueia T Poco XA G GUUTT EpIAapBavouv TNV
T IBavéTNTA 00 TOXIOG TNG CUCKEUNG 1 TNG Bepartt eiag wg
atroTéAegpa XoAapng K aBiAwo ng ri/kal xahdpwong, Tédong,
utT€PBOAIKAG BPaa TN PIOTNTAG, POPTIONG BAPOUG I PopTiOU,
1I1aiTepa €Gv 0TO EPPUTEU A TTAPOUCIAJOVTAI QUENUEVA PO PTIa

-} acumed’
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Aoyw kaBuoTe pnuévng évwong, un £vwong i ateAolg eTolAwong,
oupTtTeplAaupBavopévng TnG IBavAg BAGBNG o€ veupa A YaA okdé
MOpIa O€ O XEON E€ITE PE XEIPOU PYIKO TPAUWA €iTE YE TNV TTOPOUCTQ
TOU eP@QUTEUUATOG. O aoBEVAG TT PETT €1 VA TT POEIBOTT OIETA OTI N [N
TAPNO N TWV 0dNY IOV PETEY XEIPNTIKAG P POVTIdAG PTTopei va
TTPOKAAETEI TNV AGTOXia TOU € QU TEUPATOG /Kl TNG BepaTT giag.
Ta gueuTEl JaTa PTTopoUV Va TT POKOAECOUV TTapapdp@won f/Kal
va eutT0dicouv TNV TTPOBOAN TwV AVATONIKWY SOUWV O TIG

Pad IOy PAPIKEG EIKOVEG. Ta §OPTPATA TOU CUC TAHATOG OV £X0U
OOKINOOTET yIa TNV a0 QAAEIq, Tn B puavon A TN HETAVAC TEUON

mTePIBAAAov MRI. Mapd poia T poidvTa € Xouv SOK INACTEI Kal

TTEPIYPAPOVTAI OE G XEON ME TO TT WG UTTOPoUV va
XPNoluotToinBolv pe ac@AAEIa Ue Tn Xprion CUCKEUNG @
METEYXEIPNTIKA KAIVIKA af10Adynaon!.

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Saf@nts, and

Ao @AAr] KOl aTTOTEAECUATIKI XPrion OTT 0I0Yd TE OPYQAVO
Acumed, o xelpou pyoG TT PETT €l Va gival € MEVOG
6pyavo, Tn PEB0SO €@apUOYN G, KAl TN OUVIOTWHEVN
TEXVIKR. MiTopei va T pokUywel 6 palc n i KATOo TP
KaBwg kal BAGRN 10700, 6TaV £va dpyavo uTToRd
uTTEPBOAIKA PopTia, UTTEPBOAIKEG TaXU TN TEG,
TTUKVOTNTA, aKATAAANAN Xpron f pn evOEREly UE

vVa EQICTATAI N TT POCOXI TOU aoBevou \“ POTil n%wg,
OXETIKA PE TOUG KIVOUVOU G TTOU O')GTi% € 6pyaya al TWv
TUTT WV. A\

*

Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing G%
MPOEIAOMOIHE EIX XEIPOYPIIKQN o /Tia mv
OIK

MPOOYAAZEIZ IXETIKA ME TA EMOYTEYMATA: Ta
EMQUTEUOTA DEV TTPETT EITTOTE YA ETRQVOXPNCIUOTT OI0UVTAl.
Mponyou peveg TAOEIG EVOE xq@v OnuIoupynoel aTEAEIEG,
Ol OTT 0iEG Eival duvaTod va o V O€ QTTOTUXIO TNG CUOKEURG.

MpooTareleTe Ta EUPUTE T%é €KOOPEG KAl EYKOTT £G, ETTEION
€i00UG OUYKEVT, 30 NG eival duvaro va odnyroouv
io. HeTav %Véuavn KAPWN TWV TTAQKWVY T OpEi
ioe1n @un Kal UTT @@gi v 0dNnynoel o€ TTpowpn
QTUXIONTOU EUQUT! @;. Agev cuvioTdral n pign
BI0OPETIKOUG
G, UnXavikoUug Kal
atrd TN XEIPOU PYIKA
IKAVOTT 010UV TIG TT P00 BOKiEG TOU
gipovTal ye T0 XpOVO, aTT AITWVTAG
gvaBe WpNTIKN && KA €T éuBaon yia Tnv avTiKardoTaon Tou
pdTEUOTOG N T PAY HOTOTT 0INON EVAAAQKTIK WV ETTEPJPATEWV.
@I avoBe WERTIKES XEIPOUPY IKEG ETTEPPRACEIG PE EPPUTEU JaTa OV
gival ao G

f MTT OpEi|

I'IN%AE ElIZ XEIPOYPI'IKQN OPIFANQN: Ta xelpoupyiké
Hiag xpriong dev 1T PETT €1 TTOTE VA ETT AVOXPNCIUOTT OIOUVTAL.
pPONYoU UEVEG KATOTT OVAOEIG EVOEXETAI VA £XOUV dnUIoU pyATEl

0 pvdvo\
g TEAEIEG, O1 OTT OiEG PTTOPEI v 0O NYACOUV C€ ATTOTUXia MIaG

ouokeung. MpooTateleTe Ta OPY AVA OTTO AUUXEG KAl XapAyuaTa,
KaBwG OUYKEVTPUWOEIG TETOIWV KATATTOVIOEWV UTTOPEi va
0dNyAooUV O€ aTToTUXia.

ANENMIOYMHTEX ENEPI EIEX: MiBavég Suo YeVEIG ETT T TWOEIG
gival o TTévog, n ducopia r ducaiobnaieg Kal BAAGRN o€ veupa i

-} acumed’



o€ JaAOKA pépia AGyw TNG TTAPOUC iaG TOU EPPUTEU HATOG ) Ay W
TOU XEIPOU PYIKOU Tpal patog. Opaldon Tou EYQUTEU HATOG PTT OPET
va oupPei Aoyw utTepPOAIKNG O pac TNPIOTNTAG, TTOPATETAUEVNG
@OPTIONG TTOU OOKEITAI GTN CUCKEUN, ateAoUg eTToUAwoNG A
doknong utrepPoAIKAG OUVaUNG OTO € uPUTEUP A KATA TN SIdpKEIa
NG €100y WynG. Miropei va utTdpéel yetavaoTeuon A/Kai

XOA Gpwaon Tou epguTeUpaTog. Mmopei va epgpavioTei euaiodnaia
o€ METOAAQ 1 I0TOAOYIKN A OAAEPYIKN, i QVETTIOUUNTN avTidpaon
TTOU TT POKUTT TEI OTT O TNV €PPUTEUCN EEVou UAIKOU. MiTopei va

T pokANOEi BAGRN o€ velpa ] pOAAKA popia, VEKPpwWonN A
ETTAVOPPOPNCN 00TOU, VEKPWON TOU IGTOU 1 aVETT APKAG

€TTOUAWON AGYW TNG TTOPOUCTag TOU € PQUTEUHOTOG 1 AG
XEIPOU PYIKOU TPAU UATOG,. b

OAHINEX KAGAPIZMOY :

ATraITAo €16 KABAPIGHOU EUP UTEUPATOG

U Hata 6
T PETT €I VA ETTAvVaYPNoIPoTTolouvTal. H Ac @

DEV OUVIO T TO

véou KaBapIopd ) TNV €K VEOU OTT OOTEIP WO O UOKE évBu
KQI OTT OO TEIPWUEVOU TTPOIBVTOG. Ta EYQUTEL HOTA TTO iBevtal
WG UN aTToCTEIpWUEVA Kal OV £XOUV XPNOIUOTT0INd )\d sxou

AepwBei, TTpETT el va UTTORANBOUV o€ €T eCepyaail

lpoc&idomoinosic Kai TPOQYUAdSeIS

e Agv Ba TTPETTEl VA TT paty HATOTT 0I£ITGI 0'T£I @
EPPUTEUPATWY €AV TO EPPUTEU UA £ s ETTIUG n @ .x.
€T aQr) pE BloAoyikoug |0Toug,o paTiKké uyp pa),
TTapd povo e4v n oucKeun ng (SUD Xel UTTOOTET
eTTaver egepyaaia améd m™m svsg oslg Tou

€xouv AdBel KaTGAANAN kav TIKA EVK GUTOU TOU
€idoug v epyacia. O kaBapiopdg piag ougkeung SUD apou

£pOel o€ eTTaQr PE aipa iy 1I0TO avO pwITou OTT OTEAET
ETTQVETT e€epyaaia.
®  Mnv XpnOIUOTTOIEITE EVOE
U'ITOO'TEI' {nuid. Takate
oppn'rTovml

, AV N ETTIPAVEI EXEI
Eva epeuTEl JaTa Ba TTpETTEl va

0poUV Ta KatGAAnAa péoa
).
PETTEIV

MIKAG T POOT,
iva1 KarGAANAQ EKTT QIBEUPEVO
TOIXE IO TNG KATAPTIONG KAl

KEC TPIXES, OUOETEPO EVEULIATIKO

TOPPUTTAVTIKO e pH < 8,5.
aoTe éva upa pe {eo 16 vepd Bpuong Kal

oppunaw@ﬁ KaBapio TiKG. AKOAoUBNOTE TIG OUCTACEIG
XPAONG %eU KATAOKEUAOTH Tou £vq{U YaTIKOU KaBapioTikoU A Tou
omop KoU divovTag IB1aiTEpn TT POCOXH OTO CWOTO XPOVO

Beppokpaaoia, TNV TTOIGTNTA TOU VEPOU KAl TN
c TPWoN.
TE TT POOEKTIKA WE TO XEPI TO EPPUTEU Pa. Mnv
nclp otTolgite aUppa 1 AlovTIKE KOBAPIOTIK G TTAvWw oA
HouTEUpaTa.

3. ZemAUveTE KOAG TO EPPUTEUUA PE ATTIOVIOPEVO 1 KABAPIO JEVO
vePS. XpNOIUOTT OINCTE OTTIOVIOUEVO 1] KABApIoPEVO VEPO Yia TV
TEAIKN KTTAUON.

4. YTeYVWOTE TO EYQUTEU A PE Eva KaBapd PaAaKS TTavi Xwpig
XvoUdI yIa va 1T OQUYETE TIG YPOTO OUVIEG TTAVW OTNV ETTIPAVEID.

Eme§epyagia umrepnywv

EéomAioudg: KaBapioTrig utre pixwyV, UE oudETEPO € VEUUATIKO

-} acumed’
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KaBapiaTikd 1 oudETE PO aTToPPUTTAVTIKOG e pH < 8,5. Znueiwan: O
KaBapiouog e UTTE pnxouS UTTOPEi va TpoKaAéael emmAéov {nuid
OTa EUQUTE UUaTa oTa orroia € xel 0N TPOoKANBei {nuia atnv

KUkAog

EAGX 10TOG

EAdx10TN
B¢, okpooia/Nepd

EAMnv k& EL/ PAGE 42

ToTog
QTTOPPUTTAVTKOU

X POV 0G (AeTTTAY)

EMPAverd. MpdémAuon 2 \ puo vepd Bpuang Aev 10Y V€l
1. EtopydoTe éva didAupa pe Cea 16 vepd BpUang Kal Q Oubtrepo
ATTOPPUTTAVTIKO ) KaBaplo TIKG. AKOAOUBNOTE TIG 0 UOTACEIG M| TTAUON Z£oT6V £p6 BpUoNg

XPAONG TOU KOTAOKEUOOTH Tou £vU paTIKoU KaBapIoTikou A Tou
ATTOPPUTTAVTIKOU SivovTag 1IB1aiTEPN TTPOCOXI OTO O WO TO XpOvo

&vQuuko pH <8,5

*

€kBeong, Tn Beppokpaaia, TNV TToIdTNTA TOU VEPOU KAl TN nAson I %v £p6 Bplong | AmopputravTikéd

OUYKEVTPWON. y n (>40°C) Ue pH <85
2. KaBapioTe T € uQuUTEUPOTA PE UTTEPHXOUG Yia TOUAGXIOTOWIS

AerrTa. Z€0TO AITiov OPEVO R )

— , . , . . =& AUpa . . Aev 10X Ul
3. ZeTAUvETE KOAG TO EPQUTEUMA PE ATTIOVIOPEVO | KAB@P o KaBapiopévov epd

vePd. XpNOIKOTTOINCTE AT IoVIOUEVO ) KaBapiouévo &Via v N A\ )

TEAIKA €KTTAUON. &Téw wua 40 90°C Aev 10UEl

4. ITeyVWOTE TO EPQUTEU A PE Eva KaBapd i

aITAoE1ISKaBapiopou epyaAgiwv: Ta epyaAeia Kal 0 cuvodog

€CoTTAIOJO

Acumed TTpéT el va KaBapifovTal TTpIv aTT 6 KABe

avi xwpi
XvoUdI yIa va oTT OQUYETE TIG Y POTO OUV € TNV €17 |<pc@
Mnxavikn emeepyaoia xpﬁo@ UBWV TAG TIG TTAPOAKATW 0B NYyies.

.
Eéomhioudg: Suokeun kabapiouol/amroAuuavoncg, ou6®
EVQUUQATIKO KaBApITTIKO 1) OUSETE PO ATTO PP UTTAVTIKO <85 @ ormroifjosic kai Mpo@uAdésic

\ arToAUPAvVON TWV ETTAVOXPNC IWOTTOINCIMWY EPYOAEiwv A Tou

ouvodoU €EOTTAICOU TT PETT €1 VA TT PO LATOTT OIEIT Al AUED WG
META TNV OAOKAAPWON TNG XEIPOUPYIKNG €TTEUBaong. Mnv
AQrVETE TA JOAUOUEVA EPYOAEIQ VO O TEYVWOOUV TTPIV TOV
KaBapiopd/eTaver egepyacia. H mepiooeia aiparog
UTTOAEIMPATWV TT PETT €1 VA GKOUTTICETAI, WO TE VO OTT OTPETT £TAI TO
OTEYVWHA TOUG TTAVW OTNV ETTIQAVEIQ.

-} acumed’
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e OAoi ol xpAoTeg Ba TpéTel va gival KATAAANAQ eKTT AIBEUPEVO
TTPOCWTTIKO PE TEKUNPIWHEVA O TOIXE A K OTAPTION G KOl
KavoTTwy. H ekTTaideuon Ba 1 péTT el va T epIAauB avel Tig
TPE XOUTEG 10 XUOUTEG KATEUBUVTAPIEG YPOP UEG KAl TT POTUTT O Kal
TIG TTOAITIKEG TOU VOO OKOUE iou.

e Mnv xpnaipotroieite pe TOAAIKEG BoUpPTOEG ) GPoUyydapIa
KaBapiopoU KaTd TN diad IKaoia KaBapIopoU HE TO ¥EpPI.

e XpnoIYOTTOINO TE KABAPIC TIKG HE ETTIPAVEIODPACTIKEG OUT iEG

ATToQelyETE 10 XUP G OAKOAIKG PETO K aBapIo poU Kal
atroAupavTIKG 1} SioAUpaTa 770U IEXOUV 110010, XA WpIo N
opio uéva ahata PeTAAAwY, € dlaAUpaTa e Tipég pH
peyoAUTepEG aTTo 11, N & avodiwong evoExeTal va
OI0AUBEI.

Oodnyie KaOapldpoﬁ@ldVUng ME TO XEpPI

doTe 10 aTikoUg Kal KaB apIoTIKoUug
OVTEC OTNAOPGIWaN XPQ @& o1 Bepuokpacia TTou
IO'T(.OVT R OJ VvV KaTa

sxouv

XapNAoU a@piopou yia Tov KaBapioud Ye To XEPI yia va BAETT . . Oa TpéTmelva
Ta £py aAgia péga 1o S1GAU pa K aBapio pou. O1 T apdyovTeg Toma(ow @ oKa 5.@@010“/ TO UTTAPYOVTa diaAUpaTa

KOBOPIoPOU TTPETT €l VA EETTAEVOVTaI HE EUKOAIQ aTTO Ta sp%

Y10 VO OTTOTPATT € N dn IO UpYia KATOAOITT wv.

e OpukTéAaio 1 AMTavTIKG OIAIKOVNG Oev Ba TT pETT €l va O
XpNnoigoTtrolouvTal TTédvw oTa epyaleia TNG Acu

e EvCupartikoi kai KaBapio TIKOI 1T apdyovTeG OUSETE PQU
OUVIOTATAI VIO TOV KABOPIoPO TwV ETTAVA: OINCIYW
epyaAciwv. EivalmoAU onuavTiko va e¢glo ovTal Tr)\
01 aAKOAIKOI TTapdyovTeG K aBapio pou @

Ta EPY aAgia

i 3 TTAEVOVT om
. *
o Ta XEIPOUPYIKA €pYOAEiQ TTPETTEI VO OTEYVWVOUV @

ATTOTPOTT €i O O XNUOTIOPO G OKOUPIAG, aKO N K
TTOpaoKEUAZovTal aTT 6 UYNAAG TTOIOTNTOG O
o OAa 1a gpy oAgia T pETTEI va EAEYXOVTAT W
KaBapIdTNTA TWV ETTIPAVEIWV, TWV 0PBWOoE WV Kou T

TN 0 WOTA A&ITOU pyia Kal yia UTrcxp§ N G TPV K
aTToaTEIpwWan. %

e To avodiwuévo ahou pivio dev % vVa EPXE &sno«pn ME
opIo péva dioAUpaTa Kabap A ano)\@v.

0 XGAuBa.

g7e OAa TO KIVOUPEVA PEPN YIa va

WG MOAUV,
2. @ Te VTEAGS péva Ta epyaleia péoa o€ evqUUIKO
a

EYETE O'T
|(pc(vs|sg 'ITTI’GETE yla Touldxio Tov gikoot (20) AetTTd.
Xpnmprmma Mia véihov poAakr BoUpToa yia va TRIWETE
arT oA oAeia £wg éTou 6Aa Ta opaTd UTTOAEiupaTa va
%veoov. AWo T 1IB10HTE PN TTPOCOXN OTIG OUCTT POCITEG
£G. AwoTe 1B1AiTEPN TTPOCOXI) O€ TUXOV QUAOYPO pa
€ia ka1 KaBapioTe pe pia KATAGAANAN WAKTPA YIa UTT OUKAAL

%ﬂ Ta eKTEBEIPEVa EAATAPIA, OTTEIPEG ) EUKANTT T EEaPTA YaTA:

€MIO TE TIG KOINOTNTEG pE APBovo SIGAU pa kaBapiouou yia va
KaBapioeTe OTT 0IGOATT OTE UTT OAEiPpOTA. TRIWTE TNV ETTIPAVEIR PE
Mia BoupToa yia TPIWIKO Yia va a@alpéoeTe OAa Ta opaTd
UTTOAEiPaTa aTT 6 TNV ETTIPAVEIA KAI TIG KOIAOTNTEG. AUYioTE TNV
€UKOUTT TN TTEPIOXN KOI TRIYPTE TNV ETTIPAVEIR PE M BoupTaa yia
TPiYIuo. MepIOTPEWTE TO EEAP TN A KATA TO TPIYIUO YIO VA
eCao@aAio Tei OTI KaBapifovTal OAEG 01 KOIAGTNTEG.
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3. AgaipéoTe Ta epyaAeia Kal EETTAUVETE KaAG KETW OTTO
TPEXOU PEVO VEPD Yia TOUAGXIO Tov Tpia (3) AeTTTd. AwoTe
181AiTEPN TT POCOXI] O TIG AUAAKWOEIG KAI XPNO IUOTT OINOETE YIA
oUplyya yia va EETTAUVETE OTT 0IEGOATT OTE BUCTT POTITEG
T EPIOYKEG.

4. TorroBeTAC TE Ta £pyaAeia, TTARPwS Bubiopéva g€ pia govada
uTTEPNXWV HE didAupa kaBapiopou. EvepyotroioTe 0Aa Ta
KIVOUUEVO PEPN VIO VA ETTITPOTT €i OTO OTT OPPUTTAVTIKO VO £PBOEl

o€ €TTOQNA e OAEG TIG ETTIPAVEIEG. YTTORAAAETE OTNV £TTiIdpPaCH € '
TWV UTTEPAXWV Ta €py aAgia yia TouhdyioTov déka (10) AeTTTd. T OUK QAL

5. AgaipéoTe Ta epyaAeia Kal EETTAUVETE UE OTTIOVIOPEVO VEPBY IO
TOUAGXIoTOV TRia (3) AETTTA 1 HEXPIS OTOU OAQ Ta 0N UG
aiparog A UTTOAEINPATWY Va gival atTévTa aTTd T Pof
EemAUparog. AwoTe 1810ITEPN TT POCO X O TIG QUA I
XPNOIUOTTOINCETE YIa oUPIYYa YIa va EETTAUVE IEQONTT OTE

OUOTT POCITEG TTEPIOXEG.

6. EmiBewproTe Ta £py aAgia UTTO KAVOVIKOPE ava
OI0TTIOTWOEI N aPAiPETN TWV OPATWV U @ MATWV.

7. Av utrdpxouv opaTtd UTTOAgippaTa, eTTavoNépeTe Ta @(ﬁw

BruaTa KaTe pyaciag UTTEprixwy Kai EETTAUUATOG.

8. AgaipéoTe TNV UTTEPPOAIKA Uypaoia atrod Ta €p;
KaBapd, atroppoPNTIKG, TTavi TTou dev apnv

Odnyieg ouvduaouou xelpokivnTou/auTo,

TTOPAYOVTEG OTNV Opaiwon o1 Bepuekp TTOou
CUVIOTWVTOI aTT O TOV KOTOAOKE
eToINACovTal PPETKA OIOAU
£XOUV €uQaV WG PMOAUVOEI.

Kai amroAupavong * x
1. MpoeToIudoTe TOUG EVEUUATIKOUG @ |ch||<0tZ|gxa
a

=
<
S
<
™

. O0 T pEY Q
STV Ta Ta dlaAUpaTa

2. TorroBeTAG TE Ta epyaleia TTARPwWG BuBiopéva oe eVOUUIKO
O16Au pa. Evepyotroiote 6AQ Ta KyoUupeva pépn yia va
ETTITPATT €I OTO ATT OPPUTT mgkx £P0e1 0€ €TTOPN HE OAEG TIG
emipaveleg. EpBubioTe yi gxioTov 8éka (10) AeTTTd.
XpNo IHOTTOINO TE IO VAROY, WEAOKA BoUpToa yia va TPipeTe
AQ Ta epyaleia € OAa Ta opaTd UTTOAgiypaTa va

aKpuvBOouV. OIaiTe PN TTPOCO XN OTIG dUCTT POCITEG
G. AwoTelIdlaiTepn 1T po 1 g€ TUXGV auAopo pa
aAgia kdwkaB apioeTe e aTrGAANAN WAKTPA YIa

UOKEUNS UTTEPAXWYV Ba
0 Twv epyaisiwv. H xpnon uiag

Bonério; Anpn K,
aupl ag 6éau Oa BeAniwoer 1o EEmAupa Twv
(@/mv TTEQIOXW VK aBw¢ Kal OAwv Twv oTEVE

QSH: H

IPEC TE T% o a6 10 evqUIKG SIGAUPa Kal EETTAUVETE
OTT IOWITHEVOWEP O YIa TOUAGYXIOTOV éva (1) AETTTO.
Totro &; Ta epyoAeia péoa ae KATAAANAO KOAGB1 CUOKEUNG
W)\UO% OAUpavVONG KAl TT POXWPNO TE OTNV KAVOVIKA
6|@r 0 Tou KUKAou TTAUong/aroAUpavong. Or akoAouBeg
€G TTOPAUETPOI Eival AT APAITNTEG YIA TO OXOAAOTIKO

\@ aplopd Kal atroAupavon.
aeapla;@

-} acumed’



ITEHPOTHTA:
1 AU (2) ATTTATTPETTAUT G HE KPUOVEPS BPUCNG Ta e€apTAMOTA TOU CUCTAK a i va TTapé xovTal
ATT OO TEIPWHEVA A UN oTT oo TEl EVal.
2 Eikoo1 AemTd (20) evQuuk6G wekao uog pe (eotd vepd Bplong
3 ‘Bva A6 (1) BUBIong o évdupo Amo6Tgpwuévo Trpo'%}omocmpwpévo TTPOIOV EKTEBNKE O€
4 AekarmévTe (15) SeutepoherTTa gEmAupa e JeoTOVEPO Ppuong (X2) € 66an ; iag yéupa 25,0-kGy. H Acumgd bev
oTAYTNV €TTAV oteipwon TEOIYTeV O€ OTTOOTEIPWHEVN
Auo (2) AerTTé EETAUPA e QTOPPUTTAVTKG pe {eaTd vepd Bpuong (64 uokeuaoia. E@y n JIrooTEIp EYMOUOKEUAO ia £ XE1 UTTOOTET
5 -66°C/146-150°F) {nua, To oul @ péTTEl VLo gp0ei onv Acumed. To TTpoidv
‘\ €V TT PETT €1 YA XPNO I OTT ERKQ T PETTEI VA ETTIOTPOYPEI O TNV
6 Aekarréve (15) deutepOAerTTa EETAUpa e (eaTOVEPS Bpiang v Acum K
- Aéka (10) SeuTepdAeTITa EIMAUPA pE KaBapio Pévo vePS ‘& i i i i
TTPOCIPETIKG NTTOVTKG (64-66°C/146-150°F ) D) oTEIPW 0i6V: EKTOC KaI €GV UTTGPXEI EUPAVAS
= Mavon w OTEIPWUEVN KAEIOT) CUOKEU AGia TTaPEXOUEVN
8 ETTé (7) AemTd ERpavon pe {eaTé aépa (116°C/4 @ Qvé mv A ed, OAQ Ta EJQUTEUUOTO KAl T EPYOAEia TTPETTEl VAL
Ewpou TTOOTEIPWHEVA, KAl VA OTT OCTEIPWVETAI aTT O TO

SHMEIQ3H: AkoAoubriote emakpifwg 11 odnyieg 10
ouokeung mAvong/amAduavons

VOOO piv arré T xprion. O1 un aTT 0o TEIPWHEVEG CUOKEUEG
€ @wpweei XPNOIPOTT OILIVTOG TIG TT APAUETPOUG

PWONG TTOU ava@EéPOVTal TTAPOKATW, OE TTANPWG

0ényisg autoparoroinuévou kabapiopou/amoA @mpévoug SiokouC e OAa Ta Pé pr KATOAAAWC TOTT 0BETN éVaL.

CUVIOTWVTAI WG N YOV pEBOSOG KaBAPIoKO xapoupy@ M £80501 amrooTsipworc

® AdQBeTte UTTOWN TIG YPOTT TEG OONYiE G TOU KOTAOKEUQO TH TOU

epyaAcia. . N}
Eva autoparorrongiévo 6o T ua “"XI xpnm@ €€OTTAIONOU 0aG yIa TOV €I0IKO ATTOCTEIPWTH Kal TIG 0dnyieg yia

OTN CUVEXEID WG MIa 6|a6||<aciak% oU PE T M SIAHOP YW N PO PTIOU.
Ta épyava Ba TTPETTEI va €TTIO N al 6|s§06|§1 pIv a1r6 TNV

i . i ® AKOAOUBAOTE TIG CUCTACEIG TTOU UTTAPXOUV G TO TPEXOV £YYPAPO
QT OOTEIPLOT Y10 Va €00 £l 0 m'ro@l 06 “SUVIOTWHEVEC T POKTIKEC VIO TV OTT 00 TEpWON OF
KaBapIopoG.
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mTepIBAAAovTa Biey e IpNTIKAG TT pakTikAG' TG AORN kai oTo
T poTUTTO ANSI/AAMI ST79: 2010 — EXTEVR G 00 NYOG VIO
armooTeipwon pe aTud Kai 3100 AAIon OTEIPOTNTAG O€
EYKATOOTAOEIG PPOVTIOAG UYEiaG.

® H xprion utTepTaxeiog ammooTeipwo NG 8 ouVIOTATAI, AAAG £Gv

XPNOIKMOTT 0INBEi, TTPETT €1 VA EKTEAEITAI OVO OUPPWVA PE TIG

ammamioeig Tou ANSI/AAMI ST79: 2010 — Extevrig 0dnyog yia

armooTeipwon pe aTud Kai 3100 AAIon aTEIPOTNTAG O€
EYKATOOTAOEIG PPOVTIOOG UYEIDG.

EAMnv k& EL/ PAGE 46

AuTEKQUOTO pE PETATOTTION BapUTNTOG L

O¢epuokpaoia éBeang:

Xpov og €kBeong: 6

C/p=mm)
&UT OTO JE WP@KO Kevo: *
g

=3

A
O‘sppomwi@m: 132.°C
5 : 2

PKGI-50K Effective 03-2019
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OAHINEX ®YAA=HEZ: duAdooete ae dpoaepd Kal Enpod
XWPO Kal dIaTnPEiTeE JOKPIA aTTO TO GPEC O NAIAKO P WG. LN
Mpiv a1r6 T Xprion, £1T1IBE WPNO TE TN CUCKEUAOia TOU :]-j_] 2u pﬁo@wOénykg xenong
T POIGVTOG yia TUXOV evOeitelg TTapaBiaong A OAuvong amo = ‘\‘

AN |messony
N

VEPO. XPNOIUOTTOIEITE TIG TTOAAIO TEPEG TTAPTIOE G TT PWITAL.
I@tlpwpévo Je xprion o&idiou Tou
\ viou

A, o

E®APMOIH: Ta péoa autd TepIEXOUV TTANPOPOPIES
OXETIKA PE TA TTPOIOVTA TTOU WTTOPEI va gival i va pnv givail

9
OI00£0IMa O€ PIa CUYKEKPIUEVN XWPa A UTTOpEi va gival
Ol00éo1ua pe S10QOPETIKEG € UTT OPIKEG OVOUATIEG OE

N\
A \ A N
noc:mﬁ e xprion aknvoBoNag

OI0POPETIKEG XWPEG. Ta TT poidvTa PTTOopoUv va eyKpivovTal

N\ 4 )
Xp G MV Npepopnvia
N va adelodoTouvTal atr 6 KuBePVNTIKOUG PUB IO TIKOU G o 4
EF 7 PGS KATOAGYOU

opyaviopoug yia TTWANon i xpron He dIa@OPETIKEG
@ 5‘-1(»& KOG TTopTidag

€VOEIEEIG I TTEPIOPIOPO UG O€ DIAPOPETIKEG XWPEG. T,
0 E¢ouoiodompuévog avnrpdowTrog omv
nyia . A
@ EupwTrdik) KoivomTa

T POIGVTA UTTOPEI VO PNV EyKpivovTal Y I XPron O
XWpPeG. TiroTa amd éoa T EPIEXOVTAl O€ auTd
Ba TTpETTEl VO EpUNVEUETAl WG TT POTPOPA I
OTT 0IOOATT OTE TTPOIOV A YIa TN XPron OTT Ol

T POIOVTOG E £VA GUYKEKPIUEVO TPOTT O TTOU ETTITPETT * @'ﬂ KaTaoKEUOO T
oUp@wva Pe Toug VO OUG KOl TOUG KAVOVIOUOUG TNG X
aTnv oTToia BPICKETAI 0 AvayvVwWao TNG. @ @ Huepopnvia Kataokeung

T

MEPIZE OTEPES MAHPO®OPIE: lMa va cn;@ My emavarrooreipdvere
TTEPIOTOTEPEG TTANPOPOPIES, TTAPAKOAOURE OEITESFA OTOLXE

. . * X,
ETTIKOIVWVIOG TTOU TTapaTiBevTal o€ GUTO& pPaPO. \
"9

Mnv eTTavaxpnolJoTIoI €l TE

AvwTepo 6plIo Beppokpaciag

Mpoooxn: MNa v emayyeAPaTikh xprnon Jévo
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SISTEMAS DE PLACA ACUMED® 0

cantigad o calidad 6sea s tejidos blandos, y sensibilidad a
lo riales. Si se ade sensibilidad a los materiales,

. . A d ealizar al paciente antes de laimplantacion.
o o orte oumed Q/Sgs s g contaa e en pacintes
! P P X ! ! ' disptiestos o JAgapaces de seguir¥gs instrucciones del

TS
son infeccion activa o Ia%&%ﬁs, osteoporosis, inadecuada
e

Acumed, el SlsFema de placa de: bloqueo del humero prox'lmal eratorid . @ dispositivos no estan
Polarus @y el Sistema de placa ésea congruente para oméplato & fijacion con tornillos a los

de placas 6seas, tomillos y accesorios estan disefiados pata .
@ ; elem steriore ulos) de la columna cervical,

proporcionar fijacion en caso de fractura, fusiones u os

INDICACIONES: El sistema de placa 6sea cong

incluye placas, omillos y accesorios diseﬁad Los implantes estan fabricados en Titanio

fijacion durante fracturas, fusiones y osteofemias de clavicul Comer & Puro conforme a la norma ASTM F67 o
humerf), radp, cubito, metacarpo, metat_olo, t'.b' Y aleagi '%itanio conforme alanorma ASTM F 136.
peroné. El Sistema de placas 6seas para‘exire ri

Acumed incluye placas, tornillos y accesorios disefi
proporcionar fijacién durante fracturas, fusionesy
las falanges, metatarsos, tarsos y peroné. El sis
Polarus® para bloqueo del himero proximal i bricados con distintas calidades de acero inoxidable, titanio,

e placas,
tomillos y accesorios disefiadas para el hum Sistema@ aluminio y polimeros delos que se ha evaluado la
placa 6sea congruente para omoplatodde*Acumed pro I biocompatibilidad.

fijacién durante fracturas, fusiones y%t\ ias del ato.

O”rrggi ECIF CAQ&ES DE LOS MATERIALES DE LOS
P PLANTES:

ias IFICACIONES DE LOS MATERIALES DEL
d\ TRUMENTAL QUIRURGICO: Los instrumentos estan
a

INFORMACION DE USO DE LOS IMPLANTES: Las medidas
fisioldgicas limitan el tamario de los dispositivos de implante. El

0\
CONTRAINDICACIONES: L$traindic& d sistema cirujano debe seleccionar el tipo y tamafio que mejor se adapten
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alas necesidades del paciente para lograr la mejor adaptacion,
asi como un asentamiento firme y un apoyo adecuado. Aunque el
médico sea el intermediario especializado entre la empresay el
paciente, al paciente se le debera transmitir la importante
informacion médica contenida en este documento.

INFORMACION DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
Los instrumentos que acompafian a este sistema pueden serde
un solo uso o reutilizables.
e  El usuario debera consultar la etiqueta del instrumento para

determinar si el instrumento es de un solo uso o reutilizable.

Los instrumentos de un solo uso estan etiquetadosfConte
simbolo “no reutilizar” que se describe en la secciog enda

de simbolos, mas adelante en este documen

e Los instrumentos de un solo uso sedebergmdesechar
después de un solo uso.
I

mitada

se deben inspeccionar para comprobarel afilado e
desgaste, los posibles dafios, la limpieza comrect
presenciade corrosion, asi como la integrid
mecanismos de conexion. Se debe prest
alos controladores, las brocas y losisn

para cortar o para insertar implanxe\

e Los instrumentos reutilizables tienengina% i . T@
antes como después de su uso,los i mentos reu?izap S

p
tos empl

diﬁﬂas

tema. El

dees
conoce& el

TECNICAS QUIRURGICAS: Ti
técnicas quirurgicas que describ
cirujano tiene la responsabili

%R ENCIAS @E EL I
@1‘ de est plg te, el ciruj
f

procedimiento antes de utilizar estos productos. Ademas, el
cirujano tiene también la responsabilidad de conocer a fondo las
publicaciones pertinentes y gok r)d companeros con
experiencia en el procedim tes del uso. Se pueden
consultar las técnicas qu& en el sitio web de Acumed

(acupfed,net) @

TE: Para un uso eficazy
debe estar totalmente
odos de aplicacion, los
rgica recomendada para el
sta disefiado para soportar el
ivo, soporte de cargas o una actividad
exeesiva. El disp podria romperse o sufrirdafios si el
te se veﬁe 0 a una carga mayor asociada a un retraso
cion, pseudoartrosis 0 una consolidacion

a consglida
comp% introduccién erronea del dispositivo durante la

| mismd,

técnic

iliarizado

implantaeiénypuede aumentar el riesgo de aflojamiento o
r@. ebe advertirse al paciente, preferiblemente por
g& cerca del uso, las limitaciones y los posibles efectos

0s de este implante. Entre las advertencias que se

wS ,, @uen al paciente sedebe incluir la posibilidad de que falle el
ial atencion

ispositivo o el tratamiento debido a una pérdidade fijacién o
aflojamiento, a la tension, a un exceso de actividad o alacargay
soporte de peso, en particular si el implante esta expuesto a
cargas mayores debido a un retraso de consolidacion, una
pseudoartrosis o una consolidacién incompleta, y si sehan
producido dafios nerviosos o a tejidos blandos debido a
traumatismos quirdrgicos o a la presencia del implante. Debe

-} acumed’



advertirse al paciente que, en caso de no obedecer las puede debilitar, con lo que el implante se podria fracturar y dejar
instrucciones del tratamiento postoperatorio, pueden producirse de funcionar prematuramente. No €§,aconsejable mezclar
fallos en elimplante y/o en el tratamiento. Los implantes pueden  componentes de implantes de'distint fabricantes por motivos

causar distorsiones y/o bloquear la visualizacion de las metalurgicos, mecanicos y ionales. Es posible que las
estructuras anatdmicas en las imagenes radiograficas. Nose ha  ventajas de la colocacié irgica de un implante no safisfagan
evaluado la seguridad, el calentamiento o la migracion de los las ectativas del pagi omo también es posible que este

componentes del sistema de en el entorno de la RMN. Se han con el o cual harianecesaria una

estudiado y descrito productos similares en términos de su n quirurgdicande revisio ra,cambiar el implante o
seguridad en la evaluacion clinica posoperatoria utilizando r proc% alterna \Qo esraro que haya
equipos de RMN!1. ntervencion i L?rgicas.deél n con implantes.

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and

'@ PREC ES DE @(U MENTAL QUIRURGICO: Los
O: n

ADVERTENCIAS SOBRE EL INSTRUMENTAL Qi::E ins S quirdr de un solo uso no se deberan reutilizar

Para utilizar de form ] ficaz todo instrum Las tensi teriores pueden haber generado
Ai erlnued ; c'? 'Znozzggrué ?:gn?)c(;ar a?or?dose u b . ol eccione%? ueden hacer que el dispositivo falle. Proteja
u ’ Iruj ’ I s d€ rasguios y muescas, yaque estas

. o . o instru o

metodo de aplicacion y la técnica quirdrgica t dada. qu 9 oncentr, |&s de estrés pueden hacer que el producto falle.

instrumento puede romperse o dafiarse ogb eden les|

los tejidos cuando se somete este a carg @ 2locidades .

excesivas, huesos densos, un uso incorrecté® un uso I'que E@ ADVERSOS: Entre otros posibles efectos adversos se
r

no esta indicado. Se debera advertir al paciente, pre ente cligntran dolor, incomodidad, o sensaciones an6malas y dafios
por escrito, de los riesgos asociados a estos tipo osos 0 a tejidos blandos por la presencia del implante o
matismos quirdrgicos. Puede producirse una rotura del

instrumentos.
@ implante sila actividad es excesiva, se carga en exceso el

PRECA UCIONES CON EL IMPLANTE: dispositivo, la consolidacion es incompleta o se ejerce demasiada

Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

mas deber: . . o . -
reutilizarse un implante. Los esfuerz &&s odria or fuerza sobre el implante durante la insercién. El implante también
. P ) P puede migrar o aflojarse. Se puede producir una reaccion por
creado imperfecciones, las cual derivar en un'féllo del

sensibilidad, histolégica, alérgicao adversa porla presenciade

dispositivo. Proteja los implantes araflazos Y\muescas, ~ . .

daé)o Le tales céncentragio tension Buddendar lugar a cuerpos extranos producida por el implante en el cuerpo de un
qus : @ ariug material extrafio. Se pueden producir lesiones en los nervios o en

fallos. Si se doblan las placas varias veces, ERdiSpositivo se
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el tejido blando, necrosis 6sea o resorcion 0sea, necrosis tisularo Equipo: cepillo de cerdas suaves, limpiador enzimatico neutro o
consolidaciéon inadecuada como resultado de lapresenciade un  detergente neutro con un pH <.8,5.
aga

implante o de un traumatismo quirdrgico. 1. Prepare una solucién co riente templaday
recomendaciones de uso del
impiador enzimatico y preste una
Xposicion, la temperatura, la

centracion correctos.

detergente o limpiador.
fabricante del deterg

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

Requisitos de limpieza del implante: Los implantes no deben
reutilizarse. Acumed no recomienda volver a limpiar ni esterilizar . i mano rite. No utilice lanade
el producto empaquetado de forma estéril. Los implantes ili doses abrasi los implantes.
suministrados como no esterilizados que no se hayan utilizado, lante a? n agua desionizada o
pero si estén sucios, deben procesarse conforme a los tilice agu nizada o purificada para el
parametros siguientes:

final. &
Advertencias y precauciones 4. el impla un pafio limpio, suave y sin pelusa a fin
e Lareesterilizacion de los implantes no debera réali esiel arafar | rficie.
implante entra en contacto con algun tipo d ntamifiacion Prote samien ultrasonidos

ento

(por ejemplo, contacto con tejidos biologic pueden L NV L L L

fluidos corporales o sangre), a menos g ositivo d quipo: Ii r ultrasonico, limpiador enzimético neutro o
) @ ) deterge utro con un pH < 8,5. Nota: la limpieza por

unico (Single Use Device, SUD) haya rocesadoypor . - .

centro autorizado que disponga de la autefizacion ofi ¢ U ra% p_uede causar mas dafios a los implantes que ya
apropiadapara dicho efecto. La limpieza de un di ivo de Sk darios en Izlalsuperﬂae. .

uso Unico (SUD) tras entrar este en contacto co greo @ pare una solucion con agua corriente templada y

tejidos humanos constituye un reproces% etergente o limpiador. Siga las recomendaciones de uso del

fabricante del detergente o limpiador enzimatico y preste una

* No utilice un implante sila superficie ha afios. L ran atencién al tiempo de exposicion, la temperatura, la
implantes dafiados se tendran que dégechar. gra P pos ’ P ’
) i o calidad del agua y la concentracién correctos.
* Todos los usuarios deberan ser pe uallflca(xs 2. Limpie los implantes con ultrasonidos durante un minimo de 15
pruebas documentales de for, 3 ompetencia. ) min‘L)Jtos P

usuarios deberan llevar equip & oteccion personal (EPP).

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

4. Seque el implante con un pafio limpio, suave y sin pelusa a fin
de no arafar la superficie.

Procesamiento mecanico
Equipo: lavador/desinfectadora, limpiador enzimatico neutro o

detergente neutro con un pH < 8,5. °
Prelav ado 2 Agua corrientefria
Lavado en- 2 Agua corriente templa-
zimatico da
Lavado 5 Agua corriente @
avado da (>40° @ .
Agua desionizada o
Enjuagado 2 purificada templada /A \\
(>40°C)
Secado 40 ) mx

Requisitos de limpieza de los inst tos: Antes da
reutilizacion habra que limpiar a instru tosy
accesorios Acumed, siguiendg las directric i

ran a
continuacion.

Advertencias & precauciones

tal o accesorios
reutilizables debe produciss latamente tras la
finalizacién de la inter % irdrgica. No deje que se
seqalen los instrumen& taminados antes de limpiarlos o
reprogesarios. El e sangre o restos debe eliminarse
eyitar su se bre la superficie.
sbnal cualificado y contar

dos los ysua
coh prueba @rmacion y competencia. La
2ctrices, normas y politicas del

La descontaminacion del ingtrum

ormacion )
cables y

ni estropajos durante el proceso de

hospit@ i
. r\'lg& epillosdQ
lidnp manual
Q e agente impieza con tensoactivos que generen poca
L .

ieza manual, de forma que pueda verlos
os en la solucién de limpieza. Los agenets de
enen que poder enjuagar facilmente delos
0s paraque no queden restos.

instrumentos Acumed no se deberan emplear ni

]
xtes minerales ni lubricantes de silicona.

ara limpiar instrumentos reutilizables es aconsejable emplear
agentes enzimaticos de pHneutro y de limpieza. Es muy
importante neutralizar y enjuagar a fondo los agentes de
limpieza alcalinos delos instrumentos.

Hay que secar a conciencia los instrumentos quirdrgicos para
que no se forme 6xido, aun cuando estén fabricados con acero
inoxidable de alto grado.
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Habra que inspeccionar todos los instrumentos para visible de la superficie y las hendiduras. Curve el area flexible y
comprobar que las superficies, juntas y luces estén limpias, frote la superficie con un cepillo “Gire la pieza mientras la
que el funcionamiento sea correcto y si hay desgaste y roturas cepillapara asegurarsedg K e rayan limpiado todas las

antes de la esterilizacion. hendiduras. x
El aluminio anodizado no debe entrar en contacto con ciertas 3. Retire los instrumento juaguelos a fondo con agua
soluciones delimpieza o desinfeccion. Evite el uso de i M0 de tres (3) minutos. Preste

[¢ te durante u
limpiadores y desinfectantes alcalinos fuertes, o las soluciones igPatencio anulaciones, y sirvasede una jeringa
a
. C ry

que contengan yodo, cloro o ciertas sales metalicas. Ademas, raYurgar tod&s 1as zonas difi€iles de alcanzar.

en las soluciones cuyo valorde pH sea superior a 11, la cap oque logdinstrumentos, sumergidos por completo, en una
de anodizado podria disolverse. nidad ult @ ica con § Ide limpieza. Acciones todas

Instrucciones de limpieza/desinfeccién manual las par oviles par, el detergente entre en contacto

1. Prepare agentes enzimaticos y de limpieza a la diluci6 con S super JSometa los instrumentos a una
temperatura de uso que recomiende el fabricante. Habra glie li por ultr os durante un minimo dediez (10)
preparar soluciones frescas cuando las solucionfes Shtes
presenten unagran contaminacion. \ ire los in«&nentos y enjuaguelos con aguadesionizada

2. Coloque los instrumentos en solucién enzi asta que durant minimo de tres (3) minutos o hasta que no queden
queden sumergidos por completo. Accighéodigé las parte sefal ngre o suciedad en el chorro de enjuagado.
méviles paraque el detergente entre ép acto con das’ Pr ecial atencion a todas las canulaciones, y sirvase de

superficies. Sumérjalos durante un minite”de veinte inga para purgar todas las zonas dificiles de alcanzar.

minutos. Utilice un cepillo de cerdas suaves dena
frotar con cuidado los instrumentos hasta haber g

ra &eccione los instrumentos con luz normal para ver si se ha
inado iminado la suciedad visible.
todos los restos visibles. Preste especial aten las zonas . Si aln queda suciedad visible, repita la limpieza por
dificiles de alcanzar. Preste especial atengi los ultrasonidos y los pasos de enjuagado anteriores.
instrumentos canulados y limpielos una

f C do los i © t‘% ”pI||0 a_ 8. Elimine el exceso de humedad delos instrumentos con un
rascos. Cuando los instrumentos te| uelles, aso pafio limpio, absorbente y sin pelusa.
elementos flexibles que quedep

|

s:llene las
hendiduras por completo de Q%r mpiador@:anﬁdades
ualgui

abundantes para expulsa particul iedad.
Frote la superficie con un ce paraquk uier resto
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Instrucciones de limpieza y desinfeccion manual y
automatizada combinadas

1. Prepare agentes enzimaticos y de limpieza a la dilucion y
temperatura de uso que recomiende el fabricante. Habra que
preparar soluciones frescas cuando las soluciones presenten
una gran contaminacion.

2. Coloque los instrumentos en solucion enzimaticahasta que
queden sumergidos por completo. Accione todas las partes
moviles paraque el detergente entre en contacto con todas |
superficies. Sumérjalos durante un minimo de diez (10)
minutos. Utilice un cepillo de pelo suave de nailon para ffgtar
con cuidado los instrumentos hasta haber eliminado j
restos visibles. Preste especial atencion a las zonas
alcanzar. Preste especial atencion a los instru
canulados y limpielos con una cepillo para fra
uso de un sistema de limpieza por ultrasonii
limpiar a fondo los instrumentos. El us
chorro de agua mejorara el purgado dé
alcanzar y de todas las superficies est

3. Retire losinstrumentos de la solucién enzimética
enjuaguelos en agua desionizada durante un mifi eun (
minuto.

4. Coloque los instrumentos en un lavador
adecuados y sométalos a un ciclo esta
desinfectadora. Es muy |mportante‘ i
parametros minimos para que Ja li

sean rigurosas. A\

dar

Q
1 Prelav ado de dos (2)@&@59% corriente fria

Aplicacion de aergso! wim duranteveinte (20) segundos con
agua corriente c e

PRemojo enzi urante un (1) minuto
] AJ ] ¢ )
s Enjuagado agua corri f urante quince (15) segundos

o con dete &urante dos (2) minutos con agua corriente
ente (64-6 46/150 °F)

Enjuaga@ ua corriente caliente durante quince (15)segundos
4

Enj con agua purificada durante diez (10) segundos con
bricante opcional (64-66 °C/146-150 °F)

NS
8 cadocon aire caliente durante siete (7) minutos (116°C/240 °F)

VN

aysiga explictamente las instrucciones del fabricante del lavador o la
infectadora

strucciones de limpieza y desinfeccion automatizadas

No es aconsejable utilizar secadoras o lavadores
automatizados como Unico método de limpieza de los
instrumentos quirdrgicos.

Se podra utilizar un sistema automatizado en un proceso de
seguimiento de la limpieza manual.

Habra que inspeccionar a fondo los instrumentos antes dela
esterilizacién para comprobar que la 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 minima de 25,0 kGy de radiacibhgamma. Acumed no
recomiendala reesterilizacién de productos con envase estéril. Si
el envase estéril aparece dafado, es necesario notificar del
incidente a Acumed. El producto no debe usarse y debe

e No serecomiendala
6lo sedeber3
iva AN
&? am sterilizati®Gn and stepi

AORN (Asociacion de enfermeras de quiréfano) y en la

norma estadounidense A§S|/A3| ST79:2010 —

Comprehensive guide tQ rilization and sterility
ies.

assurance in health ca
terilizacion instantanea, pero sise
r conforme a los requisitos de la
ST79: 2010 — Comprehensive guide
assurance in health care

(@)

devolverse a Acumed.

Producto sin esterilizar: salvo que en la etiqueta fi

cilities.
é .

A2
\avvedad:

2 °C (270 C)

claramente que estan esterilizados y que Acumed istre \5 60 minutos
en un envgse esterlllzgdo sin abrir, hab’ra que sideraf que empod ecm 125 minutos
todos los implantes e instrumentos estan sin ar, y por
tanto habra que esterilizarlos en el hospitala utiIizarIo@ Autoclﬁ* acio:
Los dispositivos sin esterilizar se han val % jon los parame
de esterilizacién que figuran a continuaciofsefi bandeja ¢ Jefperpiura de exposicion: | 132 °C (270 )
totalmente cargadas con todas las piezas colocadas tio Murpo de exposicion: 25 minutos
correcto.

iempo de secado: 70 minutos

Métodos de esterilizacion
[ )

N

Consulte las instrucciones en pape%;abrlcante @
equipos que utilice paraobtene N truccion

r
del esterilizador especifico y % %uracic’m de carga.
Siga el articulo “Précticg&'s\nlizacién ecomendadas en

la configuracion de practi ioperatﬁ blicado por la
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INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO: guardar en
un lugar seco y frio y mantener alejado de la luz solar
directa. Antes de su uso, inspeccionar el embalaje del
producto en busca de posibles signos de manipulacién o
contaminacion acuosa. Utilizar en primer lugar lotes mas
antiguos.

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

autorizacion o el visto bueno de los organismos
normativos oficiales para su ventao uso con indica
o restricciones diferentes en distintos paises. E
que los productos no cuenten con aprobacioé @ =

todos los paises. Ninguna parte de estos materialeg
debera interpretar como promocién o lici @ ingun
producto o del uso de ningun producto deWjingtina form

particular que no esté autorizada por la legislacién d
pais en que se encuentre el lector.

MAS INFORMACION: Para solicitar mas ma@s,
consulte lainformacion de contacto quewa este

distintos paises. Los productos pueden haber recibido O

documento.

Precaucion: Sélo para uso profesional.

\Esterilizado dPacien

L
Fech adad

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

Limite superiorde temperatura
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SYSTEMES DE PLAQUE OSSEUSE ACUMED®

DESCRIPTION : Le systeme de plaque osseuse congruente

Acumed, le systéme de plaqgue humérale proximale de blocage’

ctions latentes ou actives, la
ie, I'osteopor@ suffisance quantitative ou
ivé de l'os ssus mous et la sensibilité aux

SO
CONTRE-INDICATIONS : §wtreindications a l'utilisation du
systéme comprennent lesy

chezles patients quine

al
Acumed, le systéme de plaque osseuse des membres inférieurs &ria x. Siune 3gustbilite au griaux est suspectée, |l
u » o8y praqu J interieu con entd'e; es test limplantation. L'utilisation de

Polarus® et le systéme de plaque osseuse congruente de sgapula

contenant des plaques osseuses, vis les accessoires so u
pour fixer les fractures, les soudures ou les ostéotomie:

Acumed comprend des plaques, des vis et d
congus pour garantir une fixation durant d gssfraé
des ostéotomies de la clavicule, I’humér ﬁ
métacarpien, le métatarsien, la malléole, bid et le pé
systéme de plaque osseuse des extrémités inférieur
comprend des plaques, vis et accessoires congus
I'ostéosynthése de fractures, soudures etostéo i
phalanges, du métatarsien, du péroné et du ti
plague humérale proximale de blocage Pola

e systém
cumed
comprend des plaques, vis et accessoire§,congus poufif S.

e scapu ed
es, soudures €

«O

Le systéme de plaque osseuse oon%

est congu pourl'ostéosynthése dé
ostéotomies de la scapula.

souhaite

contre-
ou qui sortt ingapables de se conformer aux
soins p: atoires. Ces disposififs ne sont pas
our une fixation avec des vis aux éléments postérieurs
(@W cervicale, thoracique ou lombaire.

QARACTNS;}IQUES DU MATERIAU DE L’IMPLANT : Les

mposés de titane pur de qualité commerciale,

implan@
con ntalanorme ASTM F67 ou d'un alliage de titane
c& ment a la norme ASTM F136.

@hACTERlSTIQUEs DU MATERIAU DE L’INSTRUMENT

HIRURGICAL : Les instruments sont fabriqués dans
différentes qualités d’acier inoxydable, de titane, d’aluminium et
de polymeéres évalués pour assurer la biocompatibilité.

MODE D’EMPLOI DE L’ IMPLANT : Les dimensions
physiologiques limitent |a taille des implants. Le chirurgien doit
choisir un implant dont le type et |a taille correspondent le mieux
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aux besoins du patient pour obtenir une meilleure adaptation et
une assise ferme avec un support adéquat. Bien que le praticien
serve de référent entre I'entreprise et le patient, les informations
médicales importantes foumies dans ce document doivent étre
remises au patient.

MODE D’EMPLOI DE L’INSTRUMENT CHIRURGICAL : Les
instruments foumis avec ce systéme peuvent étre a usage unique
ou réutilisables.

e L'utilisateur doit consulter I'étiquette de I'instrument pour
déterminer s’il est a usage unique ou réutilisable. Les
instruments a usage unique portent une étiquette g
symbole « Ne pas réutiliser », tel que decrltdans [k
Légendedes symboles ci-dessous.

e Les instruments a usage unique doivent &
utilisation.
e Les instruments réutilisables ont un -. s vie Imﬂe@

Avant et aprés chaque utilisation, Ie ents réu |sap
doivent étre inspectés, le cas échéant, pour venf@
précision, leur niveau d’usure et d’endommag n
propreté, I'absence de corrosion et I’ |ntegr|t’
mécanismes de raccordement. Une attenti

étre portée aux guides, trépans etinstr
I'incision ou lnsertion de Implanf. \
: %echniqu
décrivantles utilisations de ce s & sontdispg
de la responsabilité du chiru

e se famili
procédure avant d'utiliser ces produits. En o )

utilisés p.

chﬁ?gical&s

bles. |l reléve

TECHNIQUES CHIRURGICAL

\/

responsabilité du chirurgien de se familiariser avec les
publications pertinentes et de consQlter des collégues
expeérimentes concernantla p ure avant utilisation. Des

techniques chirurgicales so tﬁ nibles sur le site Web
d'Acumed (acumed. net)

MENT ERNANT L’IMPLANT : Pour une
a' effi ace{ Mute sé dellmplant le chirurgien
rfaitement copriaitre I'i les méthodes d'application,
mstrumen % atechn @urglcale recommandée pour le

ispositif. g‘ dispositif n' congu pour résister a des
contra poids, & arge ou a des activités excessives.
peutc u étre endommageé lorsque l'implant est

ades ch lus lourdes associées a une consolidation
andée, une p%i rose ou une cicatrisation incompléte. Une
uvaise i rion"du dispositif pendant limplantation peut
ugmen isques de desserrage ou dedéplacement de celui
-Ci. Le % doit étre averti, de préférence par écrit, quant a
|I|@ aux limites et aux effets secondaires possibles de cet
es mises en garde incluent la possibilité d'une

nce du disposifif oud'un échec du traitementdue a une
ion desserrée et/ou une contrainte qui entraine le desserrage,

|cuI|ered0|\ne activité excessive ou une soumission a des poids ou des

charges, notamment si l'implant est soumis ades charges plus
importantes associées a une consolidation retardée, une
pseudarthrose ou une cicatrisation incompléte, ainsi que la
possibilité de |ésions des nerfs ou des tissus mous relatives a un
traumatisme chirurgical ou a la présence d'un implant. Il faut
avertir le patientque tout non-respect des consignes de soins
postopératoires peut entrainer un échec du traitement et/ou une
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défaillance de I'implant. Les implants peuvent entrainer des
distorsions et/ou obstruer la vue des structures anatomiques sur
les images radiographiques. La sécurité, la montée en
température ou la migration dans un environnement d'IRM des
composants du systéme de n'ontpas été testées. L'utilisation en
toute sécurité de produits similaires a été testée et décrite dans

des évaluations cliniques post-opératoires a l'aide d'équipements

d'IRM1.
" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’INSTRUMENT
CHIRURGICAL : Pour une utilisation sdre et efficace d

instrument Acumed, le chirurgien doit parfaitement
I'instrument, la méthode d’application et la techniq %urglcale

recommandée. Une cassure ou un endomma

prématurée de I'implant. L'association d'implants issus de

fabricants différents n'est pas recogandée, ce pour des raisons

d'ordre métallurgique, mecaw& ctionnel. Les bénéfices de

I'implant chirurgical pourrai x as correspondre aux attentes

du patient, ou bien I'impI ait se détériorer avec le temps,
afin de remplacer I'implant ou

Itematlves La chirurgie de révision
s p anis ,
NCE ’IN STRUM ENT
I Les in s chirurgicaux a usage unique ne

étre re s) Les confraintes subies auparavant
perfections, ce qui peut entrainer une

ircréé
udisposi @teger les instruments contre toute rayure
cassure, C le concentration de contraintes peut
an

61 rainer

I'instrument, mais aussi du tissu, peut se pro sque

I'instrument est soumis a des charges ou i

excessives, un os dense, ou encore une on incorregte Q EFF SIRABL ES : Les effets secondaires éventuels
inappropriée. Le patient doit étre mis en gard€, de prefe e par C entla douleur, l'inconfort ou les sensations anormales

écrit, des risques associés a ces typesd |nstrume$
PRECAUTIONS CONCERNANT L’IMPLANT i plantn
jamais étre réutilisé. Les confraintes subies r vant peu
avoir créé des imperfections, ce qui peu trainer unepédn

dispositif. Protéger les implants con ayure o%gure
peut entr;

car une telle concentration de ¢

panne. Les cintrages multiples eR s pposé petivent affaiblir
le dispositif et entrainer une etune v‘

e les |ésions des nerfs ou des tissus mous dues a la
\ ce d'un implantou a un traumatisme chirurgical. L'implant
ue

de casser en raison d'une activité excessive, d'une charge
prolongée imposée au dispositif, d'une cicatrisation incompléte ou
d'une contrainte excessive subie parl'implantpendant I'insertion.
Un déplacementde I'implant et/ou un desserrage peut se
produire. Une sensibilité aux métaux ou des réactions
histologiques, allergiques ou indésirables aux corps étrangers
dues a l'implantation d'un matériau étranger peuvent se produire.
Des lésions des nerfs ou des tissus mous, une nécrose del'os ou
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une résorption osseuse, une nécrose du tissuou une cicatrisation
insuffisante peuvent étre dues a la présenced'un implant ou a un
traumatisme chirurgical.

INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE :

Exigence concernant le nettoyage d'un implant : Les implants
ne doiventpas étre réutilisés. Acumed ne recommande pas le
relavage ni la restérilisation des produits conditionnés dans un
emballage stérile. Les implants foumis non-stériles qui n'ontpas
été utilisés mais qui ont été solillés doivent étre traités
conformément aux instructions suivantes :
Avertissements et précautions

e L'implantne doitpas étre restérilisé s'il entre enfc

un élément contaminant (par ex., contact ay, n ti
biologique, tel que des fluides cormporels/d a moins

le dispositif a usage unique (DUU) ait &t€ref dans un
établissement agréé ayant regu 'auto % réglementair
nécessaire pour ce faire. Le nettoyage d%a DUU sui

contact avec du sang oudes tissus humains cons
retraitement.

¢ Ne pas utiliser un implant dont la surface e
Les implants endommagés doivent étre jetg

e Tous les utilisateurs doivent faire parm personn %}t
étre en mesure de fournir des pre (& nta Ieu\

compétences et aux formations sdi
ipemen

e Les utilisateurs doivent porter'un
individuelle approprié (EPI}® s\

e
L 4

mageée.

rotection

Y

Traitement manuel
Equipement : brosse a poils s p@o/uﬁon enzymatique de
nettoyage neutre ou déterg K u pH <8,5.

Y
1. Préparer une solution a | \ au du robinet chaude et d'un
détergent ou produitdémetioyage. Suivre les

récopimandations d ation du fabricantdu détergentou
it/de netto matique en veillant a respecter le

p
&p d'ex| osilmtempér |& qualité de l'eau et la
concentrati .
*

@ avec précaution. Ne pas

roduits abrasifs sur les implants.

mplant mir&ieu ment avec de I'eau DIl ou de I'eau
ifige. Utiliser DI ou de I'eau purifiée pourle ringage

aver ['i anuelle
utiliser ine d'aciel

3. Ri

cher [ ;&a I'aide d'un tissu propre, doux et non

peluch our éviter d'érafler la surface.
Traitem ar ultrasons
Egqui nt : bain a ulfrasons, produit de nettoyage enzymatique

détergent neutre au pH < 8,6. Remarque : le nettoyage
rasons peut aggraver les dommages des implants dont la
‘ace a déja subi des dégats.

\. Préparer une solution a l'aide d'eau du robinet chaude et d'un

détergent ou produitde netioyage. Suivre les
recommandations d'utilisation du fabricantdu détergentou
produit de nettoyage enzymatique en veillant a respecter le
temps d'exposition, la température, la qualité de I'eau et la
concentration.

2. Nettoyer I'implant aux ultrasons pendant au moins 15 minutes.
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3. Rincerl'implant minutieusement avec de I'eau Dl ou de I'eau
purifiée. Utiliser de I'eau DI ou de I'eau purifiée pourle ringage
final.

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

Traitement mécanique

Equipement : systéme de lavage/désinfection, produit de

nettoyage enzymatique neutre ou détergent neutre au pH < 8,5.

Pré-lav age 2 Eau du robinetfroide
Lavage enzy - 2 Eau du robinet ;( . uz
matique chaude
pH<8,5
Eau du r@binet Détergefit av
Lavage ll 5 chaude (> 4 ¢
&
. Eau DI ou eau purifiée
Rincer 2 chaude (> 40 °C) N/A \
Sec 40 90 ;C N/A

La décontamination des instruments et accessoires
édiatement aprés

réutilisables doit étre effectuge i
I'intervention chirurglcaled\R sser sécherdes
instruments contaminés v& e les nettoyer/réutiliser. Tout
it étre essuyé pourl'empécher
écher ala surfa
| entfalre partie d'un personnel qualifié,

utilisate
sure de fd@d uant a ses compétences et
formatl syl ies. Ces

tions doiventinclure les
Ne Gtiliser de b métalliques ni de matériel abrasif
| ettoyag
° EI erdesp e nettoyage contenant des tensioactifs

excés de sangoude
d

t instructions actuelles qui
lement sants afin de voirles instruments dans la
solution@e nettoyage. Le ringage de ces produits de nettoyage
doit & ite, pour éviter tout résidu.
N iser de lubrifiants a base de silicone ni dhuiles
@Ies surles instruments Acumed.
t recommandé d'utiliser une solution enzymatique et des
duits de nettoyage au pH neutre, pour les instruments
\ réutilisables. En cas d'utilisation d'un produitde nettoyage
alcalin, il est trés important de rincer minutieusement les

Exigences concernant le nettoyage’ Mtrume &s
instruments et accessoires Acumgd doiuent étre minuti ment
nettoyés avant d'étre réutilisés, w t les instalictions ci-
dessous.

Avertissements et précautions

«O

instruments pour complétement éliminer le produit.

Les instruments chirurgicaux doivent étre séchés
minutieusement pour éviter la formation de rouille, méme
lorsqu'ils sont en acier inoxydable.
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Pour tous les instruments, contrler la propreté, l'usure et le récurer. Faire toumer la partie flexible tout en la récurant pour

fonctionnementdes surfaces, joints et lumens avant s'assurer que toutes les fentes s@ient nettoyées.

sterilisation. 3. Retirer les instruments etdesti minutieusement sous I'eau
es. Faire particulierement

L'aluminium anodisé nedoitpas entrer en contact avec pendant au moins trois ( i
certaines solutions nettoyantes oudésinfectantes. Eviter les atteption aux canules tiser une seringue pour rincer toute

produits nettoyants et désinfectants alcalins forts ou les accé@rI
! C tierement immergés, dans un bain a
métaux. Par ailleurs, dans des solutions dontle pH est

solutions contenantde l'iode, du chlore ou certains sels de I ;
. UK ! tr lution n nte. Faire bouger toutes les
supérieur a 11, la couche d'anodisation peut se dissoudre. @p, ces moblles polirque le @ ent entre en contact avec

Instructions de nettoyage/désinfection manuelle 'ensembleldessurfaces. er les instruments pendant au
1. Préparer la solution enzymatique et les produits de nettoyage ins dix(40) minute \
D 5. Re instrum s rincer dans de I'eau déionisée

en respectant ladilution et la température recomma &

le fabricant. Lorsqu'une solution est trop contaminée e trois (3) minutes ou jusqu'a ce que

préparer une nouvelle. e ude sodlillure ait disparu du filetd'eau.

. Placer les instruments dans la solution en tique #ils re partic%ment attention aux canules et utiliser une
doivent étre entiérement immergés. Faire toutes les seringuggour atteindre les zones difficiles d'accés.
parties mobiles pour que le détergent efitrene ntact ave@ 6. Insp instruments sous unelumiére normale pour retirer
toutes les surfaces. Immerger pendan @i 20) minutes a to lure visible.
minimum. Utiliser une brosse souple a p&itS’en nylon ¢ 7! i@queloonq ue souillure est visible, répéter I'opération de
nettoyer Igs ip:struments en QOuceurjusqu'a .re.ti.re ebris. ication et de ringage ci-dessus.
Faire particuliérement attention aux zones diffig acces eR@.iminer_toute trace d'humidité des instruments a l'aide d'un

tissu anfi-goutte, propre et absorbant.

Faire particuliérement attention & tous les ins ts canulé
et les nettoyer a I'aide d'un goupillon. Po
flexibles ou ressorts visibles : rincer les,fen
e ) * s
quantités de solution de nettoyage p%wﬂ

Instructions de nettoyage et de désinfection combinant
technique manuelle et automatique

Frotter la surface a I'aide d'une,br récurer po 1. Préparer la solution enzymatique et les produits de nettoyage

toute souillure visible de la suif: %93 f en respectant ladilution et la température recommandées par

partie flexible et en frotter%a al'aide e{yrosse a le fabricant. Lorsqu'une solution est trés contaminée, en
K@ préparer une nouvelle.
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2. Placer les instruments dans la solution enzymatique ; ils
doivent étre entierement immergés. Faire bouger toutes les
piéces mobiles pour que le détergent entre en contact avec
I'ensemble des surfaces. Immerger les instruments pendant au
moins dix (10) minutes. Utiliser une brosse souple a poils en
nylon pour nettoyer les instruments en douceur, jusqu'a retirer
tout débris visible. Faire particuliérement attention aux zones
difficiles d'acces. Faire particulierement attention a tous les
instruments canulés et les nettoyer a I'aide d'un goupillon.
Remarque : lutilisation d'un bain a ultrasons facilitera le
nettoyage des instruments. L 'utilisation d'une seringue oy,d'un
jet d'eau améliorera le ringage des zones difficiles d'a ‘W
que de toute surface jointe.

cer

. Retirer les instruments de la solution enzymatiq t
avec de l'eau déionisée pendant au moins une

. Placer les instruments dans un netttoyeur/
désinfection approprié et lancer un cycl
désinfection standard. Les minima indi
paramétres suivants sont essentiels po
et une désinfection minutieux.

o

R
&ﬁons de nettoyage/désinfection automatique

1 Prélav er deux (2) minL{tosA @au du robinet froide

i adepe
2 Utiliser un spray e que pendant (20) secondes avec de I'eau

du robinet ct‘audh
onger une, dans une solution enzymatique
N O d
@e{ froide (X2)
hd
'5 détergent et de I'eau du robinet

6 ncer (15) Sgeonges a l'eau du robinet chaude
7> Rincer (1 des a l'eau purifiée ; lubrifiant optionnel (64-66 °

/146 )
8 rSé sept (7) minutes a lair chaud (116 °C/240 °F)

gsuivre scrupuleusenent les instructions du fabricant du systéme
e/désinfection

Il n'est pas recommandé d'utiliser uniquement des systémes
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 I'efficacité du nettoyage.

-} acumed’



STERILITE :

Les éléments du systéme peuvent étre foumis stériles ou non .
stériles.

Produit stérile : tout produit stérile a été exposé a une quantité
minimale de 25,0 kGy de rayons gamma. Acumed déconseille la
restérilisation de produits ayant été conditionnés de maniére
stérile. Si un emballage stérile est endommagé, l'incidentdoit &
signalé a Acumed. Le produitne doit pas étre utilisé et doit étre

renvoyeé a Acumed. V
Produit non stérile : sauf s'ils sont clairement étiq é@ne

stériles et foumis dans un emballage stérile non oy
Acumed, tous Ies impIants et instruments d0|v

ilisation. L
impliqu

les parameétres de stérilisation listés ci-d surdes p tea
chargés au maximum, chaque piéce occupantia place
convient

Méthodes de sterilization

e Consulter les instructions écrites du fabri equem@
pourobtenirdes instructions spécifig sur la con u
stérilisateur et de la charge.

e Se conformer ala norme de I Recom de
Practices for Sterilization in Pegioperative Praetice, Settings » et
alanorme ANSI/AAMI ST 10 — Comp @ nsive guide to

steam sterilization and sterility assurance in health care

facilities.

La stérilisation rapide n'estk mmandé mais, le cas

échéant, doit avoir lieu d x lus strict respectdes
exigences de lanorm I/AAMI ST79 : 2010 —

ehensive gui

rapte in he

facilities.

am sterilization and sterility

AN

oclave ad ac
Temper%

osition : 1\&170" F)

inutes

[ 125 minutes

Temprmitim 1 1132°C (270°F)

T osition :
)

25 minutes

de séchage :

70 minutes

-} acumed’




CONSERVATION : Conserverdans un endroit frais et

sec g l'abri de la lumicre directe du soleil. Avant toute \
utilisation, vérifier I'emballage du produit pour déceler tout :@ Consuuechtions d’utilisation
signe d’altération ou de contamination de I'eau. Utiliser A\ ‘\‘
d’abord les lots les plus anciens. . & Att%&\

N

. 3 . 1 || sé a l’aide d’oxyde d’éthyléne
APPLICABILITE : Le présent document contient des &
‘S érilisé parqrra ffon

informations concemantdes produits susceptibles d’étre
disponibles ounon dans tout pays, ou susceptbles d’étre - e
disponibles sous une autre marque, en fonction des pays. Dateﬂi(@ﬁlisaﬁon

L'approbation dont ces produits peuvent faire l'objet de la N
part des organisations de réglementation wg@ de catalogue
gouvernementale quant a leur vente ou utilisation peut §

@ Y e dulot

étre associée a des indications ou restrictions diffé

selon les pays. Il est possible que I'utilisation d \ . L, i
ne soit pas approuvee dans tous les pays. Ri 0 = EE“ zjs)rsei:rt]zntautorlse dansla Communauté

contenudu présent documentne peut étr 0 W

comme une quelconque promotion oup iee aun _% Eabricant
produit ou a I'utilisation d’un produit d'une ere . 2
particuliere non autorisée parla loi et les réglementati x OJ

du pays ou le lecteur se trouve. \Q‘V
INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES : F@Jt
élément complémentaire, voir les inforrr&:s cont%

Date de fabrication

Ne pas réutiliser

io
.

figurant sur ce document.

@ Ne pas restériliser
@
,l,

Limite supérieure de température

Avertissement: A usage professionnel uniquement
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SISTEMI DI PLACCHE OSSEE ACUMED®

DESCRIZIONE: Il sistema Acumed di placca ossea congruente, il
sistema Acumed di placca ossea per estremita inferiori, il sistem
Polarus® di placcadi fissaggio dell'omero prossimale, il sistem
congruente di placche ossee perla scapola, le viti e gli acc SOri
sono indicati per il fissaggio di fratture, fusioni e osteoto

INDICAZIONI: Il sistema congruente di placcaos
comprende placche, viti e accessori progettati p
fissaggio durante fratture, fusioni e osteotomig
omero, radio, ulna, metacarpo, metatarso, ma

Il sistema di placche ossee per estremita @ Acumed %
comprende placche, viti e accessori progeéttatiger fissar; tlor
fusioni e osteotomie delle ossadi falangi, metatarso,

a e

e tibia. Il sistema Acumed® di blocco dell'omero p

Polarus comprende placche, viti e accessori pro
ossee per
ni eo%@

I'omero. Il sistema congruente Acumed di pla

scapole € indicato per il fissaggio di fratt
della scapola. K

CONTROINDICAZIONI: Le con @lom relati aI sistema
sono costituite dalle infezionigatti tenti; s eopor03|
quantita o qualita dell'osso o de iciente e

suto mo&

SQ)
sensibilita al materiale. Nel § sospetti sensibilita, &

nece ario eseguire dei test jrima dell'impianto. L'uso di quest
itivi & controind' pazientinon dispostiaonon in

i on| terapeutiche postoperatorie.

no statl l?atl per 'ancoraggio o la

%i ispositivi
fissazione co@ag i eleme tenor| (peduncaoli)della

lonna vert cerwcé |ca o lombare.

DEL Mﬂe
ituitbda titanio
F67 o Ieg!

EL MATERIALE DEGLI STRUMENTI
I: Gli strumenti sono composti da vari tipi di acciaio
, titanio, alluminio e polimeri valutati perla

ALE DI IMPIANTO: Gli impianti sono
rcialmente puro secondo le norme
anio secondo le norme ASTM F136.

ino

ORMAZIONI PER L'UTILIZZO DI IMPIANTO: Le dimensioni
fisiologiche limitano le dimensioni dei dispositivi impiantabili. Il
chirurgo dovra selezionare il ipo e le dimensioni piu appropriati
per le esigenze del paziente per consentire un adattamento
preciso ed un posizionamento stabile con sostegno adeguato.
Benché il medico sia lintermediario informato tra azienda e
paziente, quest'ultimo dovra essere messo al corrente di ogni
importante informazione medica contenuta nel presente
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documento. alle tecniche chirurgiche, fare riferimento al sito web di Acumed
(acumed.net).

INFORMAZIONI PER L’UTILIZZO DEGLI STRUMENTI * &0

CHIRURGICI: Gli strumenti fomiti con questo sistema possono : Per un utilizzo sicuro ed

TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disponibili te
che descrivono gli usi di questo sistema. Prim
strumentazione, € responsabilitadel chirurgo

AVVERTENZE SUGLIL’IM N
essere monouso o riutilizzabili. efficace dell'impianto, il ¢l 0 deve avere una conoscenza

metodi di applicazione, degli
iche chirurgiche raccomandate per

L'utente deve fare riferimento all’'etichetta dello strumento per ap
determinare se lo strumento & monouso o riutilizzabile. Gli

strumenti monouso sono etichettati con il simbolo “Non ositivo nén'§ stato progettato per
riutilizzare” come descritto nella sezione Legenda dei simbgdli olleciazioni do supporto del peso corporeo,
riportata di seguito. i x ispositivo potrebbe rompersi o

Gli strumenti monouso devo essere smalfitidopo un 'W mzzng?gglggcito g n%m;/:gr;?asc:rfgonpgastt:fn?:;g

utilizzo. ’

Gli i riuili il h limi ® gu e‘incompl inserimento non corretto del dispositivo
: strqmenh r|u.t|.|zzab| I‘hanno un_a_d U,'r,ata i : e d impian ccrescere le probabilita di allentamento o

'dopo.C|as<':un Ut'I'ZZ(,)‘ gl', strumenti n.u.tlllzzabll ) O essere i ione. |l nte va informato, preferibilmente periscritto, in

|spe2|on|9t| ove applicabile [I).e.r la verifica oW, usura, rito all'use, allefimitazioni e agli eventuali effetti indesiderati

eventuall d?r:;" ol?rretta pu |2|Ea, oorS|o grita dej ssociati ianto. Gli avvertimenti comprendono la possibilita

mecpa?|sm I co! egamen.to. nec % gere ' di malfu amento del dispositivo o dell'impianto a causa di

partlloo are a't'ten2|'one a dr!v.er, .pun.t QL trgpano e sirdpentii g sa@ lentata e/o allentamento, sollecitazione, attivita

taglio o perlinserimento di impiant. e iva o sostenimento del peso corporeo o di carichi, in

icolar modo se l'impianto & sottoposto a carichi maggiori a
\ sa di unione ritardata, mancata unione o guarigione

tilizzare | completa, compresi eventuali danni ai nervi o ai tessuti molli
uisire famil insorti in seguito al trauma chirurgico o ala presenza

con le procedure chirurgiche che nep Mo I'uso. i e, dell'impianto. Il paziente va avvertito che la mancata osservanza
inerentemente alla procedura chiru E\l i appres de delle indicazioni terapeutiche post-operatorie pud determinare
ee

nella sua responsabilita consult cazioni sgienti I'insuccesso dell'impianto e/o del trattamento. Gli impianti
richiedere il parere esperto di col er infor| %i relative possono causare distorsioni e/o bloccare la visualizzazione di
6 strutture anatomiche in immagini radiografiche. La sicurezza, il
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riscaldamento o la migrazione dei componenti del sistema di non
sono stati testati in ambiente RMI. Prodotti simili sono stati testati
e desciitti relativamente alle modalita con cui possono essere
utilizzati in modo sicuro per valutazioni post-operatorie utilizzando
apparecchiature a RMI1.

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

AVVERTENZE SUGLI STRUMENTI CHIRURGICI: Per un utili
sicuro ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo deve

chirurgica raccomandata. Possono verificarsi rotture o d

anni
strumento e danni al tessuto, se si sottopone lo strume @
carichi, velocita o densita ossea eccessivi, 0 in casosi Uso
improprio o non corretto. Il paziente deve essere ir%o,
preferibilmente periscritto, dei rischi associati u i
questo tipo. %
PRECAUZIONI PER L’IMPIANTO: Un ir@ nonvajguai e
riutilizzato. Sollecitazioni precedenti potrebbero aver
imperfezioni che possono determinare un malfunzi

dispositivo. Proteggere gliimpianti da graffi e int;
sollecitazioni eccessive che possono causare
pit volte le placche pud indebolire il disposift

uasto. Piegare
ausare @
la prematura rottura e il malfunzionamer%:ll’impian
consigliaf]'utilizzo
dut

motivi metallurgici, meccanici e funzi \
promiscuo di componenti d’'impi %zzati dap i
diversi. | vantaggi della chirurgia are potrﬁ%o non

corrispondere alle aspettativ aziente K eno nel

conoscere lo strumento, il metodo di applicazione e la tecni%
o

i di

O

tempo, richiedendo un intervento correttivo di sostituzione
dellimpianto o I’esecuzione di proc@gdure alternative. Interventi
correttivi su pazient impiantat o infrequenti.

@IENTI CHIRURGICI: Gli

on devono mai essere riutilizzati.

Prec i trebbero avere creato imperfezioni tali
rovocare il malfinzionament dfspositivo. Proteggere gli
trumenti dae,l cisioni, j

N q to sollecitazioni eccessive
pESSoN0 caus n malfuhz @. ento.

%ossibili effetti avversi comprendono
ni anomale e danni ai nervi o ai tessuti

trauma chirurgico o alla presenza

ile rottura dell'impianto dovuta ad attivita

,@:o prolungato sul dispositivo, guarigione

incompl ‘applicazione di una forza eccessiva allimpianto
dura ins€rimento. Possibile migrazione e/o allentamento
delfimpianto. Possibilitadi sensibilita ai metalli oppure reazione

a o allergica o da corpo estraneo dovuta all'impianto di
iale estraneo. Si possono verificare danni a carico dei nervi
ei tessuti molli, necrosi ossea o riassorbimento osseo, necrosi
dei tessuti o guarigione inadeguata dovuti alla presenza di un
impianto o a causa di un trauma chirurgico.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA:

Requisiti di pulizia dell’impianto: Gli impianti non devono
essere riutilizzati. Acumed sconsiglia lapulizia e la
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risterilizzazione di un prodotto confezionato sterile. Gli impianti 2. Lavare accuratamente I'impianto manualmente. Non utilizzare
fomiti non sterili che non sono stati utilizzati, ma che sono sporchi, pannidi lanané detergenti abrasii sugliimpianti.
devono essere processati conformemente ai seguenti elementi: 3. Risciacquare accuratament qua deionizzata o
Avvertenze e precauzioni purificata. Per il riscia N , utilizzare acqua deionizzata o
e Non sidovra effettuare la risterilizzazione degli impianti se purificata. K

questi sono entrati in contatto con fonti di contaminazione (es. 4. Rér evitare di graffi e superfici, asciugare I'impianto con

Processazione manuale

tessuti biologici, come sangue o fluidi corporei), a meno che il <(un o pulito ido che non lasci pelucchi.
Pra

dispositivo monouso (SUD) non sia stato ricondizionato da una ssazione ultrasonica *
strtuttrliJra ;utcr)]rlzrzatalcrr:]e s?t;'a Ecevuﬁ;l adpr}oSsSaD d Attrezzatura: ré u/tras‘pn ergente enzimatico neutro o
Zﬁt?atf)z% c?on?at?g cc)::n tZssa tE') 6 :a‘:'nu ea m?ano wsizjtp9ses§le tergent a pH < : fa pulitura ultrasonica
in con ) utl gueu ul potrebb %vare ev i danni gia presenti sullimpianto.

processo diricondizionamento. : i T
Non utilizzare un impianto se la sua superficie & @ ta ' una soly n normale acqua di rubinetto calda e
Gliimpianti dann p‘at' devono esserepscartat' ) rdente 0 a %@ lente enzimatico. Seguire le

Hmpiant eggiati dev I omandazi I'uso del produttore dell’'agente pulente

Gli utent devono possedere comprovati reguisit 0 zimatico o debdetergente facendo particolare attenzione che
competenza e addestramento. tempo osizione, temperatura, standard di qualita

Gli utenti devono indossare adeguati disp osifi vi“ldi pmtezio@ concentrazione siano corretti.
individuale (DPI). ﬁ

Attrezzatura: spazzola a setole morbide, detergent imatico \@ ciacquare accuratamente con acqua deionizzata o
u

neutro o detergente neutro a pH < 8,5.
1.

rificata. Per il risciacquo finale, utilizzare acqua deionizzata o

Allestire una soluzione con normale acqu inetto ca purificata.
detergente o agente pulente enzimatico. Seguire le 4. Per evitare di graffiarne le superfici, asciugare I'impianto con

raccomandazioni per 'uso del prod{i ell’'agente pulente un panno pulito e morbido che non lasci pelucchi.
enzimatico o del detergente face ficolare attehRzione che processazione meccanica
) dard di dualita

enzimatico neutro o detergente neutro a pH < 8,5.

tempo d’esposizione, temper Attrezzatura: dispositivo di lavaggio/disinfezione, detergente
dell'acqua, e concentrazir%m%oorretko . aisp g9 ) g
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Requisiti di pulizia della strumentazione: Prima del riutilizzo,
strumenti e accessori Acumed devono essere accuratamente

L]
L[]
Prelav aggio 2 Acqua di rubinetto N/A
Lav aggio enzi- 2 Acquadirubinetto | Enzimatico neutr
matico fredda pH<85
Lavaggioll 5 Acqua di rubinetto Detergentéa pH °
calda (>40 °C) ,
Acqua calda deion- U
Lav aggio 2 izzata o purificata /A
(>40 °C)
Asciugatura 40 90 h N/A
pulit attenendosi alle indicazioni n'portateWuito. ’v
Avvertenze e precauzioni
e Ladecontaminazione degli strumenti o degli a
riutilizzabili va effettuata non appena conclus cedura \

chirurgica. Non lasciare asciugare la strum ione prim,
averla sottoposto apulizia/riprocessazione™Rimuovere @
I'eccesso di materiale ematico e detr%evitare I
secchino sulle superfici. \

e Tutti gli utenti deve risponder
addestramento e oompetQ

rovati re
estrg vrebbe

Q pre en|r

includere linee guida e standard correnti, oltre alle politiche

applicate dalla struttura osp ﬁospltante
li e spazzole a setole

Per la pulizia manuale, n
metalliche né spugnette
copo di mantene b||| gI| strumenti quando sono
I avagglo utilizzare detergenti con
e schiumogeno. Per evitare residui, i

i nella soluzi

tergenti devong, essere co nte sciacquati via.
Alla strum ione Acum andrebbero applicati oli
minerali canti sili
Per abili, raccomandiamo I'uso di

i strume
ergenti e{ tici a pH neutro. E molto importante
etergenti siano accuratamente neutralizzati e
loro tracc cquata via dagli strumenti.

ormazione di ruggine, benché siano realizzati
033|dablled| alta qualita, gli strumenti chirurgici
re accuratamente asciugati.

essere sottoposti a sterilizzazione, gli strument
ici devono essere ispezionati controllandone lapuliziadi

erf|0| giunzioni e lumi, e verificandone appropriato

nzionamento, stato d’'usura e normale deterioramento.
L’alluminio anodizzato non deve entrare in contatto con
determinate soluzioni detergent o disinfettanti. Evitare I’'uso di
detergenti e disinfettanti fortemente alcalini o di soluzioni
contenenti iodio, cloro o particolari sali metallici. Inoltre,
soluzioni a pH maggiore di 11 potrebbero rimuovere lo strato
anodizzato.

in acciai
devo

Istruzioni per la pulizia/disinfezione manuale
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1. Allestire la soluzione degli agenti enzimatico e detergente alla
diluizione e temperatura d'uso raccomandati dal produttore.
Quando la soluzione in uso mostra tracce evidenti di
contaminazione, eliminarla & sostituirla con una fresca.

2. Collocare la strumentazione nella soluzione enzimatica fino a
completa immersione. Movimentare tutte le parti mobili per
consentire al detergente il contatto con ogni superficie.
Mantenere a bagno per almeno venti (20) minuti. Per eliminare
ogni traccia visibile di detriti, strofinare delicatamente gli
strumenti con una spazzola a setole morbide di nylon. Prest
particolare attenzione alle aree difficili da raggiungere.

o perle strutture flessibili: lavare le commessure,

Dedicare particolare attenzione a ogni strumento canpe
pulirlo con un appropriato scovolino. Per le molle e s m@ ista

spazzolino. Durante la pulizia, ruotare
assicurare il lavaggio di tutte le fessure.

3. Estrarre lo strumento dal bagno e risciacquarlo
per almeno tre (3) minutiin acqua corrente. i
particolare attenzione alle cannulazioni e ai
siringa per sciacquare ogni area difficile

4. Disporre gli strument, parzalmente’@m in un

ultrasonico con soluzione deterge, ovimentar

parti mobili per consentire al e di entrafe in ntatto
con ogni superfice. Sonicare
minuti.

menti pe no dieci (10)

2. I

5. Estrarre gli strumenti dal bagno ultrasonico e sciacquarli con
acqua deionizzata per almeno tréy3) minuti o finché nel liquido
di risciacquo sia scomparg i treccia di sangue o di sporco.
Dedicare particolare atte alle cannulazioni e aiutarsi con
una smnga per sciacq i area difficile da raggiungere.

illuminazione normale per

nare gli stru i
ndi re tracc ili’di sporco.
.Qualora fo sero%duate ri e% precedenti passaggi di
sohicazione rlsgl cquo

@ chenon lasci pelucchi,

sa dagli strumenti.
disinfezione in combinazione

degli agent enzimatico e detergente alla

mahua
tire le sglﬂ&e i i imati
0 uizione e a mperatura d’uso raccomandati dal

produtNuando la soluzione in uso mostra tracce evident
di co inazione, eliminarla & sostituirla con una fresca.

e completamente gli strumenti nella soluzione
tica. Azionare tutte le parti mobili per consentire al

rgente di raggiungere ogni superficie. Mantenere a bagno
er almeno vent (10) minuti. Per eliminare ogni traccia visibile
di detriti, strofinare delicatamente gli strumenti con una
spazzola a setole morbide di nylon. Prestare particolare
attenzione alle aree difficili da raggiungere. Dedicare
particolare attenzione agli strumenti cannulati e pulidi con un
appropriato scovolino. Nota: 'uso di un sonicatore aiutera a
pulire accuratamente gli strumenti. L’impiego di una siringa o
un di getto d’acqua migliorera il risciacquo di aree di difficile
accesso e di tutte le superfici a stretto contatto.
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3. Estrarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica e risciacquare

con acqua deionizzata per almeno un (1) minuto.

4. Disporre gli strument nell’apposito cestello del dispositivo di

lavaggio/disinfezione e processarli impostando un ciclo

standard. | seguenti parametri minimi sono essenziali perla

pulizia e la disinfezione.
Istruzioni per la pulizia/disinfezione automatizzata

Sconsigliamo I'impiego di sistemi di lavaggio/disinfezione
automatizzati come unico metod®di pulizia degli strumenti
chirurgici.

e |l sistema auto matlzzato
processo di pulizia ag

ero essere utilizzato come
oonferma del procedimento

odi a
la sterili ZIO

I'effettiva pulizia, prima di procedere
slrume rm'glm devono essere
onatl

attentamen
%ERILI

1 Prelavaggio di due (2)minuti in nomale acqua di rubinetto
2 Spray enzimatico di venti (20) secondi in acqua calda &
3 Bagno enzimatico di un (1) minuto

4 Quindici (15) minuti di risciacquo in norrh binettofr

lc enti del m@&potrebbero essere fomiti sterili o non-
QB Q

odotto ile: Il prodotto sterile € stato esposto a unadose
minima Gy diradiazioni gamma. Acumed non consiglia la

Lav aggio di due (2) miuti del detergent& ’Omale acq . stenl@ e del prodotio confezionato sterile. Se la confezione

5 rubinetto calda (64-66 °C/146-150 °F) Ita danneggiata, segnalareil caso ad Acumed. Il
\ non deve essere utilizzato e deve essere restituito ad

6 Risciacquo di quindici (15) secondi in nomale ac i fubinetto ‘\%’n

calda

Risciacquo di dieci (10) secondiin ac pm con lubrifi Prodotto non-sterile: A meno di una chiara etichettatura chene
7 opzionale (6466 °C/146-150 °F) ¢ dichiari la sterilita e il suo impacchettamento nella confezione

sigillata fomitada Acumed, tutti gli impianti e gli strumenti devono

8 Asciugare per sette (7)minutitor a (116" essere considerati non sterili e, pertanto, essere sottoposti a

Nota: seguire attentamente le is%%mdwtoxd@ itivo dilav-

aggio/disinfezione

sterilizzazione presso la struttura ospedalieraospitante prima
dell’'uso. | dispositivi non-sterili sono stati certificati usando i
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parametri di sterilizzazione riportati qui di seguito, in vassoi a
pieno carico, con ogni parte allocata in modo appropriato.

Metodi di sterilizzazione

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

Seguire le attuali “Recommended practices for care sterilizati
in the practice setting” AORN e ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

Si sconsiglia la sterilizzazione flash. Se si rendesse @ gue

necessaria, deve essere eseguita unicamente s de

requisiti ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehen%de to
e

steam sterilization and sterility assurance i It
facilifies.

O

,00

Italiano— IT/ PAGE 73

Autoclave a dislocamento per gravita: a

Temperatura di esposizione: ‘&3‘ WF)

Tempo di esposizione:

e
uti
\J
mp¢@'si asciugatura: 5 minuti
A uttéiconpre-v to:

VN

PKGI-50K Effective 03-2019
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PER LA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo fresco
e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta. Prima

dell’'uso, esaminare la confezione del prodotto per segni
di manomissione o contaminazione da acqua. Usare

L N
Consul@wioni perl’uso
A &

prima ilotti piu vecchi.

APPLICABILITA: Questi materiali contengono
informazioni su prodotti che possono o non possono

Att%&h‘
) >

S@zato con ossido di etilene

essere disponibili in un determinato Paese, o che
possono essere disponibili sotto marchi diversi in Paesi
diversi. Nei diversi Paesi, gli ent govemativi di

regolamentazione possono approvare e auto rizzazioneOV

questi prodotti alla vendita o destinarli all’'uso con diver:

contenuto in quest materiali deve essere inte
come promozione o sollecitazione nei confren
qualsiasi prodotto, tantomeno all’'usoin s '
autorizzati da leggi e regolamenti del PaeSe

odi non
ui si trov, *

.
Data diséadenza
§
di catalogo

lott
‘@IG&OO

Rappresentante autorizzato nella Comunita

europea

Produttore

il lettore.

%

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richie

Data di produzione

Non risterilizzare

ulteriori materiali, fare rifeimento alle inform

Non riutilizzare

contatto che si trovano in questo docum%

Limite superiore di temperatura

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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ACUMED® BOTPLAATSYSTEMEN

BESCHRIJVING: Het Acumed congruent botplaatsysteem,

vergrendelend proximaal humeraal plaatsysteem en het scapul

ve
v
4 EQ
o instructies m
®
Acumed botplaatsysteem voor de lagere extremiteiten, Polarus Q containdica

congruent botplaatsysteem van bofplaten, schroeven en

accessoires zijn ontworpen om te voorzien in fi xatie van V
fracturen, fusies of osteotomieen. O

platen, schroeven en accessoires die voorzieg
breuken, fusies en osteotomieén voor clavie
ulna, metacarpalia, metatarsalia, malleol
Acumed botplaatsysteem voor de lagere €
platen, schroeven en accessoires die voorzien in fixati
fracturen, fusies en osteotomieén voor de falangea

S

ens fracture

congruent botplaatsysteem geeft fixatie
en osteotomieén voor de scapula. \
)
CONTRA-INDICATIES: Cor@c ies v
SISy

r teem zijn
actieve of latente infectie; sep teopo rog Idoende

erus, radj
ﬂ fibula, He
emiteiten o

SO

hoeveelheid of kwaliteit xweke delen en

o voeligheid voord% rialen. Bij het vermoeden van

o] eligheid mo@ rimplantatie testen worden

. Patién iet in staat of niet bereid zijn
%eratiev org,op te volgen, hebben een

en. Deze hulpmiddelen zijn

voQr deze impie
chroefbevestiging of fixatie aan de
ementen (@ els) van de cervicale, thoracale of

PS@ATIES IMPLANTATEN: De implantaten

vervaardi
STM FSNsen titaniumlegering volgens de ASTM F136.

A@SPECIFICATIES CHIRURGISCHE
| ENTEN: De instrumenten zijn gemaakt van
illende kwaliteiten roestvrij staal, titaan, aluminium en

S
oIarusc\%/meren die zijn beoordeeld op biocompatibiliteit.

commercieel zuiver titanium volgens de

GEBRUIKSINFORMATIE IMPLANTATEN: Fysiologische
afmetingen beperken de maten van implantaten. De chirurg dient
een type en maat te selecteren die het beste overeenkomen met
de vereisten van patient voor directe adaptatie en een goed
aansluitende pasvorm met voldoende ondersteuning. Hoewel de
arts de opgeleide tussenschakel tussen het bedrijf en de patiént
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is, dientde belangrijke medische informatie die in ditdocument
wordt gegeven aan de patiént te worden medegedeeld.

GEBRUIKSINFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN:
Instrumenten die bij dit systeem worden geleverd, kunnen
bestemd zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor
hergebruik.

e De gebruiker dienthet instrumentlabel te raadplegen om te
zien of dit een instrument voor eenmalig gebruik of voor
hergebruik betreft. Instrumenten voor eenmalig gebrmk zijn
voorzien van een 'niethergebruiken-symbool zoals
beschreven in de Verklaring van de symbolen hie o%

e Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten n
gebruik worden weggegooid.

e  Herbruikbare instrumenten hebben een b
Vo66r en na elk gebruik moeten herbrwkb rumente

indien van toepassing, worden geco p schemte,
slijtage, beschadiging, juiste reinigln posie en int ntg
van de verbindingsmechanismen. Er moet met n

aandacht worden besteed aan drivers, boorbit

instrumenten die worden gebruikt voor het spjj
inbrengen van implantaten.

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Erzﬁ |rurg|sch
beschikbaar waarin het gebruik van m wo rd
van de |ru
proc ertrouwd te

beschreven. Het is de verantwo
voor gebruik van deze prod ucte
zijn. Het is bovendien de vera

rdelukhf& € chirurg om

%ensd uur,

voor gebruik vertrouwd te zijn met relevante publicaties en
ervaren collega’s te raadplegen aafigaande de procedure. De
chirurgische technieken kun;k p de website van Acumed

(acumed.net)

HUWINGEN &FFENDE IMPLANTATEN: Voor

WA
| ﬁectlef van ditimplantaat dientde chirurg
g ertro wd methe aat, de
ep sings |nstru en de aanbevolen
urgische ek voo mlddel Het hulpmiddel is niet
belastl tdragen van gewicht of lasten

weerstaan. Het hulpmiddel kan
&en als het wordtonderworpen aan
erband met vertraagde samengroeiing,
onvolledige genezing. Door onjuiste
middel tiidens de implantatie wordt de kans
|grat|e ervan groter. De patiént dient, bij voorkeur
SChI’Iﬂeh%? de hoogte te worden gesteld van het gebruik, de
en de mogelijke bijwerkingen van ditimplantaat.

b
D% rschuwingen omvatten de mogelijk dat het hulpmiddel
gaat ofdat de behandeling niet slaagt als gevolg van losse
e, belasting, overmatige activiteit, ofhet dragen van gewicht
flasten 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
patiéntdient gewaarschuwd te worden dat door het niet opvolgen
van deinstructies betreffende postoperatieve zorg het implantaat
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kapot kan gaan en/of de behandeling mogelijk niet succesvol is.
De implantaten kunnen distorsie veroorzaken en/of in
radiografische afbeeldingen het zicht op anatomische sfructuren
blokkeren. De componenten van het systeem zijn nietgetest op
de veiligheid, opwarming of migratie in de MRI-omgeving.
Vergelijkbare producten zijn wel getest en daarvan is beschreven
hoe zij op veilige wijze kunnen worden gebruikt in post—operatleve
klinische evaluaties waarbij MRI-apparatuur gebruikt wordt!.

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCH
INSTRUMENTEN: Voor een veilig en eﬁectlefgebrwk
et

veelvuldig buigen van platen kan hethulpmiddel zwakke plekken

gaan vertonen waardoor vroeg IJ mplantaatbreuk en -
defecten kunnen ontstaan.

I endefabrlkanten wordt om
unctlonele redenen niet

revi

implantaatcomponenten v
metallurgische, mechani
aanbevolen. Hetis mo de voordelen van

irurgie oen aan de verwachtingen van de

met de tij nen verslgehtegen, waardoor
chlrurg e,nodigeis om het |©\aat te vervangen of
rnatieve p dlires uityte § Revisie-operaties met
et onge 0

0 enmallg gen nooitopnieuw worden gebruikt.

aI
lantate
\/ by ¥,
@ O ELEN IN VERBAND MET
Acumed -instrumenten qlent de chirurg vertrouwd te ISCH UMENTEN: Chirurgische instrumenten
instrument, de toepassingsmethode en de aan bev mo

chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -sc
weefselschade, kunnen optreden indien een i ntword
blootgesteld aan overmatige belastingen elheden,
dicht botweefsel, onjuist gebruik of gebru % andere d d%
beoogde doelen. De patiént dient te word waarsc@bu
voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan dergelijk
instrumenten verbonden zijn.

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBA?&[

IMPLANTATEN: Een implantaat mag (&pnleuw @
worden. Eerdere belastingen kunne cties he
et instr; men

gecreeerd, die kunnen leiden to
|nkep ,omdat

Bescherm instrumenten tegen k
dergelijke concentraties van kunnen % t alen Door

cg:or eerd
ardoo

Ia |ng kunnen onvolkomenheden zijn ontstaan
trument gebreken kan gaan vertonen. Bescherm

mstrumz% tegen krassen en insnijdingen; dergelijke
SC gen kunnen leiden totdefecten.

ERKINGEN Mogelijke bijwerkingen zijn pijn, ongemak of
ormale gewaarwordingen en schade aan zenuwen of weke

delen as gevolg van de aanwezigheid van het implantaat of als
gevolg van operatietrauma. Bij overmatige activiteit, langdurige
belasting van hethulpmiddel, onvolledige genezing of uitoefening
van overmatige kracht bij het inbrengen kan het implantaat
breken. Migratie en/oflosraken van het implantaat kunnen
optreden. Door implantatie van een vreemd lichaam kunnen
overgevoeligheid voor metaal, histologische of allergische
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reacties of nadelige reacties op een vreemd lichaam optreden. De Handmatige verwerking

aanwezigheid van een implantaat of operatietrauma kan schade
aan zenuwen of weke delen, botnecrose of botresorptie,
weefselnecrose ofonvoldoende genezing totgevolg hebben.

EINIGINGSINSTRUCTIES:

Vereisten voor het reinigen van het implantaat: Implantaten
mogen niet opnieuw worden gebruikt. Acumed adviseert om
steriel verpakte artikelen niet opnieuw te reinigen of te steriliser
Implantaten die niet steriel worden geleverd en niet zijn ge |kt

maar wel vuil zijn geworden, moeten volgens de volgen

aanwijzingen worden behandeld:

Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen

e Hetimplantaat mag niet opnieuw worden g als he
in contact komt met contaminatie (bijv. co tblologls
weefsel, zoals Ilchaamsvloestoffen/blo d

hulpmiddel voor eenmalig gebruik (SU erverw erk doo
een bevoegde instelling die hiervoor dej#iste vergun h &eft

ontvangen. Reiniging van een SUD nadathet in cd
gekomen met menselijk bloed of weefsel best
herverwerking.

e Gebruik geen implantaat indien het opper@schadlgd@
Beschadigde implantaten dienen te

o Alle gebruikers dienen bevoegd pe te zijn r\'
gedocumenteerd bewijs van train ompet tie

e Alle gebruikers dienen een gesch persoo plij
beschermende uitrusting e drage

Uitrusting: Borstel met zachte
reiniger of neutrale de terge
1. Bereld een oplossing

ren, eutrale enzymatische
H <85.
raanwater en detergens of
en van de fabrikant voor het
e reiniger of detergens en geef
e correcte blootstellingstijd,

er. Volg de aanb
rutk van deen

kwaliteit, e entratle
bandm ti pIantaat Gebruik geen
urmlddel mplantaten

met DI of gezuiverd water.
ter voor de laatste spoeling.
et een schone zachte, pluisvrije doek
ppervlak te vermijden.

itrustin &sone reiniger, neutrale enzymatische reiniger of
neutr gens met een pH < 8,5. Opmerking: Ulfrasone

an additionele beschadiging veroorzaken bif
en waarvan het opperviak beschadigd is.

reid een oplossing met warm kraanwater en detergens of
einiger. Volg de aanbevelingen van de fabrikant voor het
gebruik van de enzymatische reiniger ofdetergens en geef
speciale aandacht aan de correcte blootstellingstijd,
temperatuur, waterkwaliteit, en concentratie.

. Reinig implantaten ultrasonisch gedurende minimaal 15

minuten.

. Spoel het implantaat grondig met DI of gezuiverd water.

Gebruik DI of gezuiverd water voor de laatste spoeling.
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4. Droog het implantaat met een schone zachte, pluisvrije doek
om krassen op het oppervlak te vermijden.

Mechanische verwerking

Uitrusting: Wasser/desinfecteerder, neutrale enzymatische

reiniger of neutrale detergens met een pH < 8,5.

vinden. Zorg ervoor dat verontreinigde instrumenten niet
kunnen drogen voordat ze ereinigd/herverwerkt.

rd
Overmaat aan bloed of dgbrj¢ dient’'te worden afgeveegd om te
voorkomen dat dit op he lak opdroogt.

o Alleg,gebruikers dienen %d personeel te zijn met
ogumenteerd b training en competentie. Training

an to

ijnde richtlijnen en standaarden en
ek uisbeleidijte omvatten. *
Gebruik gegh,metalen bor Q:huursponsjes gedurende
Voorwassing 2 Koud kraanwater et hand @ reiniging S.
Gebrui rhandm iniging reinigingsmiddelen met
. op e—actievﬁ die weinig schuim vormen zodat de
Enzy m-wassing 2 Wam kraanwater X . L X . ..
i enten in igingsmiddel zichtbaar zijn.
& igingsmid @;ﬁenen gemakkelijk van de instrumenten
Wamn kraanw: a I~ espoeld nnen worden om residu te voorkomen.
Wassingll 5 (>40°C <85 Mineraaﬁ?f silicone smeermiddelen mogen niet op Acumed
7N -instr% worden gebruikt.
Spoeling 9 Wam DI tﬂ%ueiv?rd N e E iSche en reinigingsmiddelen met neutrale pH worden
water (>4 - S & iniging van herbruikbare instrumenten aanbevolen. Het
Droging 40 90°C Nt @ g belang rijkd'at alkalische reinigingsmiddelen grondig
Q orden geneutraliseerd en van de instrumenten worden

Vereisten voor het reinigen van het instr 9 Instrume@
en accessoires van Acumed dienen vgohhergebruik g

worden gereinigd, volgens de richtlijnerg' nder. \t >
Waarschuwingen & Voorzorgsm @ en
e Ontsmetting van herbruikbarex &.Imenten essoires

dient directna afronding v chirurgi eep plaats te

\ afgespoeld.
e Chirurgische instrumenten dienen grondig te worden gedroogd
om roestvorming te voorkomen, zelfs indien vervaardigd uit
roestvrij staal van hoge klasse.

Alle instrumenten dienen voor sterilisatie te worden

geinspecteerd op reinheid van oppervlakken, verbindingen, en
lumens, juiste functie, en slijtage en scheuren.
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e Geanodiseerd aluminium mag niet in contact komen met aandacht aan canules, en gebruik een spuitom alle moeilijk te
bepaalde reinigings- of desinfecterende oplossingen. Vermijd bereiken gebieden te spoelen.
sterk alkalische reinigings- en desinfecterende middelen of 4. Plaats de instrumenten, Volk ergedompeld, in een
oplossingen die jodide, chloor of bepaalde metaalzouten ultrasone eenheid met reinfaindsmiddel. Activeer alle
bevatten. De anodizatielaag kan eveneens, in oplossingen met bewgegbare delen zo %tergens met alle oppervlakken
pH-waarden boven 11, oplossen. [ act kan kome, eer de instrumenten gedurende

Handmatige reinigings-/Desinfecteringsinstructies tien (1

1. Bereid enzymatische en reinigingsmiddelen met de door de . Yerwijderde ins nten en Ze af in gedeioniseerd
fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur. @v er gedurepde,minimaal ghi ) minuten of fotdat in het

Verse oplossingen dienen te worden bereid wanneer poelwate @ teken oed of vuil meer aanwezig zijn.

bestaande oplossingen sterk verontreinigd zijn. Geefs@ e aandad| canules, en gebruik een spuitom
2. Plaats instrumenten in enzymatische oplossing totda alle te bere bieden te spoelen.
volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle beweegba elen 6. ntoleer instr n onder normaal licht om zichtbaar vuil
zodat de detergens met alle opperviakken in cogftactka rwijderen
komen. Week gedurende minimaal twintig ( uten. Nerhaal als htbaar vuil te zien is de hierboven beschreven
Gebruik een borstel met zachte nylon hare 0

sonicatie€en spoelstappen.
instrumenten te schrobben totdat alle

orZ|chtig e
g debrie is 8. Haal % maat aan vochtvan de instrumenten met een

verwijderd. Geef speciale aandacht aa gjlijk te bereiken s sorberende, nietafgevende doek.
1

gebieden. Geef speciale aandacht aan ' i i X L
instrumenten en reinig met een geschikte flesbors C& tie handmatige/geautomatiseerde reinigings- en
Lot ‘ecteringsinstructies

blootgestelde veren, spiralen, of flexibele vormd i ) o )
ruime hoeveelheden reinigingsmiddel over d s om al het ereid enzymatische en reinigingsmiddelen met de door de

vuil weg te spoelen. Schrob het oppervia en fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur.

schrobborstel om al het zichtbare vuikvan ppervia @ Verse oplossingen dienen te worden bereid wanneer

holtes te verwijderen. Buig het flexiBeleigebied en et bestaande oplossingen sterk verontreinigd zijn.

oppervliak met een schrobborstel. &r etdeel t het 2. Plaats instrumenten in enzymatische oplossing totdat ze

schrobben om te garanderen x oltes wor@en gereinigd. volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle beweegbare delen
3. Verwijder de instrumente oél gedu edimaal drie zodat de detergens met alle oppervlakken in contact kan

(3) minuten grondig onder s nd wat peciale komen. Week minimaal tien (10) minuten. Gebruik een borstel
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met zachte nylon haren om voorzichtig de instrumenten te
schrobben fotdat alle zichtbare debrie is verwijderd. Geef
speciale aandacht aan moeilijk te bereiken gebieden. Geef
speciale aandacht aan alle gecannuleerde instrumenten en
reinig met een geschikt flesborstel. Opmerking: Het gebruik
van een sonicator helpt bij het grondig reinigen van de
instrumenten. Het gebruik van een spuit of waterstraal zal het
spoelen van moeilijk te bereiken gebieden en dicht op elkaar
liggende opperviak verbeteren.

3. Haal de instrumenten uitde enzymoplossing en spoel minim.
één (1) minuut in gedeioniseerd water.

4. Plaats instrumenten in een geschikt wasser/desinfec @

¢

en verwerk het geheel middels een standaard cyclus

wasser/desinfector. De volgende minimale parasfie
essentieel voor grondige reiniging en desinfe?e ifAg.

AT

A

\
1 Twee (2) minuten voQ wud kraanwater

2 Twintig (20) sec@\mspray met heet kraanwater
A )

Eén (1)mir£@ et enzym
4 Vifftien (@ondenspoe etgoud kraanwater (X 2)
-

5 -ﬁ fninuten etergens en heet kraanwater (64-
£ 6-150 °I:)a\‘
6 qtien (15) ﬁ spoelenmet heet kraanwater
en spoelen met gezuiverd watermet optioneel

Tien (10
smeer: 64-66 °C/146-150 °F)

8 Ke'ven (7) minuten drogen met hete lucht (116 °C/240 °F)

N7
Op@: Volg nadrukkelijk de instructies van de fabrikant van de wasser/
fECteerder

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

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

¢ Instrumenten dienen véo6r sterilisatie grondig te worden
geinspecteerd om effectieve reiniging te garanderen.

fes
‘%omatiseerde reinigings-/Desinfecteringsin structies
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STERILITEIT: e Gebruik van fl ash-sterilisatie wordt niet aanbevolen; wanneer

System components may be provided sterile or nonsterile.

facilities.

Steriel product: is blootgesteld aan een minimale dosering van
25,0-kGy gamma-straling. Acumed raadt hersterilisatie van het
steriel verpakte productniet aan. Als de steriele verpakking is
beschadigd, moet het incident aan Acumed worden gemeld. Het
product mag niet worden gebruikt en moet worden teruggestuu
naar Acumed.

gebruiktdient deze alleen uifge
vereisten van ANSI/AAMI

rd te worden volgens de
0 — Comprehensive guide

to steam sterilization anoi& assurance in health care
\ ¢

geleverd in een ongeopende steriele verpakking gel
Acumed, dienen alle implantaten en instrumenten @ls

te worden beschouwd, en vooér gebruik door h eken
worden gesteriliseerd. Niet-steriele instrume met

-Steriel

Niet-steriel product: Tenzij duidelijk gelabeld als sten’
atd doc
iS

132 °C (270 °F)

25 minute

70 minuten

gebruikmaking van de hieronder opgesomde€ ®
sterilisatieparameters, in volledig gevulde @ aarop allgdel
*

op de juiste wijze zijn geplaatst, gevalideerd

Sterilisatiemethoden $

e Raadpleeg de schriftelijke instructies van d rikant van
apparatuur voor specifi eke instructies vo terilisato
belastingsconfi guratie. ogx Q

e Volg de huidige AORN “Recomm & actices %{A
Sterilization in Perioperative ettings”egr AN AMI
ST79: 2010 — Comprehensive\guitie to stea &ization and
sterility assurance in health facilitie

-} acumed’




INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,

droge plaats en weghouden van direct zonlicht. Voor LN

gebruik dient de productverpakking te worden RaadpleeWuiksaanwijzing
A 4

geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging NS
Let \
AN etgp \

met water. Gebruik oudere partijen eerst.

TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen bevatten
informatie over producten die in een bepaald land wel of
niet verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder
verschillende handelsmerken verkrijgbaar zijn. De
producten kunnen in verschillende landen goedgekeurd

zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor OV

regulering voor verkoop ofgebruik met verschillende
indicaties of restricties. Producten kunnen niet voo
gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets op.d

i n

materialen mag worden beschouwd als een p

Geautoriseerd vertegenwoordigerin de
Europese Gemeenschap

Fabrikant
~al

of verzoek om enig product of voor het gebjulik

product op een bepaalde wijze welke nie % riseerd

onder de rechten en voorschriften van hetYand/waar de *
Productiedatum

lezer zich bevindt. @
VERDERE INFORMATIE: Zie voor een verm&& \ & Niet opnieuw steriliseren
verder materiaal de in ditdocument gegeve . . .
contactinformatie. . \ Q@ ® Niet opnieuw gebruiken

Bovengrens van de temperatuur

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk

-} acumed’



ACUMED® BEINPLATESYSTEM 0

nt & skrus fast eller fikseres til

Disseranordningene er
po@elementer (p@e pa cervikal, thorakal- eller lumbal
BESKRIVELSE: Acumed Congruent Bone Plate-systemet, & .

*
pleieinstruksjoner er kor@e fordisse anordningene.
i i

Acumed Lower Extremity Bone Plate-systemet, Polarus® Lockin

Proximal Humeral Plate-systemet, Scapula Congruent Bone PI TERIAL%HKAS.LO R IMPLANTATER:
-systemet av beinplater, skruer og ekstrautstyr er konstruert,for & planta aget av k ielt rent titan per ASTM F67
gi feste for frakturer, fusjoner eller osteotomier. V eller ti r@ing perg 36.

INDIKASJONER: Acumed Congruent Bone Plate- RIALSPE I@ JONER FOR KIRURGISKE

omfatter plater, skruer og tilbehgr designet for & gi feSte yed %RUM ENI%T‘ trumentene er laget av rustfritt stal, titan,
brudd, fusjoner og osteotomieri clavicula, hunderus ius, ulna minium,0g polymerer av diverse kvaliteter, som er vurdert
metacarpus, metatarsus, malleus, tibia og fi Agtimed Lo ed tan %iokompatibilitet.

Extremity Bone Plate Systemet omfatter uer og tilbe

som er designet for falanger, meta.tarsale ta ler fibul tibia L@IFORMASJON FOR IMPLANTATER: Fysiologiske
knoklene. Acumed Polarus® Locking Proximal Hume % joner begrenser starrelsen paimplantater. Kirurgen ma

omfatter plater, skruer og ekstrautstyr konstruert fo
Acumed Scapula Congruent Bone Plate system

met
erus. %e typen og starrelsen som passer best til pasientens behov
frakturer, fusjoner og osteotomier for scapula.

afaen tett tilpasning og fast posisjon med adekvat stette.
@ Selv om legen er det utdannede mellomleddet mellom selskapet

og pasienten, skal den viktige medisinske informasjonen i dette
KONTRAINDIKASJONER: Kontraind &er for sy: et dokumentet formidles il pasienten.
aktiv eller latent infeksjon; smsis;os@ose, utilstr
ben mengde eller -kvalitet eller b materieliffalsomhet. BRUKSINFORMASJON FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:
Hvis folsomhet mistenkes s&«%r jores jor tasjon. Instrumentene som leveres med dette systemet kan vaere for
Pasienter som ikke vil eller kan e posto

engangsbruk eller gjenbruk.

-} acumed’



e  Brukeren ma lese merkingen pa instrumentet for & se om
instrumentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter
for engangsbruk er merket med et symbol «for
engangsbruk», slik som beskrevet i symbolforklaringen
nedenfor.

e Instrumenter for engangsbruk skal kastes etter at de er brukt
én gang.

e  Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Far og
etter hver bruk ma gjenbrukbare instrumenter inspiseres fo
skarphet, slitasje, skade, skikkelig rengjering, korrosjon, og
man ma kontrollere koblingsmekanismenes integritet.

spesielt hensyn fil drivenheter, bor og instrumenter
brukes til skjeering eller implantatinnsetting.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikl @-\g elige,
som beskriver bruk av dette systemet. Det er

s ansvar 2
gjere seg kient med prosedyren fgr bruk af diss duktene@
tillegg er det kirurgens ansvar a veere kjel d relevante

utgivelser og & konsultere med erfarne kollég€ér angaen
prosedyren fer bruk. Kirurgiske teknikker finnerdu p3
nettsted (acumed .net).

eds

ADVARSLER FOR IMPLANTATER: For si

av implantatet ma kirurgen gjere seg g)ﬁe;t] med i
applikasjonsmetodene, instrumenten % befaltexki
teknikkene for innsetting av enheten ningen gr ik

for & tale belastningen av vekt, | t§ overd revé%ktivitet.
i et dem ntatet blir

aget

Anordningen kan knekke ell
utsatt for gkt last i kombinasjon med forsink sess, nardet

ikke gror eller helingen bare er delvis. Uriktig innsetting av
anordningen under implanteringen kan gke muligheten for at den
Ilgsner eller migrerer. Pasien;e@advart, helst skriftlig, om
bruk, begrensningerog mu x nstige effekter av dette
implantatet. Disse forhol efve omfatter muligheten for at

svikter som et resultat avigs
tress, overdreven aktivitet eller vekt-

bel i

anorghingen €ller beh i
fi inQ og / eller lgsn
&a cerende,gaemig dersom lagtatet opplever okt
3 forsinke % fraveer av union, eller
eten

f delse og m @ for skade panerver eller
atvev i fi se med kirtygisK trauma eller selve implantatet.
Pasien dvares rsom en ikke fglger de

ene, kan implantatet og/eller
lantatene kan forarsake fordreininger
hindre Vial av anatomiske strukturer pa
T enbilder. onentenei systemet har ikke blitt testet for
kerhet,&arming eller migrering i MR-miljget. Lignende
prod ukt itt testet og beskrevet med hensyn til hvordan de
trygt es i postoperativ klinisk evaluering med MR-utstyr!.

1 /) - G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
V 011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

VARSLER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER: For at
instrumenter fra Acumed skal kunne brukes pa en trygg og
effektiv mate, ma kirurgen kjenne til instrumentet, bruksmaten og
den anbefalte kirurgiske teknikken. Hvis et instrument utsettes for
overdreven belastning, for hgy hastighet, kompakt bein, feil bruk
eller ikke-tiltenkt bruk, kan det fare til at instrumentet knekker eller
tar skade, eller til skade pa vev. Pasienten skal varsles, helst
skriftlig, om risikoene forbundet med denne typen instrumenter.

-} acumed’



FORHOLDSREGLER FOR IMPLANTATER: Et implantat ma et resultat av implantasjon av et fremmedmateriale. Et innsatt
aldri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha fert til sma misdannelser implantat eller kirurgisk trauma_kan%gre til skader pa nerver eller
som kan fare til at anordningen svikter. Beskyttimplantater mot mykt vev, nekrose av bein e&e& nedbygging, nekrose av vev
riper og bulker, for stresskonsentrasjoner kan fare til svikt. A bgye eller utilstrekkelig heling.

plater flere ganger kan svekke innretningen, og kan fere til at

implantatet sprekker og svikter fegr tiden. Blanding av RENEZJBRINGSINST NER:

implantkomponenter fra forskjellige produsenter anbefales ikke av

metallurgiske, mekaniske og funksjonelle arsaker. Fordelene med natrukSioner for?‘ .} ring av iffiplantat: Implantater skal ikke
implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke pasientens forventninger ruk®s pa nyt cum d anbef ke ny rengjering eller

eller de kan forringes med tiden, noe somngdvendiggjer sterilisering a ilt pakk ir@d. Implantater som ikke
revisjonskirurgi for a erstatte implantatet eller for & utfgre rsynes g som i e\

e:

. T . ; . eert brukt, men er blitt tilsglt, bar
alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med implantater hold il
uvanlig.

behan
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er i kontakt med kontaminasjon (f.eks.

Advarsierog forh ler
. ikke resterilisering av implantatene hvis
= ipplantatet
.t idligere 0 kontakt%bio ogisk vev, slik som kroppsvaesker/blod), med
en ®
.

Instrumenter for engangsbruk ma aldri bruke @

belastning kan ha fert til defekter, som kansmgd
innretning svikter. Beskytt in strumentene

ettersom slik konsentrert belastning kan fi

mindr; en som er beregnet for engangsbruk
het) har blitt reprosessert av en autorisert fasilitet

& osessering er rengjering av en engangsenhet etter at den
NEGATIVE FALGER: Mulige bivirkninger er smert er r kommet i kontakt med humant blod eller vev.
unormale fomemmelser og nerve-eller blgtvevs pagrunn Implantat mé& ikke brukes hvis overflaten har blitt skadet.
av tilstedeveaerelsen av et implantat eller so v kirurgi Skadde implantater skal kastes.
trauma. Implantatet kan knekke pa grung av o reve, i
. . R 3 .
vedvarende belastnhing pa anordmngen@tendlg eller at

det blitt utevd for stor kraft pa impla der innse et .
kan forekomme atimplantaFt)et fl % g og/ellefigsner. e Brukere skal bruke egnetpersonlig vemeutstyr (PPE).
hi
%%

Falsomhet overfor metall ell logisk eller eller Manuell rengjoring
negativ reaksjon overfor et fre| leg emeg komme som  Utstyr: Barste med myk bust, ngytralt, enzymatisk
-} acumed’

e Alle brukere skal veere kvalifisert personell med
dokumententert bevis pa opplaering og kompetanse.



rengjeringsmiddel eller ngytralt vaskemiddel med en pH pa < 8,5.

1. Klargjer en opplasning ved bruk av varmt springvann og vaske-
eller rengjeringsmiddel. Falg anbefalingene fra midlenes
produsent ved bruk, og veer spesielt ngye med
eksponeringstider, temperatur, vannkvalitetog konsentrasjon.

2. Vask implantatet manuelt. Ikke bruk stalull eller skurende
rengjgringsmidler pa implantater.

3. Skyll implantatet ngye med DI eller renset vann. Bruk Dl eller
renset vann til den siste skyllingen.

4. Terk implantatet ved bruk av en ren, lofri klut for a unng

skrape opp overflaten. :

Ultrasonisk b ehandling

Utstyr: Ultrasonisk rengjerer, naytralt, enzymatisk
rengjaringsmiddel eller ngytralt vaskemiddel me a < 8,5.
Merk at ultrasonisk rengjering kan forarsake e pa

implantater som har overflateskader.

1. Klargjer en opplasning ved bruk av va ingvann o va
eller rengjeringsmiddel. Fglg an befalln ra midle
produsent ved bruk, og veer spesieltngye med
eksponeringstider, temperatur, vannkvalltetog aSJO

2. Rengjer implantatene ultrasonisk i minst 15
3. Skyllimplantatet ngye med Dl eller rens Bruk DI @
renset vann til den siste skylllngen Q

Mekanis k behandling
Utstyr: vasker/desinfiseringsen zytralt

4. Tark implantatet ved bruk av en r \ ut for a
skrape opp overflaten. %
g @”S P
rengjaringsmiddel eller naytralt vaskemidde en pH péa < 8,5.

Forvask 2 ‘\ aldt springvann N/A
\ Varmt sori Neytral, enzy-
v A armt springvann matisk pH <8.5

Vaskemiddel med

r's
N\ Y
. t springvann
<
Vask 1 5 O (>40 °C)

pH <85
b Varm DI eller renset N/A
g vann (>40 °C)
Py
ka y 5 0 9 °C N/A

ngjerin krav til instrumentet: Acumed-instrumenter og

tllbehar Jares negye far gjenbruk, og i henhold fil
retn i e nedenfor.
og forholdsregler

ntamln asjon av gjenbrukbare instrumenter og ekstrautstyr
a finne sted umiddelbart etter at inngrepsprosedyren er
fullfert. Ikke la kontaminerte instrumenter tgrke fgr rengjering/
behandling. Overfigdig blod eller rester ma terkes av for a
hindre at det terker inn paoverflaten.

o Alle brukere skal veere kvalifisert personell med dokumentert
bevis paopplaering og kompetanse. Oppleeringen skal
inkludere naveerende gjeldende retningslinjer, standarder og
sykehusregler.
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o |kke bruk metallbgrster eller skurekluter ilgpet av den
manuelle rengjgringsprosessen.

e Bruk rengjeringsmidler med lav skumtensidniva for manuell
rengjering for & se instrumentene for rengjeringsvaesken.
Rengjgringsmidler ma kunne skylles lett av instrumentene for &
unnga rester.

e Mineraloljer eller silikonsmegremidler skal ikke brukes pa
Acumed-instrumenter.

o Ngytrale pH-enzymatiske og rengjeringsmidler anbefales fo Skrubbeba ter dele
rengjering av gjenanvendelige instrumenter. Det er sveert V|kt| ir rengjorf’

at alkaline-rengjaringsmidler ngytraliseres ngye og skyll

instrumentene.

e Kirurgiske instrumenter ma terkes ngye for a hin
rustdannelse, selvom de er produsert av rustfri alhav hoy
kvalitet.

e Alle instrumenter ma inspiseres for rene o
lumener, riktig funksjon og slitasje far
e Anodisert aluminum ma ikke komme i
rengjerings- eller desinfeksjonsopplgsninger. Unngé
alkaliske rengjgringsmidler og desinfeksjonsmid
inneholder jod, klor eller visse metallsalter. | ti
anodiseringslaget |lgses opp ved pH-verdie

1. Klargjer enzymatiske og rengjering$
anbefalte blandeforhold og te mp ar den ek de

lgsningen blir sveert kontami nny |GSIQ blandes.
2. Plasser instrumentene i tisk l@snjng r helt
nedsenket. Aktiver alle bevegélige deler&

@ Ie.dd og@

rengjegringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomvaet i
minst tjue (20) minutter. Bruk en myk nylonberste for & skrubbe
instrumentene forsiktig tl|@|& rester er fiemet. Veer
spesielt oppmerksom r som er vanskelige a na. Veer
spe |eltoppmerksom ﬁ strumenter med kanyler, og
repfgjgr med en hensi sig flaskebgrste. For eksponerte
dninger sible funksjoner: Fyll sprekkene med
mengd%mrlngsop sning for & skylle ut alt
ss. Bo fleksible omradet 0g skrubb overflaten med en
du skrubber for & sgrge for at

Ilngye under rennende vann i minst
esielt oppmerksom pa néler, og bruk en

er eller til alle tegn pa blod eller smuss er fraveerendei

Q@nnstmmmen. Veer spesieltoppmerksom pa naler, og bruk en
p

royte for & skylle alle omrader som er vanskelige a na.

. Inspiser instrumentene i normal belysning for & fieme synlig

sSmuss.

7. Hvis det finnes synlig smuss, gjenta sonikeringen og

skylletrinnene over.

8. Fjern overfigdig fukt fra instrumentene med en ren,

absorberende lofri klut.

-} acumed’



Kombinerte manuelle/automatiserte rengjerings- og
desinfeksjonsinstruksjoner

1. Klargjer ensymatiske og rengjeringsmidleri produsentens
anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende
Igsningen blir svaert kontaminert, ma en ny Igsning blandes.

2. Plasser instrumentene i enzymatisk lgsning til de er helt
nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjeringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomveet i
minst ti (10) minutter. Bruk en myk nylonberste for & skrubbe
instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fiemet. Vaer
spesielt oppmerksom paomrader som er vanskelige an
spesielt oppmerksom pa alle instrumenter med kanylg

Veer

rengjer med en hensiktsmessig flaskebarste. Merk: en
sonikator vil hjelpe med nye rengjering av instrujfe k
av en sprayte eller vannstrale vil forbedre sk rader

U V U
vann i minst ett (1) minutt. ‘

4. Plasser instrumentene i en egnet vaske-lde€si in v’og
behandle i en standard vasker—/desinfeksjonssykl?. gende

minimumsparametre er avgjerende for & oppna
rengjering og desinfeksjon.

eioniser@

1 To (2) minutters forv @@pring\/ann

v

2 » Tjue (20)sekundaw13vrkpray medv armt springv ann

nte I'?kﬁspringvann (X2)
To @lﬂevrs vask m iddelmed vamt springvann (64~
150 °F) \v
6 \aten (15)@ éby skylling med vamtspringvann
Q&f

i

\kyling med renset vann med valgfritt smer-

Ti (10)s
emiddel C/146-150 °F)

xw)minutters terking ivarmiuft (116 °C/240°F)

Merk: truksjonene fra vaskerens/desinfeksjonsenhetens produsent
n

sjoner for rengjgring/de sinfeksjon

\@Jtomatiserte vasker-/tgrkersystemer anbefales ikke som

eneste rengjeringsmetode for kirurgiske instrumenter.

o Et automatisert system kan brukes som en oppfglgingsprosess
til manuell rengjaring.

e Instrumentene skal inspiseres naye for sterilisering for a sikre
effektiv rengjering.
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STERILITET: ¢ Flashsterilisering anbefales ikke, men dersom den brukes skal
den kun utfgres i samsvar med Knav i ANSI/AAMI ST79: 2010 —

Systemkomponenter kan leveres sterile eller ikke sterile. Omfattende veileder til d iligering og sterilitetsgarantier i
helseinstitusjoner. \\

Sterilt produkt: Det sterile produktet be eksponert for en Sokraft w M
minimumsdose pa 25,0-kGy gammastraling. Acumed anbefaler dghrafiiorskyvende Zugs

ikke resterilisering av sterilt pakkede produkter. Hvis den sterile

pakningen er skadet, mad hendelsen rapporteres til Acumed.
Produktet ma ikke brukes og det ma returneres til Acumed.

leverti en uapnet og steril pakke fra Acumed, ma alle i

steriliseringsparametrene som er listet nedenfopmi fullt | 25 minutter

og instrumenter betraktes som ikke-sterile av sykeh
Ikke-sterile enheter har blitt validert ved bruk av %

brett med alle deler riktig plassert. 70 minutter

Steriliseringsm etoder O
e Radfgr deg med de skrifilige anvisningene til
utstyrsprodusenten nardet gjelder de enkelte
steriliseringsapparatene og instruksjoner for
belastningsinnstillinger. §
e Folg gjeldende AORN “Reco mmend% es for
i

Sterilization in Perioperative Practi ngs” (an %
sjoner) I/
ten

praksis for sterilisering i preoperati
AAMI ST79: 2010 — Omfatte eder til damps ering

og sterilitetsgarantier i helseinstitusjoner.

b\
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pa et kjalig og tert
sted og unnadirekte sollys. Far bruk skal produktets
pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt
kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken farst.

BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder
informasjon om produkter som kanskje eller kanskje ikke
er tilgjengelige i et spesielt land eller kan veere
tilgjengeige under andre varemerker i forskjellige land.
Produktene kan veere godkjente eller klarert av statlige
regulerende organisasjoner for salg eller bruk med

forskjellige indikasjoner eller begrensningeri andre lan dOV

Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle
land. Ingenting med disse materialene skal tolkes

promotering eller anmodning for noe produkt elle r \

av noe produkt pa en spesiell mate som ikke o 0 [ ECYEREF | Autorisert representanti EU

under lovene og forskriftene i landet der lesesg o>
Produsent
A ul

Produksjonsdato

VIDERE INFORMASJON: For & be om videre materidlé®

vl
vennligst se kontakiinformasjonen som er listetide \ @

seg.

lkke steriliser

dokumentet. $

lkke bruk om igjen

Dverste temperaturgrense

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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SISTEMAS DE PLACA OSSEA DA ACUMED® 0

infecgdes activas ou la sy sepsis; osteoporose, quantidade

*
CONTRA-INDICAQOESK\?&in dicagdes do sistema sao
i 3 te

ou ade insufici e0sso ou tecidos moles e
DESCRIGAO: As placas 6sseas, parafusos e acessorios do & %e Suesfs eSier efescg:wascij ;ﬁdtsglesoasn;i ide ?1 o
$|stema de placg Ossea copgruente Acumed', Sistema de placa que hao quersy ou due néo apacitados de seguir os
O0sseada extremidade inferior da Acumed, Sistema de placa . Ny o ratoriosha indicados parao uso destes
umeral proximal de bloqueio Polarus®, Sistema de placa 6ssea dispositi Stes apar %o estdo destinados para ligagdo
congruente daomoplata da Acumed sao concebidos par; d ) fi | o teri odicul
assegurar a fixacdo das fracturas, fusées ou osteotomi e@ ou .'Xagg elementos posteriores (pediculos)
dadervical, toracu@ luna lombar.
INDICAG OES: O sistema da placa 6ssea congruet€ Agumed ECIFICAGS DO MATERIAL DO IMPLANTE: Os
inclui placas, parafusos e acessoérios concebidOs /pafafornecer olantes %o feitos de titnio comerciamente buro (.ie acordo
fixagcdo durante fracturas, fusdes e osteotomiast@dalavicula, P 7 ou ligade titanio d d P ASTM
umero, radio, ulna, metacarpo, metatarso @ olo, tibia e g?;n a oufigadetitanio de acordo com a
perodnio. A Sistema de placa 6ssea da extrgmidade inferj *
Acumed inclui placas, parafusos e acessorios desen ra _
prevenir a fixagao das fracturas, fusdes e osteotomatias para a ECIFICAGOES DO MATERIAL DO INSTRUMENTO
falanges, metatarsicos, tarso perénio e os osso ibfa. O \ URGICO: Os instrumentos s&o fabricados em ago
Sistema de placa umeral proximal de bloquei rus® da inoxidavel, em titdnio, em aluminio e polimeros de diversos
Acumed inclui placas, parafusos e aces ério&ebidos graus medicos avaliados quanto a biocompatibilidade.
umero. A Sistema de placa éssea oonglwme da omoplata
Acumed assegura a fixagéo durante , fusdes INFORMAGOES PARA UTILIZAGAO DO IMPLANTE: As

i *
osteotomias da omoplata. \ dimensdes fisioldgicas limitam os tamanhos dos utensilios de
implantes. O cirurgido devera escolher o tipo e o tamanho que

&O melhor correspondem as necessidades dos pacientes para uma
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melhor adaptagdo e uma base estavel com o suporte adequado.
Embora o médico sejao intermediario competente entre a
empresa e o paciente, as informagdes médicas importantes

constantes deste documento devem ser transmitidas ao paciente.

INFORMAGOES PARA UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO

CIRURGICO: Os instrumentos fornecidos com este sistema

podem destinar-se a uma uUnica utilizagdo ou podem ser

reutilizaveis.

e O utilizador deve consultar o rétulo do instrumento para
determinar se o instrumento sedestinaoundo aumau

utilizagdo ou se é reutilizavel. Os instrumentos par.
Unica utilizagdo estdo identificados com um simbol@
oIos

reutilizar” conforme descrito na secgéo Legenda
em baixo.

e Os instrumentos para uma Unica utlllzag

m ser
eliminados ap6s a respectiva utilizag ‘ Z?
e Os instrumentos reutilizaveis possu empo de da
li

limitado. Antes e depois de cada utilizagao, os in tr
reutilizaveis devem ser inspeccionados, sempre u
aplicavel, a fim de verificar se estdo afiados
danificados, devidamente limpos e se aprgs

para verificar a integridade dos mecani ligacédo
Deveré prestar-se especial atenggcﬁgl ccionad
brocas e aos instrumentos utiIizad(\ cortar& r
insergdo do implante. .

TECNICAS CIRURGICAS: isponiv @as cirdrgicas
que descrevem as utilizagdes deste sistema’ titui

responsabilidade do cirurgido estar familiarizado com o

procedimento antes da utilizagdo d@stes produtos. Além disso, o
cirurgido também é responsgk

familiarizar com as
publicagdes relevantes e ¢

os colegas experientes
relativamente ao proced| ntes da utilizagédo. Podera
en rar as técnicas cireé

no website da Acumed
*
ATIVA LANTE: Para o uso
uro e ef|c implante ido devera estar
ompletar@ amiliari &m o implante, os métodos de
apllca rument cnica cirurgica recomendada para
tlvo né&o foi concebido para suportar a
te da referé peso,da referéncia de carga ou excesso
IVId % correr dgum dano material no aparelho
ando o lante“esta sujeito ao aumento da carga associado
omau %ao unido ou a recuperagéo incompleta. A
mserga rrectado dispositivo durante a implantagdo pode
possibilidade de libertagdo ou migragdo. O paciente
r avisado, preferencialmente por escrito, sobre a
80, as limitacOes e os possiveis efeitos secundarios deste
lante. Estas adverténcias incluem a possibilidade de falha do
|sposmvo ou tratamento devido a uma fixag&o solta e/ou
Ilbertagao, tenséo, actividade excessiva ou suporte de peso ou
suporte de carga, especialmente se o implante sofrer um
aumento de cargas devido a um atraso da consolidag&o, nao-
unido éssea ou cicatrizagdo incompleta, e a possibilidade de
lesdes nervosas oudos tecidos moles relacionadas com trauma
cirurgico ou a presencado implante. O paciente deve ser avisado
gque caso nao siga as instrugdes de cuidado pds—operatorio
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pode causar a falhado implante e/ou do tratamento. Os implantes recomendavel misturar componentes de implantes de diferentes

podem causar distorgdo e/ou bloquear a visualizagéo de
estruturas anatémicas em imagens radiograficas. Os
componentes do sistema de n&o foram testados no que respeita
a seguranga, aguecimento ou migragéo no ambiente de IRM.
Produtos semelhantes foram testados e descritos em termos de
como poderiam ser utilizados em seguranga na avaliagao clinica
p6s-operatoria utilizando equipamento de IRM!1.

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO

i
CIRURGICO: Para uma utilizagéo segura e eficaz de q @ |mper
om

instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar famjli
o instrumento, com o método de aplicagdo e com a
o d

cirdrgica recomendada. Pode ocorrer aqueb
m
ades

instrumento, bem como danos nos tecidos, g
instrumento é sujeito a cargas excessivasf a Ve

excessivas, a 0sso denso, a utilizagao in ou a utiliz ao‘
n&o prevista. O paciente deve ser advertid07p eferen@wte
por escrito quanto aos riscos associados a estes tipo
instrumentos.

PRECAUGOES RELATIVAS AO IMPLANT@m Iante@

Os implantes estdo protegidos
con centra(;oes de tensbes pode

nunca devera ser reutilizado. As tensoe&t:no res pol
criado imperfeicdes que podem dar N ha do Mvo.
s, tal

ecanicas e funcionais. Os
oderdao nao cumprir as
0 deteriorar-se ao longo do
ia'de revisdo para substituir o

fabricantes por razdes metalurgica
beneficios da cirurgiade impl
expectativas do paciente o
tempo, necessitando de Gi

impl e,ou para realiz; imentos altemativos. As cirurgias
d aogom |m lan &0 sdo incomuns.
*
AU(;O EL TIVAS S RUMENTO CIRURGICO:
mstrumen rurglco§ a Unica utilizagdo nunca
evems ilizados. s anteriores podem ter criado
ue pod duzir a falhado dispositivo. Proteja
ntos co COS € mossas, dado que tais
c tragoes d o0 podem conduzir a falhado disposifivo.

EITOS %RSOS: Os possiveis efeitos adversos incluem
rto ou sensagdes andmalas e lesdes nervosas ou
oles devido a presengade um implante ou trauma
oJ/Pode ocorrer uma fractura do implante devido ao
0 de actividade, cargaprolongada sobre o aparelho,
eragdo incompleta ou uma forga excessiva aplicada durante
trodugdo do implante. Pode ocorrer a migragéo e/ou
relaxamento do implante. Existe a possibilidade de ocorrénciada
sensibilidade ao metal ou reacgéo histolégica ou alérgica ou
reacgao adversa a corpos estranhos resultantes daimplantagao
de um material estranho. Lesdes dos tenddes oudos tecidos
moles, necrose 6ssea ou a reabsorgdo do 0sso, necrose do
tecido ou a recuperacédo incompleta podem resultar da presenca
de um implante ou de uma trauma cirurgico.
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INSTRUGOES DE LIMPEZA:

Requisitos de limpeza dos implantes: Nao reutilizar os
implantes. A Acumed n&o recomenda a re-limpeza ou re-

esterilizag&o de produtos fornecidos em embalagens estéreis. Os o

implantes fornecidos n&o esterilizados que n&o tenham sido
utilizados, mas que estejam sujos, devem ser processados de
acordo com o seguinte:

Adverténcias e precaugées

implante contactar com a contaminagao (por ex., contactg,com
tecidos bioldgicos, tais como fluidos corporais/sangug a
ser que o dispositivo de utilizagdo unica (SUD) tenhz @

reprocessado por uma instituigdo autorizada co
regulamentar adequada parao fazer. Alimp u
depois de entrar em contacto com sangue i
constitui um reprocessamento. @

e Nao utilize um implante se a superfl'cir danificada
implantes danificados devem ser eliminades.

e Todos os utilizadores devem ser funcionarios qual

prova documentada de formagédo e competénci

e Os utilizadores devem usar equipamento d
individual (EPI) apropriado.
Processamento manual

>
c
3
Q
=1
o

<
a

Equipamento: Escova de cerdas ma )

enzimatico neutro ou detergent ﬁ@um um pHp< 8,5 4

1. Prepare uma solugéo utilizan da tomeig@\poma e
detergente ou agentede i .Sigaa endacdes de

. Prepa

Q)\
%@nte de /ikge? >

utilizagéo do fabricante do agente de limpeza enzimatico ou
detergente, prestando especial ¢ao ao tempo de
exposigéo, temperatura, qu a agua e concentragdo
correctos.

Lav cuidadosamente@te manualmente. Nao utilize

limpeza abrasivos nos implantes.

e ago ou agm
n je bemo j com agua desionizada ou purificada.
ilize agua desiepnizadaou p@@ para o enxague final.

T i . . . Sequeoi
o Arreesterilizagao dos implantes ndo deve ser realizada se o argue pé

te utilizand no limpo suave que ndo
evitar n\ uperficie.
o por ul] s
i 0: Agent liMipeza para ultra-sons, agente de
a nziméticu@ ou detergente neutro com um pH <

a: A lii r ultra-sons podera causar danos
isemi tes com danos na superficie.

solugéo utilizando agua da tomeira moma e
ou agentede limpeza. Siga as recomendacdes de
do fabricante do agente de limpeza enzimatico ou

deter

utj
@mte, prestando especial atengao ao tempo de

sicéo, temperatura, qualidade da agua e concentragéo

Limpe os implantes através de ultra-sons durante, no minimo,
15 minutos.

Enxague bem o implante com agua desionizada ou purificada.
Utilize agua desionizada ou purificada para o enxague final.
Seque o implante utilizando um pano limpo suave que ndo
largue pélo para evitar riscar a superficie.

Processamento mecanico
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Equipamento: Instrumento de lavagem/desinfecgéo, agente de
limpeza enzimatico neutro ou detergente neutro com um pH <
8,5.

Requisitos de limpeza do instrumento: Os Instru
Acessorios Acumed devem ser completamente I|m
voltarem a ser utilizados, de acordo com as seg

Adverténcias e precaugées

s de

e Adescontaminagdo de instrumentos
acessorios deve ocorrer |med|atam os aco L@o
procedimento cirargico. Nao per os instru
contaminados sequem antes /reprog€ssam nto (0]
excesso de sangue ou d ito serre ara evitar

gque sequem na superficie.

b\

irectrizes

e Todos os utilizadores devem estar devidamente qualificados
com um comprovativo da forma e competéncias. A
formagé&o deve incluir as (1| aplicaveis actuais e as

normas e politicas hOSpI I
o Nao,utilize escovas m s nem esfregdes durante o
cessode I|mpez I.
Pré-lav agem 2 Agua datorneirafria N/A entes a com tensioactivos pouco
pu 0sog parasa limpeza ma Para permitir a
< . Detergente en 4 = .
Lavagem en- ) Agua datorneira " o visSualizag&eddos jn'strumenj solugado de limpeza. Os
zim n
zimatica morna ach: eu gentes d za devep aceis de enxaguar dos
P \ mstru@s para ew%Z umulagédo de residuos
Agua datorneira mendadd a acdo de lubrificantes a base de
Lavagem II 5 R
morna (>40°C) ineral oum nos instrumentos Acumed.
Agua desionizada ou -s . zatgao de aglentes dzllmpeia e t
Enxagiie 2 puri icada mon tico Q neutro para a limpeza dos instrumentos
(>40° s. E muito importante que os agentes de limpeza
m completamente neutralizados e enxaguados
Secagem 40 90°£ entos.

doss
. @rumenbs cirurgicos tém de ser completamente limpos

evitar a formagao de ferrugem, mesmo que sejam
ricados em ago inoxidavel de elevado grau.

Todos os instrumentos devem ser inspeccionados quanto a
limpeza das superficies, unides e limens, funcionamento
adequado e desgaste antes da esterilizagao.

e O aluminio anodizado nZo pode entrar em contacto com
determinadas solugdes de limpeza ou desinfectantes. Evite os
produtos de limpeza extremamente alcalinos e desinfectantes
ou solugdes que contenham iodo, cloro ou determinados sais
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metalicos. Além disso, em solugbes com valores de pH 4. Coloque os instrumentos, totalmente submersos, numa
superiores a 11, a camada de anodizagéo pode dissolver-se. unidade de ultra-sons com solu de limpeza. Accione todas

Instrugées de limpeza/desinfec¢do manual as pegas moveis para pewk detergente entre em

1. Prepare os agentes enzimaticos e de limpeza de acordo coma  contacto com iodas as siperiieies. Limpe com ultra-sons 0s
diluicdo de utilizagao e temperatura recomendadas pelo instrumentos durante, n » dez (10) minutos.
fabricante. Devem ser preparadas solucdes novas quando as - aos instrum® nxagUe em agua desionizada
solugbes existentes apresentarem uma contaminaco tefno mininag, Wes'(3) minutos ou até que todos os
grosseira. est dos de saﬁ@u sujidad ixem de ser visiveis no

odeen

2. Coloque os instrumentos em solug&o enzimatica até ficarel
completamente submersos. Accione todas as partes méveis
para permitir o contacto do detergente com todas as
superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, vinge (20
minutos. Utilize uma escovade cerdas de nylon mac *
esfregar cuidadosamente os instrumentos até q 3 en afr

removidos todos os detritos visiveis. Preste eClal atencéo N\Remova a h ade em excesso dos instrumentos com um
as areas de dificil acesso. Preste especial a todos 9‘? toalheted{mpo, absorvente e sem fios.

instrumentos canulados e limpe com up a0 Instruc impeza e desinfeccdo combinada manual/
apropriado. No caso de molas expostas Binas ou auto H
caracteristicas flexiveis: Submirja as reéndséncias co *

quantidades abundantes da solugéo de limpeza p ver

1.9Rr e 0 agente enzimatico e delimpeza a diluigdo de
qualquer stjidade. Esfregue a superficie com u covap cao e temperatura recomendadas pelo fabricante.
remover qualquer sujidade visivel da superfi sa\

evem ser preparadas solugdes frescas quando as solugdes
Dobre a area flexivel e esfregue a superfici existentes estiverem muito contaminadas.

agUe. Preste especial datencdo a canulagdes e
»@ 2 ﬁa parair @ gqualquer area de dificil acesso.
os instru debaixo de iluminagdo normal

caode e visivel.

isténgia de sujidade, repita a limpeza por ultra
sido eospa enxagule acima.

uma es .

Rode a parte enquanto esfrega para assegtrar que to 2. Coloque os instrumentos em solugdo enzimatica até ficarem
reentrancias s&o limpas. g K completamente submersos. Accione todas as partes moveis

3. Remova os instrumentos e enxa xndanteme&s b para p’er_miﬁr o contaco do detergente com’to_das as
agua corrente durante, no mii g% (3) minubs. Preste sqperflcms._ pelxe impregnar durante, no minimo, de;(10)
especial atencio a canulagdede Milize uma seniga para minutos. Ut!llze uma escovade cerdasde ny!on macias para
irigar qualquer area de dific SSO. esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tenham sido
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removidos todos os detritos visiveis. Preste especial atengéo a
areas de dificil acesso. Preste especial atengéo a todos os
instrumentos canulados e limpe com um escovilhao
apropriado. Nota: A utilizagdo de um aparelho de limpeza por
ultra-sons ird ajudar a limpar completamente os instrumentos.
A utilizagdo de uma seringa ou jacto de agua ira melhorar a
irrigag@o de areas de dificil acesso e quaisquer superficies
com acoplamento préximo.

3. Remova os instrumentos da solugdo enzimatica e enxague e Enx “a o8 da torneird quinze (15) segurios (2)
agua desionizada durante, no minimo, um (1) minuto. I
. . 5 deter is (2) minutos com agua da torneira
4. Coloque os instrumentos no cesto de um instrumento de
lavagem/desinfecgéo e processe ao longo de um cicle : ]
6 Y uifiZe (15) segundos com agua da torneira morna

do instrumento de lavagem/desinfecgéo. Os parém

minimos que se seguem sdo essenciais para u :
desinfecgdo profundas.

Portugués — PT / PAGE 98

Descrigao

Pré-lavagem de dois (2 g

2 Pulv erizagéo enzi ¥\1 e (20) segundos) com aguamorna da
torneira
e

um (1)m|nL¢o

agua da torneirafria

rgulho

Enxag@ purificada durante dez (10) segundos com lubrifi-

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

Notas lictamente as instrugées do fabricante do instrumento de lav-
d@sinfecgdo

ugoes de limpeza/desinfec gdo automaticas
Os sistemas de lavagem/secagem automaticos n&o séo
recomendados como o Unico método de limpeza para
instrumentos cirurgicos.
Podera utilizar-se um sistema automatico como um processo
de seguimento a limpeza manual.

Os instrumentos devem ser devidamente inspeccionados
antes da esterilizagédo para garantir uma limpeza eficaz.

PKGI-50K Effective 03-2019
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ESTERILIDADE: esterilizacdo a vapor e garantia de esterilidade em instalagdes
de cuidados de saude.
Os componentes do sistema poder&o ser fomecidos esterilizados , A esterilizacao flash n&o 6 dada mas se for utilizada,

ou néo esterilizados. s6 deve ser efectuada d \a com os requisitos da norma
ANSI/AAMI ST79: 201 uia abrangente da esterilizagdo a

Produto esterilizado: O produto esterilizado foi exposto a uma vapope garantia de ade em instalacbes de cuidados de
dose minima de irradiagdo gama de 25,0-kGy. A Acumed néo €.
recomenda a reesterilizagdo de produtos fomecidos em | Q

oc to p

L4
embalagens estéreis. Se a embalagem estéril estiver danificad colave de orgri '&
o incidente deve ser notificado a Acumed. O produto n&do deve »Temper% osigo: 1% 0°F)

ser utilizado e deve serdevolvido ao Acumed.

<

Te osg:ao K@nmutos
]

Produto nao esterilizado: Salvo expressamente indica o] ) desecag 125 minutos

esterilizado e fomecido numa embalagem esterili
\ oclave por.

pela Acumed, todos os implantes e instrument -
TemperM exposigdo: | 132°C (270°F)

Tel posicéo: 25 minutos

abaixo, em tabuleiros totalmente carregad0's=€o e as w
de secagem:
colocadas correctamente.

70 minutos

Métodos de esterilizagao

e Consulte as instrugdes do fabricantedo s |pamen
obter instrugbes sobre o estenllzadcr%cn‘ioo ed

configuragZo. \?
¢ Siga a actual norma AORN * i ecomen as paraa

Esterilizacdo em Definicdes de Pratica Perlo na” ena
norma ANSI/AAMI ST79: 2 Guia a e da
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INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia L N
directa de raios solares. Antes da utilizago, inspeccione j-j_] Consul@Wgées de utlizagdo
a embalagem do produto para ver se existem sinais de — NS

A Cui%\\
"

adulteragdo ou contaminacgé&o por agua. Utilize primeiro
E@zado poroxido de etileno

0s mais antigos.

APLICAGAO: Estes materiais contém informagdes sobre & Esterilizado @30 iradiacdo
produtos que podem ou néao estar disponiveis em N = -

qualquer pais particular ou poderdo estar disponiveis ao Dataﬁﬁde

abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes =

»
paises. Os produtos poderéo ser aprovados ou OV @@do catalogo

autorizados pelas organizagdes reguamentares }
‘®» igo do lote

govemamentais para venda ou utilizagdo com indi% N @
\l" Representante autorizado na Comunidade
N
(bg) S | o

ou restricdes diferentes em diferentes paises. O
produtos poderdo ndo ser aprovados para se

utilizados em todos os paises. Nada do quese0

nestes rpaterlals_dgver_a ser interpretado @ a ‘a Fabricante
promogao ou solicitagdo de qualquer produfo @u para a * (2.

utilizagéo de qualquer produto de uma forma particul x&‘} @ Data de fabrico
que nao seja autorizada ao abrigo das leis e @

regulamentos do pais onde se encontra o le \ N&o reesteiilizar

Limite superior de temperatura

itor. @

INFORMAGOES ADICIONAIS: Para soli 'tarﬁriais @ @ Nao reutiizar
adicionais, consulte as informagdes de‘x to list: ,lr

neste documento. Atencdo: Apengs %

Atencao: Apenas para utilizagao por profissionais.
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ACUMED® LUULEVYJARJESTELMAT 0

-
"Nxsta-aiheita ovat aktiivinen ja

tkudos ja aineherkkyys. Jos
nen implantin asettamista on

VASTA-AIHEET: Jéarjes

Acumed-luulevyjarjestelma, alaraajojen Acumed-
luulevyjarjestelma, proksimaalinen olkavarrenluun luulevyjen
Polarus®-kiinnitysjarjestelma ja yhtenainen lapaluun

luulevyjarjestelma on tarkoitettu kaytettaviksi fiksaatioon V
murtumissa, fuusioissa ja osteotomioissa. O

NTTIMA LIN TEKNISET TIEDOT: Implantiton
istettu sta din ASTM F67 mukaisesta kaupallisesti
Quhtaasta anista tai standardin ASTM F136 mukaisesta
titaanis a.

I@ISEN INSTRUMENTIN TEKNISET TIEDOT:

kuuluvat luulevyt, ruuvit ja lisévalineistdt, kaytetaangik$aatioon (b; menttien valmistukseen on kéytetty ruostumatonta terasta,
sormi-, varvas-, jalkapoyta-, nilkkka-, pohje-ja saa \a ania, alumiinia ja polymeereja, joiden bioyhteensopivuus on
murtumissa, fuusioissa ja luuleikkauksissa. Pr aaliseen rvioitu.

olkavarrenluun Acumed Polarus® -kiinnitysj telmaan ku@t

olkavarren luuhun tarkoitetut luiden kiimnityslevyt, ruuvity IMPLANTTIIN KAYTTOA KOSKEVAT TIEDOT: Fysiologiset
lisavdineistdt. Yhtendsta Acumed 4% UUIeWJ% Imaa mitat rajoittavat implanttilaitteiden kokoa. Kirurgin on valittava

kéytetéan fiksaatioon lapaluun mdr a, fuusioigsa j laitteen tyyppi ja koko, jotka parhaiten soveltuvat hoidettavan
osteotomiassa.

47

pohjeluuhun. Alaraajojen Acumed-luulevyjarjestelmaasj

potilaan kehoon, asettuvat paikalleen turvallisesti ja antavat

O riittdvaa tukea. Vaikka ladkari on yhtion japotilaan valissa
toimiva koulutettu ammattilainen, tdssa asiakirjassa esitetyt
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tarkeat |adketieteelliset tiedot tulee saattaa potilaan tietoon.

KIRURGISTEN INSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT

TIEDOT: Jarjestelman mukana toimitetut instrumentit voivat olla

kertakayttoisia tai uudelleen kaytettavia.

e  Kayttajan on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko
kyseessa kertakayttdinen vai uudelleen kaytettava

"ei saa kayttaa uudelleen” (katso symbolin kuvaus tdman
kayttéohjeen osasta Symbolien selitykset).

IMPLANTTIIN KO SKEVAT VAROITUKSET: Implantin tehokkaan
ja turvallisen kayton varmistamisekSikirurgillaon oltava
perusteellinen tietdmys implgn@v kayttdmenetelmista,
instrumenteista ja laitteen aytettdvasts, suositellusta
leikkaustekniikasta. Laite suunniteltu kestdamaan painon,

an aiheuttamaa rasitusta. Laite
implanttiin kohdistuu lisaantynytta

(0]

m

asgtetaan hu i fmplanioi Ikana, mahdollisuus implantin

i vaurioitu
. ) A ) o a, joka lig uutumisenguiivagtymiseen,
instrumentti. Kertakayttdisissa instrumenteissa on merklnta@ attomuéen i epatayd @paranemisean Jos laite

e  Kertakayttdiset instrumentiton havitettdva yhden
kayttokerran jalkeen.

Uudelleen kaytettavien véalineiden teravyys, k
vauriot, kunnollinen puhdistus, sydpymin
litosmekanismien eheyson tarkastettava%uvin osin
ennen jokaista kayttokertaa ja jokaisgh ka
Erityistd huomiota tulee kiinnittda ku %

entiin kayte n

seka leikkaukseen tai implantin sisaan
instrumentteihin.

e  Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttdai @ettu. Pqi
us, aufy
G*K ityks

KIRURGISET TEKNIIKAT: Téaman jérjestelr@rkoi@m\
|

irurgin vas
on perehtya toimenpiteeseen ennen néj tuotteiden ké a.
Kirurgin vastuulla on lisaksi perehtya N n julkaisﬁ"
konsultoida kokeneempia kolleg t%wpiteesté nn
tuotteiden kayttda. Lisatietoa kirukgi men et ﬁé 1Bytyy
Acumedin www-sivustolta (ac net). &6

kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia teks iikoi

erran jén«@ i

mpIantt%
japoran riir; qutum livastyy, luutumista ei tapahdu tai paraneminen on

% a lisaantya. Potilaalle on

i sesti, tman implantin kaytt6on
ioista, rajol a ja mahdollisista haittavaikutuksista.
n varoit@ sim. laitteen mahdollisesta

umisesta tai*heidon mahdollisesta epdonnistumisesta

isen ja/tai irtoamisen, rasituksen, liiallisen

16y:
unnan %non tai kuormituksen takia — erityisesti jos
istuu lisdantynytta kuormitusta silloin, kun

oamise! tymisee
ilmoite eluummi

litty

em listd — seka leikkaustrauman tai implantin aiheuttamista
tai pehmytkudosvaurioista. Potilasta on varoitettava siita,
%eikkauksen jalkeisten hoito-ohjeiden laiminlydnt saattaa

euttaa implantin ja/tai hoidon epdonnistumisen. Implantit voivat
aiheuttaa vaaristymia ja/tai estaa anatomisten rakenteiden
katsomisen radiografiakuvissa. Osia ei ole testattu koskien
turvallisuutta, kuumenemista tai siirtymista MRI-ymparistossa.
Vastaavanlaisia tuotteita on testattu ja kuvattu koskien niiden
turvallista kaytto a toimenpiteen jalkeisessa kliinisessa

evaluoinnissa MRI-laitetta kaytettdessa’.

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonarnce Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
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KIRURGISIA INSTRUMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:
Acumed-instrumenttien turvallisen ja tehokkaan kayton
edellytyksena on aina, etta |adkari on perehtynytinstrumenttiin,
sen kayttdmiseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.
Liian suuri kuormitus, lilan suuret nopeudet, tihea luukudos tai
virheellinen tai tahaton kaytto voi aiheuttaa instrumentin
rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden vaaran.
Potilaille on tiedotettava tdman tyyppisiin instrumentteihin
liittyvista riskeistd, mieluiten kirjallisessa muodossa.

IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROTOIMET: Implanttia ei sa
koskaan kayttda uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ova
saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pett @ n.

Suojaa instrumentit naarmuuntumiselta ja kolhiin tugfi
tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurigittriisen.
o i

&a ta, laittee
uormitukses q
Q |W

hankautumiselta ja nirhautumiselta, silla taman tyyppinen
laitteen toimintahairiéon.

kuormituksen keskittyminen vojjoh
. &
HAITTAVAIKUTUKSET: M Illset haittavaikutukset ovat

ista tai leikkaustradmasta aiheutuvat kipu, epamukavuus
: eka hermo- tai
ti saattaa murtua liiallisesta

lanttiin ko
aattaa sij
aiheut
rea

ai histologisen tai allergisen

lliylihe
plantti @ austrauma voi aiheuttaa hermo- tai
&)

kudosva un kuolion tai luun imeytymista, kudoksen

Jos n tai ritt Oman paranemisen.
levyja taivutellaan useita kertoja, laite voi hei in
seurauksena voi olla implantin ennenaikainen tuminen% UHDIS JEET:
vikaantuminen. Eri valmistajien implantti enttien @

syiden vuoksi suositella. Implanttikirurgian hy6dyt eiva
vastaa potilaan odotuksia tai ne saattavat heikenty3
jolloin voidaan tarvita revisiokirurgiaa implantin
vaihtoehtoisten toimenpiteiden toteuttamiseksi
revisioleikkaukset eivatole harvinaisia.

. \
KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHI YVAT VA@ET:
Kertakayttdisia kirurgisia instru %
uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat

jotka voivat johtaa laitteen toimi ainéon. nstrumenftt

saa kos%:‘ kayttaa
ineet eih@ uutoksia,

Implantifi puhdistusvaatimukset: Implantteja ei saa kayttaa

en. Acumed ei suosittele steriilissad pakkauksessa olleen

i en uudelleen puhdistamista tai uudelleen sterilointia.
riloimattomina foimitetut implantit, joita ei ole kaytetty mutta

jotkaovat likaantuneet, on kasiteltava seuraavasti:
Varoitukset ja varotoimet

o Kontaminoituneita implantteja ei saa steriloida uudelleen
(kontaminaatiolla tarkoitetaan esim. kosketusta biologiseen
kudokseen, kuten vereen tai muihin ruumiinnesteisiin), paitsi
siina tapauksessa, etta kertakayttdisen valineen
uudelleenkasittelija on valtuutettu taho, jollaon asianmukaisten
viranomaisten lupa. Uudelleenkasittelyll& tarkoitetaan ihmisen
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vereen tai kudokseen kosketuksissaolleen kertakayttdisen
valineen puhdistamista.

e Implanttia ei saa kayttaa, jos sen pinta on vaurioitunut.
Vaurioituneet implanfit tulee havittaa.

o Kaikkien kayttdjien tulee olla patevia tyontekijoita, joillaon
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta.
Kayttajien tulee kayttda asianmukaisia henkil6kohtaisia
suojaimia.

Manuaalinen késittely

puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5.
1. Valmista liuos lampimasta hanavedesta ja puhdistus @
)

Noudata entsymaattisen puhdistusaineen tai peswaineg
valmistajan kayttosuosituksia ja kiinnita erityisté%ota
oikeaan altistusaikaan, |ampotilaan, veden j
pitoisuuteen.

2. Pese implantti huolellisesti kasin. Ala anttiin

terasvillaa tai hankaavia puhdistusaineita

3. Huuhtele implantti huolellisest ionipoistetulla tai p
vedella. Kayta viimeiseen huuhteluun ionipoistet i
puhdistettua vetta.

4. Kuivaa implantt puhtaalla, pehmealld, nukk ttomalla
kankaalla ja varo naarmuttamasta pingaa.
Ultradénikasittely

*
Vélineet: Ultraddnipuhdistuskone sn \entsygnittl

Vélineet: Pehmeéharjaksinen harja, ne utraali entsymaattineV
ta.

puhdistusaine tai neutraali pesu x a pH < 8%, Huomautus:
ille, joiden

Ultradénip uhdistus voi aiheu lis&vaurioit in@
pinta on vaurioitunut. K

S

1. Valmista liuos lampimasta hanavedesta ja puhdistusaineesta.
Noudata entsymaattisen puhdistisaineen tai pesuaineen
valmistajan kayttdsuosituksigjankiinhita erityistd huomiota

oikeaan altistusaikaan, Im an, veden laatuun ja

nella vahintaan 15 minuuttia.

eiSeen huuhfeluurtionipoistettua tai

i ta |mplanttejma
&' lisest ionipoistetulla tai puhdistetulla

tta.
puhtaaﬁxn ealla, nukkaamattomalla

18 varo n@ asta pintaa.

Vi h @( intikone, neutraali entsymaattinen
i i Qe ali pesuaine, jonka pH < 8,5.

5
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o A3 kayta metalliharjoja tai hankauslappuja

kasinpuhdistusvaiheessa.
o Kayta késinpuhdistukse DI‘%‘ yvaahtoavia pinta-aktiivisia
Esipesu 2 KyIma hanavesi | Ei sov ellettavissa aineita sisaltavia pundist N a, jotta ndet pesuliuokseen
upogetut instrumentit. Nﬂ'stusaineiden tulee olla helpost
Neutraali inétrumenteista huul a, jotta instrumentteihin ei kerry
Entsyymipesu 2 Lammin hanavesi entsymaattinen, 3 3
pH<85 g n@ihin ei s@tﬁé mineraalioljya tai
P I 5 Lammin hanavesi Pesuaine, jonk Sl inglta. .
esu (> 40°C) pH<85 Fvien in ttien pundistamiseen
— y suosit pH-neutrgalgjaventsymaattisia ja puhdistusaineita.
Lammin ioniposstettu \ o} tarkeaa deutraloida alkaalipuhdistusaineet huolella
Huuhtelu 2 tai puhdistettu vesi Ei sovig 5sa i ellane trumenteista.
(>407C) é‘ giset inst %ton kuivattava huoldlisest, jotta estetdan
Kuiv atus 40 90 °C i lettavissa osteen m tuminen, vaikka instrumentit on valmistettu
ko rkeal&isesta ruostumattomasta teréksesta.
Instrumentin puhdistusvaatimukset: A ed -istrumentit o Kaikigtasinstrumenteista on ennen sterilointia tarkastettava
lisdvarusteet on puhdistettava huolellises N uutta kayltog pi litosten ja aukkojen puhtaus, instrumentin oikea
seuraavien ohjeiden mukaisesti. a seka kuluminen.
Varoitukset ja varotoimet disoitu alumiini ei saa joutua kosketukseen fiettyjen
o Uudelleen kaytettavat instrumentit tai vélinee u distetta\N uhdistus- tai desinfekiointiliuosten kanssa. Vélta voimakkaita
vélittbmasti kirurgisen toimenpiteen jalkeen alkaalipuhdistimia ja desinfektointiaineita tai liuoksia, jotka
Kontaminoituneiden instrumenttien ei saa a kuivua e siséltavét jodia, klooria tai tiettyja metallisuoloja.

at Anodisointikerros saattaa lisaksi liueta liuoksissa, joiden pH-
arvoonyli 11.

puhdistusta ja prosessointia. YIiméér&; veri tai SJé
on pyyhittava pois, jotta ne eivat i%\w aan.
jo

« Kaikkien kayttajien tulee olla ?a%a ontekijoitd, joilldon Késinpuhdistuksen ja -desinfektoinnin ohjeet
osoittaa todistuksia koulutuksestaja ammattitaigd Osta. 1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusaineet valmistajan
Koulutuksen tulee siséltéda n in sove ohjeiden, suosittelemaan laimennussuhteeseen ja lampdtilaan. Kun

standardien ja sairaalan kaytantjen tuntemus.
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kaytetty liuos on huomattavan kontaminoitunutta, on liuos
vaihdettava uuteen.

2. Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseen liuokseen.
Liikuta kaikkia likkkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintaan
kaksikymmenta (20) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyestl
pehmealla nailonkarvaisella harjalla, kunnes kaikki nakyva lika
on irronnut. Kiinnita erityistd huomiota vaikeasti saavutettaviin
kohtiin. Kiinnita erityista huomiota kaikkiin putkimaisiin
instrumentteihin ja puhdistane sopivalla pulloharjalla. Paljal
jousien, kaamien ja joustavien osien puhdistus: Huuhtel

runsaalla maaralla puhdistusainetta, jotta niihin eljaa 1.
Hankaa pintoja puhdistusharjalla, jotta saat kaiken n@ Ilan

7. Jo

hdlstetyn a
sin fekt

Kiinnita erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele

vaikeasti saavutettavat kohdat rdigkulla.
6. Tarkasta normaallvalalstuk ta instrumenteissa ei ole

nakyvaa likaa.

ikaa nakyy t0|sta
Iuvalhe
allinen strume| telsta puhtaalla, imukykyisella
hajoam omalla p yhkeell
wttlseq Ji
hjeet
ntsyma
maan lai

eS|tetyt ultradani- ja

uhdlstuks en ja -

puhdlstusalneet valmistajan

Val
i uhteeseen ja lampdétilaan. Kun

poistettua pinnoista ja raoista. Taivuta joustava livos o ttavan kontaminoitunutta, on liuos

hankaa pintaa puhdistusharjalla. Py6ritd osaa ksen dettava%

aikana, jotta kaikki raot tulevat varmasti pe ta instrumemtit kokonaan entsymaattiseen liuokseen.
3. Poista instrumentit liuoksesta ja huuhte Ielllsestl L"kUt ia likkuvia osia, jotta puhdistusaine paésee

juoksevassa vedessa vahintaan kolm uttia. K||nn| kOSk in kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintaan

erityistd huomiota putkimaisiin osiin Ja le vaikeas n (10) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti

saavutettavat kohdat ruiskulla.
4. Upota instrumentit kokonaan puhdistusliuoksell

Kasittele instrumentteja ultradan eIIa
minuuttia.

5. Poista instrumentit laitteesta Ja‘h nllta ionipol sa
vedessa vahintaan kolme (3 tai kun wrtaavassa
huuhteluvedessa ei nay eja v@ liasta.

aIIa nailonharjaksisella harjalla, kunnes kaikki nékyva
on irronnut. Kiinnita erityistd huomiota vaikeasti

\@aavutettavun kohtiin. Kiinnita erityistd huomiota kaikkiin

putkimaisiin instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla
pulloharjalla. Huomautus: Ulradénilaitteen kaytté helpottaa
instrumenttien perinpohjaista puhdistusta. Ruiskun tai
vesisuihkun kayttd te hostaa vaikeasti saavutettavien kohtien ja
toisiaan léhella olevien pintojen huuhtelua.

3. Poista instrumentit entsyymiliuoksesta jahuuhtele

ionipoistetulla vedella vahintdan yhden (1) minuutin ajan.
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4. Aseta instrumentit sopivaan pesu-/desinfektointikoneen koriin
ja kasittele tavanomaisella pesu-/desinfektointiohjelmalla.
Seuraavat vahimmaisparametrit ovat tarkeitd huolellisen
puhdistuksen ja desinfektoinnin takaamiseksi.

1 Kahden (2) minuutin esipesu ky Imalia hanav edella

2 Kahdenkymmenen (20) sekunnin entsyymisuihkukuumalla ha-

3 Y hden (1) minuutin entsyymiliotus \
4 Viidentoista (15) sekunnin huuhteluky Imalla hanavedellw

Kahden (2) minuutin pesuainepesu kuumalla hanav

e@ °

° C/146-150 °F)

6 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelu kuumalMe

7 Ky mmenen (10) sekunnin huuhtelu puhdistMelEi javali >
estivoiteluaineella (64-66 °C/146-150 °F)

8 Seitseman (7) minuutin kuivaus kuumalla ilmalla (11 F)

Huomautus: Noudata pesu-/desinfektointikoneen valm's&ita ehdotto

ohjeet \
Imia e &(ella
si puhd |@e elmaksi.

Automaattisen pesun ja desinfek
e Automaattisia pesu- ja kuivausja
kirurgisten instrumenttien

is*

o Automaattista jarjestelmaa voidaan kayttaa késinpuhdistuksen
jalkeiseen kasittelyyn.

e Instrumentit tulee tehokk
tarkastaa huolellisesti enfe

istuksen varmistamiseksi
sterilointia.

ST SYYS:

%te man omp |tv0|da ﬂtaa steriloituina tai
@rl imatto .

Steriili teriili t tlstettu vahintaan 25,0 kGy:n

ann ammasat&n a. Acumed ei suosittele steriilisti
otteen s a uudelleen. Jos steriili pakkaus on

Imoitettava Acumedille. Tuotetta ei saa

|ttunut§&
, ﬂs' palautettava Acumedille.

Stenlmr%- tuote: Kaikkia implantteja ja instrumentteja tulee
kasi riloimattominaja ne tulee steriloida sairaalassa ennen
IIe| niita ole selvasti merkitty steriloiduiksi ja toimiteta
din avaamattomassa steriilissa pakkauksessa.
iloimattomat laitteet on validoitu alla luetelluin

\teriloinﬁparametrein tayteen kuormatuilla tarjottimilla kaikki osat

oikein aseteltuna.

Sterilointimenetelm éat

o Lue sterilointilaitetta ja kuormitusmaarityksia koskevat
laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.
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o Suomi - FI/ PAGE 108

¢ Noudata AORN:in perioperatiivisia kaytantja koskevia

sterilointisuosituksia ("Recommended Practices for Painovomasiitymdautoklaavi: 4
Sterilization in Perioperative Practice Settings”) ja ANSI/AAMI Altistuslampétila: | 132 °C (me
ST79-vaatimuksia: 2010 — Komprehensiivinen opas \ ‘\‘
hoyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveydenhuollon laitoksissa. Altistusaka: 60 mi k

¢ Pikasterilointia ei suositella, mutta jos sita kaytetaadn seon v adsaka: 125 »
suoritettava noudattamalla ANSI/AAMI ST79-vaatimuksia:
2010 — Komprehensiivinen opas héyrysterilointiin ja SAL - A\Esi utoklaavita *

L . . —
arvoihin terveydenhuollon laitoksissa. mﬁmlmp@ ‘?2 oC (gmm
Altistus P 25 miw -
70t nuaets

%O N ©
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SAILYTYSOHJEET: Siilyta ville4ssé, kuivassa paikassa
ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta ennen L N

kayttd6 a, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siina veden :]-j_] Katso ki '@
aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena

. ] .
vanhin tuote. . & Vaw\\

VV
) ) .
SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa on tietoja il @Itu etfeenioksdila
tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissé maissa tai ; sriloitu séw%"é
joita voi olla saatavilla eri tuotenimilld eri maissa. Eri —
maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet @ Y Viim&(tbpéivé
A

myyntiin tai kayttdon eri indikaatioiden tai rajoitusten

mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kayttoon V @wmero
kaikissa maissa. Mitdan naiden materiaalien siséltéméO %o

tietoa ei pida ymmartaa minkaan tuotteen tai naid [LoT] N akoodi

tuotteiden kaytdn millaan sellaisella tavalla, joka e@
lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallj

mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.

0\' [ ECNPREP | Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Valmistaja
. :

LISATIETOJA: Lisétietoja voi pyytaa tiss akirjassa * _ —
lueteltujen yhteystietojen kautta. x&(} @ Valmistuspaivamaara
$ \@ @ Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaislampétila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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ACUMED® BENPLATTESYSTEM

BESKRIVNING: Acumed 6verensstdmmande benplattesystem,
Acumed benplattesystem for nedre extremiteten och Polarus®
lasande proximala humerala plattsystem med benplattor,
overensstammande benplattesystem med benplattor fér

skulderblad, skruvar och tillbehér &r avsedda for fixering V
frakturer, fusioner eller osteotomier. O

INDIKATIONER: Acumeds 6verensstammande
inkluderar plattor, skruvar och tillbehdr avsed
fixering vid frakturer, fusioner och osteotomie kelben,
o6verarmsben, stralben, armbagsben, me @ en,
metatarsalben, skenben och vadben. Acumeddenplatts mdor
nedre extremiteten inkluderar plattor, skruvar och till (
avsedda for fixering av frakturer, fusioner och ost
falangben, metatarsalben, tarsalben, tibia och fi
Polarus® lasande proximala humerala system erar pla
skruvar och tillbehér utformade for humerus. ed @
6verensstammande benplattesystem m enplattor fc
skulderblad ar avsedda for fixering a%x r, fusio r

osteotomier for skulderbladet. ‘\

KONTRAINDIKATIONER: Kon dikaﬁon@stemet ar

aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporos, @filiracklig kvanfitet

e@system
i ndahélla< R

SO
av eller kvalitet pa ben-/mj §d samt
matepialdverkanslighet. &ﬂ erkadnslighet misstanks ska tester

enter som ar ovilliga eller inkapabla
toperativ vard ar kontraindicerade for
afinte dvsedda for

-, brost- eller landryggradens

fo
sa enheter. Desga enheter
skr fdrankr@gr ixering
kre eleme diklar).‘\
SPEGIF IONER@PLANTATMATERIAL: Implantaten

Y av komn@ rent titan enligt ASTM F67 eller
it ering enl MF136.

ATER CIFIKATIONER FOR KIRURGISKA
NSTR : Instrumenten ar gjorda av olika kvaliteter av
s

0 l@ , titan, aluminium, och polymerer utvarderade med
a& e pa biokompatibilitet.

—

\%ORMATION FOR ANVANDNING AV IMPLANTAT:

Fysiologiska matt begransar storleken pa implantaten. Kirurgen
maste valja den typ och storlek som bast dverensstdmmer med
patientens krav pa bra anpassning och saker placering med
tillrdckligt stod. Aven om lékaren &r den utbildade mellanhanden
mellan féretaget och patienten, skaden viktiga medicinska
informationen i detta dokument meddelas patienten.
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INFORMATION FOR ANVANDNING AV KIRURGISKA
INSTRUMENT: Instrument som medféljer systemet kan vara for
engangsbruk eller ateranvandbara.

e Anvandaren hanvisas till instrumentets etikett for att avgdéra
om instrumentet &r for engéngsbruk eller ateranvandbart.
Anvandningsinstrument fér engangsbruk ar markta med en
"Do Not Re-Use”-symbol enligt teckenférklaringen nedan.

e Instrument for engangsbruk maste kasseras efter
anvandning.

instrument inspekteras med avseende pa skama,
skador, korrekt rengéring, korrosion och integritet
tillkopplade mekanismerna. Sarskild forsiktighét b
forare, borrkronor och instrument som anv3
eller till implantatinforing.

r

systemet ska anvandas, finns att tillga. Det a
satta sig ini ingreppet innan dessa produkter anvand
aligger dessutom kirurgen att vara insatt i releva
och att radgora med erfarna kollegor om ingr

produkten anvands. Kirurgiska tekniker finn umeds

webbplats (acumed.net). . \ Q
VARNINGAR FOR IMPLANTAT;*R¢ \er och e kﬁ'
anvandning av implantatet masteki en vara yal fértrogen med

gger kir

KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska tesom beskEve@

implantat, appliceringsmeto trument
rekommenderade kirurgiska tekniken forde|

enhet ar inte avsedd att klara av viktbelastning, tryckbelastning
eller 6verdriven aktivitet. Brott ellerSkada pa enheten kan intraffa
nar implantatet utsatts for 6 sifing som hamor fran
fordréjd, utebliven eller oful a

enheten vid implantation

tx kning. Inkorrektinsattning av
Okarisken for att implantatet lossnar

eller erar. Patiente varnas, helst skriftligt,om

a ing, begran @och mdjliga ogynnsamma effekter av
ta i antat. Dséarningar ipiludgrar risken for att enheten

elleMbehandlifigen kanske sluta géra pa grund av I6s fixering

erdriven akitivitet eller vikt- eller
Itom implantatet utsatts for

etta gall S
iflg pagru ordréjd, utebliven eller ofullstandig
en for sk nerv- eller mjukvavnad relaterad till

eller implantatets narvaro skaocksa

anti peration
. > at . Patiente aste varnas for att implantatet och/eller
or At skara ndlingen k!&luta att fungera om anvisningama fér

stoperamrd inte féljs. Implantaten kan orsaka distorsion och/
eller blo n av anatomiska strukturer pa réntgenbilder.
Kom rna i systemet har inte testats géllande sékerhet,
ing eller migrering i MRI-miljén. Liknande produkter har
och beskrivits i termer av hur de sékert kan anvandasi

tt u
t
ikatione @cperativ klinisk utvérdering med anvandning av MRI-
iARan ustning?.

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

VARNINGAR FOR KIRURGISKA INSTRUMENT: Fér saker
effektiv anvandning av ett instrument fran Acumed maste kirurgen
vara fértrogen med instrumentet, metoden for tillampning, och den
rekommenderade kirurgiska tekniken. Brott eller skadapa
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instrument, likval som vavnadsskada, kan uppsta nar ett OGYNNSAMMA EFF EKTER: Méjliga ogynnsamma effekter ar
instrument utsétts for hdg belastning, hdga hastigheter, harda smarta, obehag eller onormala kan upplevelser samt skador pa
ben, felaktig anvandning eller ej avsedd anvandning. Patienten nerv- eller mjukvévnad pagru ekomsten av ett implantat
maste varnas, helst skriftigen, for de risker som ar férknippade eller pagrund av klrurglskt rott pa implantatet kan
med dessa typer av instrument. intraffa pagrund av 6ve IJV|tet langvarig belastning,
ofuII ndig 1&kning eII iven kraft pa implantatet vid
FORSIKTIGHETSATGARDER FOR IMPLANTAT: Ettimplantat '} - Implan “”9 och/eller lossning kan intraffa.
ska aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat ren histy 'SK‘?”erg'Sk eller ogynnsam
felaktigheter som kan leda till att enheten slutar att fungera. n orsaked av Wwplantation frammande material kan
Skydda implantaten mot repor och hack, eftersom sadana affa Skad %N' eller nad, bennekros eller
pafrestningar kan goéra att de slutar att fungera. Bojs platto nresor nads é;% rofullstandig lakning kan
intraffa d av for n av ett implantat eller pa grund av
Kirurgi uma.

implantatfraktur och att enheten garsénder. Att blanda
implantatkomponenter fran olika tillverkare ar inte 3 @

rekommendera av metallurgiska, mekaniska oc tonlella skal, @ RWGSQ INGAR :
Vinstema fran implantatkirurgin kanske inte @ a atlentens
férvantningar eller sa kan de frsémras 6 vemiid @

ganger kan enheten férsvagas och detta kan leda till fo@

gora engor v for implantat: Implantat ska inte ateranvandas.
revisionskirurgi nédvandig for att ersatta i @ atet eller Acumed&mmenderarinte omrengoring eller omsterilisering av
genomfora altemativaingrepp. Revisionskigurg isamb$ & ad produkt. Rengéring av dessa delar ska goras
implantat &r inget ovanligt husets riktlinjer. Implantat som levereras osterila och
e anvants, men smutsats ned, ska behandlas enligt

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRU RGIS
INSTRUMENT: Kirurgiska instrument for en

ruk far al \/armngar och forsiktighetsatgérder

ateranvandas. Tidigare spanningar kan sk t brister, pi o Omsterilisering av implantatet far inte utféras om implantatet
kan leda till att enheten gar sonder. Sk strume t repor kommit i kontakt med féroreningar (t.ex. biologisk
och hack. Sadana spannlngskongen r leda till a vavnadskontakt som kroppsvatskor/blod) séavida inte
instrument gar sénder. A & engangsanordningen (SUD) har upparbetats av en anléggning
med tillstdnd som har fatt Iampliga regulatoriska godk&nnanden
O for s&dant. Rengdra en SUD som kommit i kontakt med blod
eller vavnad innebar upparbetning.
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e Anvand inte ett implantat om ytan ar skadad. Skadade
implantat ska kasseras.

e Allaanvandare ska vara behdrig personal som inneharintyg pa 2.
utbildning och kompetens. 3

e Anvéandare ska anvanda lamplig personlig skyddsutrustning
(PPE).

Manuell behandling

Utrustning: Mjuk borste, neutralt, enzymatiskt tvéttmedel eller

neutralt rengbringsmedel med ett pH pa < 8,5.

&

tvattmedel. F6lj rekommendationer fran det enzymati
tvattmedlets eller rengéringsmedlets tillverkare vad g

anvandning och var valdigt uppmarksam pa ratt
exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och k%ration. 4
ul

1. Bered en 16sning med varmt kranvatten och rengorings- %@u

2. Tvéatta implantatet forsiktigt fér hand. Anva | eller ‘
slipande rengdringsmedel pa implantat. @

3. Skoélj noggrant med avjoniserat ellerdt atten. Anva
destillerat eller avjoniserat vatten for de sta skoljni .®

Itra
. Skélj noggrant med av'oN
t

anvandning och var valdigt uppmarksam pa ratt
exponeringstid, temperatur, yatt valitet och koncentration.
Rengdr implantat med u st 15 minuter.

ller destillerat vatten. Anvand
atten for den sista skoljningen.

ren, mjuk luddfri trasa sa att inte ytan

Q‘
, heutralt, enzymatiskt

medel med ett pH pa < 8,5.

illerat eller avjonis
implantatet m

Kallt kranv atten Ej tilampligt

Neutralt enzy-

Varmt k t
armt kranvatten matiskt pH 8,5

4. Torkaimplantatet med en ren, mjuk luddfri trasa s
skrapas.

Utrustning: Ultraljudstvéttmaskin, neutralt e

Ultraljudsbehandling \
t tvétm@

k
eller neutralt rengéringsmedel med ettp% , 5. An,
Ultraljudsrengéring kan tillfoga ytterlig N apa inK t Som
23

redan har skador pa ytan.

Varmt kranvatten Rengoéringsmedel
(>40°C) med pH <85
Varmt avjoniserat eller
Skéljning 2 destillerat vatten Ej tilampligt
(>40°C)
Torkning 40 90 °C Ej tilampligt

1. Bered en 16sning med varmt

n ochr grings- eller
tvattmedel. Folj rekomme ioper fran atiska
tvattmedlets eller rengéringsmedlets tillv ad gdler

Rengoringskrav for instrument:
Acumeds instrument och tillbeh6r maste rengéras noggrant fére
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ateranvandning, i enlighet med rikinjema nedan. e Eloxerad aluminium far inte komma i kontakt med vissa
Varningar och férsiktighets atgérder rengérings- och desinfektionsmetel. Undvik starkt alkaliska
o Dekontaminering av ateranvandbara instrument eller tillbehdr rengorings- och daslnfektp eller I6sningar som

ska goras omedelbart efter att det kirurgiska ingreppet innehallerjod, klor eller metallsalter. | Il6sningar med

avslutas. Lat inte kontaminerade instrument torka fére de arden dver 11 ka& gsskiktet upplosas
rengdrs/reprocessas. Torka av blod och smuts sa att detinte ~ AnviSningar for man 6ring/desinfektion

hinner torka in pa ytan e zymati oringsmedel vid den brukslésning och
Alla anvandare ska vara behérig personal som inneharintyg p3 mpératur som tillverkaren r @derar Bered nya
utbildning och kompetens. | utbildningen ska aktuella |° ingar nahde gamla bO rovt kontaminerade.
tilldmpliga riktlinjer, standarder och sjukhusets strategier inga.

menten K |gt| den enzymatiska
Anvind inte metallborstar eller skurdynor nar du rengd N 16snin oralaro lar sa att rengéringsmediet
hand. @ alla yto g under minst tjugo (20) minuter.
\

For att du ska kunna se instrumentet i rengonn vid n?enr‘:errzuul I nlrstsemfo:Sazt:rfgcr)srltl;t%tasrkéugza

manuell rengdring ska rengdringsmedel med Ia ande ynlig smu X

ytaktiva &mnen anvandas. Rengdringsmed ara Iatt marksa svaratkomhga omraden. Var extra

att skélja bort sa att inga rester kan stanna uppma am pa alla kanylerade instrumentoch rengér med en

Mi olia ell ik 3 Iampl' rste. Fér exponerade fjadrar, spolar eller bdjliga
ineralolja eller silikonsmorjmedel ar ndas pa de a springor med rikliga mangder rengdringsldsning sa

Acumeds instrument. .

Enzymatiska reng6ringsmedel med neutralt pH
rekommenderas forrengdring av ateranvandba
Det ar oerhort viktigt att alkaliska reng6rings
neutraliseras noga och skdljs av instrumen

muts spolas ur. Skrubba ytan med en rotborste sa att all
smuts tas bort fran ytan och springorna. Boj den flexibla
trument\ en och skrubba ytan med en rotborste. Rotera delen medan

u skrubbar for att vara séker pa att alla springor blir rengjorda.

3. Ta bort instrumenten och skélj noggrant under rinnande vatten
verkade under minst tre (3) minuter. Var extra uppmarksam pa

Kirurgiska instrument maste, aven o ea

hoggradigt rostfritt stal, torkas ”099{& attde int kanyleringar och anvand en spruta for att spola alla

Fére sterilisering ska man kontrol allainstru ytor svaratkomliga omraden.

leder och lumens &r rena oc ngerar s de skaoch 4. Placerainstrumenten i en ultraljudsenhet med

inte &r slitna eller skadad &O rengdringslésning och sank ned dem fullstandigt. Ror alla
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rorliga delar sa att rengéringsmedlet kommer &t alla ytor.
Ultraljudbehandla instrumenten under minst tio (10) minuter.

5. Ta bort instrumenten och skdlji avjoniserat vatten under minst
tre (3) minuter eller tills det inte finns nagra tecken pa blod och
smuts i skdljvattnet. Var extra uppmarksam pa kanyleringar
och anvand en spruta for att spola alla svaratkomliga omraden.

6. Kontrollera instrumenten i normal belysning nar synlig smuts

desinfektor. Féljande
ngg %ann rengoring
b1

3. Tabort instrumenten fran den enzymatiskaldsningen och skolj

(1) minut.
maskins-/desinfektorkorg

i avjoniserat vatten under minst
4. Lagg instrumenten i en 13 i
och processagenom en st cykel ©rdiskmaskin/
imiparametrar ar nédvandiga for

infektion.

ska tas bort. ff
7. Orrj _d(_at flnps"synllg smuts upprepas ultraljudsbehandlingen Tva infhers forttt fredkalt kranvatten
skaljningsatgardernaovan. FN
8. Torka bort fukt fran instrumenten med en ren, absorbel V 2 (20)sekum@matisk sprejning med vamtkranvatten
luddfri trasa. () .bﬁl__ ]
. B ; n mlnw Aggni
Anvisningar fér kombinerad manuell/automatis ] " ggnng
och desinfektion Femton gunders skdljning i kallt kranvatten (x 2)
1. Bered ..enz.ymatISka medel och rengorlngs 'Q: en 0 4 (2)minuters rengdringsmedelstvatt medvarmt kranv atten
brukslésning och temperatur som tillvel e 4@ mmende, 5 . N
S . g C/146-150 °F)
Bered nya I6sningar nar de gamla bor @s t
kontaminerade. * 6 ?{mton (15)sekunders skdjning i vamtkranvatten
2. Placera instrumenten i en enzymatisk I16sning och d Tio (10 sekunders skéfining i destillerat vatt o valritt sméri
dem fullstandigt. Rér alla rériga delar sa att rengs dl 10 (10) oo saoin | destileratvatien medvalrit omor-
kommer &t alla ytor. BI6tlagg under minst tio ( iRuter medel ¢ )
Anvénd en mjuk nylonborste r att forsiktig 8 Sju (7)minuters varmiuftstorkning (116 °C/240 °F)

instrumenten tills all synlig smuts ar bprta.
uppmarksam pa svaratkomliga omré

. Var extr.
uppmarksam pa alla kanylerade i toch re& ed en
lamplig flaskborste.Obs: Att apVé n sonikater &r tifhjélp
vid noggrann rengédring av ins . Att an "gen spruta .
eller jetstrale férbéttrar spolhingen av sv@ga omraden

och ytor som griper in i varandra.

Obs: Folj uttryckligen tvéttmaskins-/desinfektortillverkarens anvisningar

Anvisningar fér automatiserad rengdring/desinfektion

Vi rekommenderar inte att automatiserade diskmaskins-/
torkmaskinssystem ar den enda rengéringsmetoden fr
kirurgiska instrument.
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Ett automatiserat system kan anvandas som en
uppfliningsprocess efter manuell rengéring.

¢ Instrumenten ska kontrolleras noggrant fére sterilisering fr att
sakerstalla att rengdringen varit effektiv.

STERILITET:

Systemkomponenter kan levereras sterila eller osterila.

Steril produkt: Steril produkt har exponerats fér en minimi
25,0-kGy gammastralning. Acumed rekommenderarinte
atersterilisering av sterilférpackad produkt. Om
sterilfdrpackningen ar skadad maste handelsen rap
Acumed. Produkten far inte anvandas och skall at
Acumed.

s till

som levereras i en odppnad steril forpac
sterilt, maste alla implantat och instrument anses var
steriliseras av sjukhuset fére anvandning. Osterila

validerats med steriliseringsparametrarna nedangg
brickor med alla delar placerade pa lampligt s&

<

Steriliseringsm etoder \ Q
'\u ktoner ﬁj&,

e Se utrustningstillverkarens skriftli
sterilisatorn i fraga och ladda‘%o tionsins

«O

ktionerna.

Osteril produkt: Savida det inte ar tydlig @ ;lmpla tat@
kRipgran Acu aro
\ rktid:

e FOolj aktuell AORN “Recommend ed Practices for Sterilization in
Perioperative Practice Setti ANSI/AAMI ST79: 2010 —

h
Comprehensive guide to gt lization and sterility
assurance in health care aﬂ
Snabbsterilisering rek eras inte, men om sédan utfors
s utforas i en d kraven i ANSI/AAMI ST79: 2010

steam sterilization and sterility

hensiv
e@are facnht\

m

'Angaut%

nceinh

Exp w;t 132 © )
hJ
ringstid:

-

ktid: 5 minuter

O

Autoklav forvakuum:

o

tic: | 132 °C (270 F)

Er

ringstid: | 25 minuter

70 minuter
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FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras svalt. Skyddas
fran direkt solljus. Undersdk produktfémpackningen fore
anvandning for tecken pa manipulation eller
vattenkontaminering. Anvand den &ldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET: Detta material innehéller
produktinformation som eventuelltinte finns i alla lander
eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produktema kan ha godkants eller foérelagts for
godkannande for férsaljning eller anvandning med olika
anvisningar eller restriktioneri olika lander av

myndighetemas reglerande organ. Produktema ar kan@V

inte godkanda fér anvandning i alla lander. Inget inneh

anvandning p4a ett sarskilt vis som inte ar god @

detta material ska tolkas som att det gynnar eller @
foresprakar nagon produkt eller nagon produkts - c)\"‘ _ Auktoriserad representant i Europeiska

lagama och foreskriftema i det land darla ner ) " gemenskapen
sig. _% )

A x o Tillverkare
YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa ytterli \' Tillverkningsdatum

material, se kontaktinformationen i detta dokument. \@

Endast fér engangsbruk

@ Far inte omsteiiliseras
®
,l,

Ovre temperaturgrans

Varning: Endast for yrkesanviandning.
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ACUMED® KEMiK PLAGI SISTEMLERI

TANIM: Acumed Congruent Kemik Plagi Sistemi, Acumed Alt
Ekstremite Kemik Plagi Sistemi, Polarus® Kilitlenen Proksimal
Humeral Plak Sistemi, Scapula Congruent Kemik Plagi Sistemi
kiriklarda, fizyonlarda ve osteotomilerde fiksasyon saglamak icin
tasarlanmis kemik plaklari, vidalar ve aksesuarlardan ol
ENDIKASYONLAR: Acumed Congruent Kemik Pl Qnde

klavikula, humerus, radius, ulna, metakarpal, me al Jmalleol,

Ks, metatarsal

nlarve
osteotomilerde fiksasyon saglamak Ulzere tasarlanmi
vidalar ve aksesuarlarindan olusur. Acumed Polar ilite
Proksimal Humeral Sistem humerus igin tasarla lar,
vidalar ve aksesuarardan olugur. Acumed Sc Cong rue@
ve

Kemik Plagi Sistemi skapula i¢in kirkklar Q
>

f
osteotomilerde fiksasyon saglar. 0\\
. *
KONTRENDIKASYONLAR: Si @ontrmdiﬁz nlar aktif
veya latent enfeksiyon; sepsis, osteoporoz, i mik veya

et
yumusak doku miktariveya kali ve matek rihgdir.

N

SO
Duyarlilk siphesi varsa,i N&ayondan once testler
yapiigralidir. Postoperati%‘ talimatina uymak istemeyen ya
cihazlar kontrendikedir. Bu
veya lomber omurganin posterior

elemaniarina(pe ) vida ileftutturfha veya fiksasyon igin
kullahiimasi clanmam |§tb

23
IMPL iCIN MA@ SPESIFIKASYONLARI: :
imp

™ F67% ca ticari olarak katkisiz titanyumdan

ASTM F136 @ a titanyum alasimindan uretilmistir.
B

R IGIN MALZEME SPESIFIKASYONLARI:

nar bulurbciletler g;&n iflarda paslanmaz gelik, titanyum, aliminyum ve

gu degerlendiriimig polimerlerden yaplilrr.

TLAR iCIN KULLANIM BILGILERI: Fizyolojik boyutlar
ant cihazlarinin buydkliguna kisitlar. Cerrah hastada yakin
aptasyon ve yeterli destekle saglam yerlesme ihtiyaglarinien
iyi sekilde karsilayan tip ve blyUkligl secmelidir. Her ne kadar
hekim, hasta ve sirket arasinda araciolsa da, bu belgede verilen
6nemli tibbi bilgiler hastaya aktarimalidir.

CERRAHI ALETLER IGIN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle
birlikte saglanan aletler tek kullanimlik veya tekrar kullanilabilir
olabilir.
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e Kullanicy, aletin etiketini inceleyerek aletin tek kullanmlik mi
yoksa tekrar kullanilabilir mi oldugunu belirlemelidir. Tek
kullaniml ik aletlerin etiketinde, asagidaki Semboller kisminda
belirtilen “tekrar kullanmayin” sembolu bulunur.

e Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanildiktan sonra atimal drr.

e  Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirl1 bir kullanim dmri
mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan énce
ve sonra uygun sekilde keskinlik, agsinma, hasar, temizlik,
korozyon ve baglantimekanizmalarinin bitinligu agis nd
incelenmelidir. Vidalayicilara, matkap uglarina ve kesme ve
implant takma icin kullanilan aletiere bilhassa 6zen
gOsterilmelidir.

CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistefni
kullanimlarini ac klamak uzere sunulmustur. B n
kullanimindan once prosedure agina olmak cé w
g’proseduriér,
ayinlar h

sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullani @
G€rrahi Tek

ilgilideneyimli meslektaglaradanigsmak ve
Acumed web sitesinde (acumed.net) bulunabilir.

bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur:*G€

IMPLANTLAR iGIN UYARILAR: implantin gu

ve etkin bi
sekilde kullaniimasiicin cerrah implant, uyg ontemler@
aletler ve cihazicin 6nerilen cerrahi teknige iyice asin :

§ a
faahyet@cagl
I, implantgechanis

Bu cihaz agrlikk tasima, yik tasima v
strese dayanacak sekilde tasarl &
|

kaynama, kaynamama veya tam iyilegmﬁliskili artmis
a veyaSa abilir.

yuUke maruz brrakilrsa cihaz
gevseme veya

implantasyon sirasinda cihazin yanlis inser:

O\/

k|n Dewc

yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta bu implantin kullanimi,
kisitlamalarive olasiadvers etkilerifhakkinda tercihen yazi
olarak uyarimalidir. Bu uyagl@da gevsek fiksasyon ve/
veya gevseme, stres, asiri a&cveya agrrlik tasima veya yuk
ta§|ma sonucunda ve 6z ikmis kaynama, kaynamama ve

an |y|Ie§me implant Gzerine binen yuk artarsa
tedavini I‘ISIZ olmasive cerrahi travma veya
arllglna agh,sinir veyagwmysak doku hasariihtimali
aktadl ostopera Kim talimatina
y Imamas |n&o?antveé/e @ vinin basarisiz olmasina yol
abilecegi akd ir. implantlar radyografik
gorunt

undau 1
ozulmay %a anatomik yapilarin
un engelleﬁ e neden olabilir. Sisteminin pargalari
minda g Isitma veya migrasyona yonelik olarak
Imemisgtir. S r urinler MRG ekipmani kullanilarak post
atif klipik lendirmede nasil glvenli kullanilabilecekleri
susund %&edllm@ ve tanmlanmigtirt.

7Shellock erence Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
dition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

HI ALETLER IGIN UYARILAR: Tim Acumed aletlerinin
nli ve etkili kullanimi igin, cerrahin alete, uygulama yéntemine
nerllen cerrahi teknige asina olmasi gereklidir. Bir alet agiri

yuk altinda, asrihizli, yogun kemik Gzerinde, dikkatsiz bir bigcimde
veya amacidisinda kullanildiginda kirilabilir, hasar gorebilir veya
dokuya zarar verebilir. Hasta, bu tip aletlerin getirdigi risklere
kars), tercinen yaziliolarak uyarimaldir.

IMPLANTLAR iGiN ONLEMLER: Bir implant kesinlikle tekrar
kullanimamalidir. Daha dnceki stresler cihazin basaris iz
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olmasina yol agabilecek kusurlar olugsturmus olabilir. Aletler reaksiyon veya advers yabanci madde reaksiyonu olugabilir.
kullanimdan énce eskime ve hasar agisindan incelenmelidir. implant varli§i veya cerrahi trayma $gnucunda yumusak doku
Basarisizl ia yol agabileceginden, ¢izilme ve ¢entiklenme gibi veya sinir hasari, kemik nekip Qemik rezorpsiyonu, doku
stres etkisi toplanmalarindan implanti koruyunuz. Plakalarin nekrozu veya yetersiz iyile & abilir.

birden fazla kez biklilmesi cihazi zay flatabilir ve implantin

vaktinden erken kirlmas ina ve bozulmas ina sebep olabilir. TEN ME TALIMA

Metalirjik, mekanik ve islevsel nedenlerle, farkli treticilerin

implant bilesenlerinin karistriimastavsiye edilmez. implant an emizlen@tlarl: impl8htlas tekrar kullanimamal drr.
ameliyatinin faydalarihastanin beklentilerini karsilamayabilir vey curied steril Paket]itiriniin tekeahterhizienmesini veya tekrar

zaman igerisinde bozulma olabilir, bu durumda implanti sterilizasyou @ rlmez St
degistirmek veya alternatif prosedurler uygulamak igin revizyon
ameliyati gerekebilir. Implantlarin revizyon ameliyatlarin ZV .

jyolojik dol a temas ederse), tek kullanimlik cihaz bu islem

rastlanan bir durum degildir.
%errahi H
baskllaro icin gerékli yasal onayialmis yetkili bir tesiste yeniden

alette gesitli kusurlar meydana getirebilir vesail ] islen Urece implantlar yeniden sterilize edilmemelidir.
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri ¢iz @ ve centik Te mlk bir cihazin insan kaniveya dokusuyla temas
olusumuna kargi koruyun. Bu tip baskilar Biggudya geldignye o t@ sonra temizlenmesi yeniden isleme anlammna gelir.

arizaya sebep olabilir % yi hasar gérmusgse implanti kullanmayin. Hasarli

@; ayan sekilde saglanan
plantar asagidakilere gore

v o YOI §
ppbant konta i@ursa (6megin vicut sivilariveya kan gibi

CERRAHI ALETLER iCiN ONLEMLER: Tek k
aletler asla tekrar kullanimamalid ir. Onced

plantlar atimalid ir.

ADVERS ETKILER: Olasi advers etkiler, implan gina veya\ Tim kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda belgelendirilmis
cerrahi travmaya bagli agri, rahatsizl k veya | olmay kantlari olan vasfli personel olmalidr.

d.uyun]Iar \_/e sinir vey_a y.um“usa_kdokL_J‘h rdir §|r!f al o Kullanicilar uygun kigisel koruyucu ekipman (KKE)
cihaz Gzerine uzun sureli yik binmesi, t kullanmalidr

insersiyon sirasinda implanta agir) g X .

implant fraktiirii olusabilir. implaatl Manuel Islemden Gegirme

gevseme olusabilir. Yabancibir mad Ekipman: Yumusgak killi firca, pH < 8,5 nétr deterjan veya nétr
nedeniyle metale karsiduyarlil enzimatik temizleyic .
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1. Ihk musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kullanarak bir
solisyon hazrlayin. Dogru ekspozir siresine, sicakliga, su
kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enzimatik

temizleyici veyadeterjan Ureticisinin tavsiyeleriniizleyin.

N

: / OnYikama 2 \ \ guk musluk suyu Y OK

2. Implanti manuel olarak dikkatlice yikkayin. Implantlar (izerinde \)
metal bulas Kk teli veya asindiricitemizleyiciler kullanmayin. Nétr enzimatik pH

) o o kama ik musluk suyu <85

3. Dl veya saf su kullanarak implantiiyice durulayin Nihai =95
galkalama igin DI veya saf su kullanin. 1 ﬁ\ +

4. Ylzeyi gizmemek icin temiz, yumusak, tiftiksiz bir bez ¢ 5 T)Lf(l)tj;wu oH < 8,5 deterjan
kullanarak implanti kurulayin.

Ultrasonik islemden Gegirme y llik DI veya saf su

Ekipman: Ultrasonik temizleyici, pH < 8,5 nbtr deterjan % ( (> 40°C) YOK

enzimatik temizleyici. Not: Ultrasonik temizlik yiizeyi g —® -

implantlarda ek hasara neden olabilir. \ 90°C YOK

1. Ik musluk suyu ve deterjan veya temizleyig
solisyon hazrrlayin. Dogru ekspozir siiesi

G

Sartlan: Acumed Aletleri ve Aksesuarlari tekrar

et Temi&e
kullanim once asagidaki kilavuz ilkeler izlenerek iyice

temizleyici veya deterjan Ureticisinin ta temi _(_“"-
2. Implantlari ultrasonik olarak minimum 15 dakika te U e Onlemler
3. DI veya saf su kullanarak implanti iyice durulayi . rar kullanlabilir aletlerin veya aksesuarlarin
calkalama igin DI veya saf su kullanin. ekontaminasyonu cerrahi prosediriin tamamlanmasinin
4 hemen ardindan yapimalidir. Temizleme/tekrar igsleme

Yizeyi cizmemek icin temiz, yumusak, tiﬁ@r bez @
kullanarak implanti kurulayin. N Q
r& nétr

Mekanik Islemden Gegirme

Ekipman: Yikayici/Dezenfektor, pH, %ﬂ
enzimatik temizleyic . 4\

Otr deterj

«O

sokmadan 6nce kontamine aletlerin kurumasina izin vermeyin.
Ylzeyde kurumasiniénlemek icin asiri kan veya debri
silinmelidir.

Tum kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda belgelendiriimis
kanitlariolan vasiflipersonel olmalidir. Egitim, mevcut kilavuz
ilkeler ve standartlari ve hastane politikalariniigermelidir.
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e Manuel temizlik islemi srasinda metal firgalar veya ovma 2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik sollisyona
pedleri kullanmayin. yerlestirin. Deterjanin tim yizeylere degmesini saglayacak

e Aletleri temizlik sollisyonunun iginde gérebilmek igin diisik sekilde tim hareketli parcalag Gglgtirin. Minimum yirmi (20)
kdpkli ylizey aktif madde iceren temizlik maddeleri kullanin. dakika sivida tutun. Tim O%n r debri temizlenene dek aleteri
Kalinti olusumunu énlemek igin temizlik maddeleri aletlerden yumusak kil bir firca kullanmn.

kolayca duruanmalidrr. ikle dikkat edin. Kandllu aletlere

e Mineral yagiveya silikon lubrikanlar Acumed aletlerinde
kullaniimamal idr.

e Tekrar kullanilabilir aletleri temizlemek igin n6tr pH enzimati
ve temizlik maddeleri tavsiye edilir. Alkalin temizlik
maddelerinin aletlerden tamamen nétralize edilmesi ve
durulanmasi gok énemlidir.

e Yiksek sinif paslanmaz gelikten uretilmis bile o

olusumunu 6nlemek igin cerrahi aletler iyice ku t hdir. b unca iyi yin. Kanilasyonlara 6zellikle dikkat edin

e Sterilizasyondan 6nce tim aletler ylzeyle % in ve e eris mﬁlanlardan swvIgegirmek igin bir srringa

Orunr kiri glkarmak igin yuzeyi
alaniblikiin ve yizeyi bir ovma
rin temizlendiginden emin olmak

Iimenlerin temizligi, dlizgln ¢alisma ve ve a§|n Ilam
acgisindan incelenmelidir.

e Anodize aliminyum belli temizlik veya fektan
soliisyonlara temas etmemelidir. Gigli alkalin te
dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal
sollsyonlardan kacinin. Ayrica, pH degeri 11 Tt
sollsyonlarda anodizasyon katmani ¢6zin

siviya daldirimis aletleri temizlik solisyonlu bir
Ik birime yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere
sini saglamak icin tim hareketli parcalari calistirin.
g e‘zen \ Ierl minimum on (10) dakika boyunca sonifikasyon iglemine
eki

abi tutun.
Aletleri ¢lkarin ve minimum U¢ (3) dakika boyunca veya

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlar durulama suyunda tiim kan veya kir izleri kaybolana dek
1. Enzimatik ve temizlik maddelerini U@raﬂnda i deiyonize suyladurulayin. Kanulasyonlara dzellikle dikkat edin
edilen seyrelti ve sicaklkta haglrl evcut soll r ve erismesi gug¢ alanlardan sivigegirmek igin bir siringa
yogun sekilde kontamine old l@nl solus nlar kullanin.
hazrlanmalid ir. 6. Gorinr kirin ¢ktigin 1 dogrulamak icin aletleri normal isk
&O altinda inceleyin.
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7. Eger gorunur kir mevcutsa, yukaridaki sonifikasyon islemini ve
durulama adimlarini tekrarlayin.

8. Temiz, emici, tly brrakmayan bir bezle aletlerdeki fazla nemi
alin.

Kombinasyon Manuel/Otomatikle stirilmis Temizlik ve
Dezenfeksiyon Talimatlari

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici tarafindan tavsiye
edilen seyrelti ve sicaklikta hazrlayn. Mevcut soltsyonlar
yogun sekilde kontamine oldugunda yeni soltsyonlar
hazirrlanmalid ir.

aleﬂerl

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik sollisyona
yerlestirin. Deterjanin tim ytzeylere degmesini sagla)
sekilde tim hareketli pargalari ¢aligtirin. Minimu
dakika sivida tutun. Tim gorundr debri temizle
aletler

nazik¢e ovmak igin naylon, yumusak killi bir
Erismesi glg alanlara 6zellikle dikkat edin.
nn. No

Ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise f]
Aletlerin iyice temizlenmesi igin bir so @ ardim
Bir siringa veya su fiskiyesi kullanilmasi mesi gug
alanlardan ve az aralikl yiizeylerden sivi gegirilme
kolaylastiracaktir &

3. Aletleri enzim sollisyonundan ¢ikarin ve dei u
minimum bir (1) dakika boyunca durulay!i

4. Aletleri uygun bir ylkaylchezenfekb
standart bir yikayic /dezenfektor d
bir temizlik ve dezenfeksiyon gn
parametreler sarttrr.

altlnd
epetine yerl

ercekle E 3
ak| mm{m

1 iki (2) dakikasoguk n\® a6ny kama
2/ Yimi (20) saniyes%@k suy uyla enzim spreyi

/<>&
niye sojuk quyla durulama (X2)
ikasicak m @wla deterjanliylkama (64-66°C/146-

%@n bes (15) s&a k musluk suyuyla durulama
V- Ny

On (% e Opsiyonel lubrikanli saf suyla durulama (64-66°C/146-
150°

8 M?) dakika sicak havayla kurutma (116°C/240°F)

Nﬁ;bl/dezenfekti)’r ureticisinin talimatlarini izleyin

xtikle,stirilm@ Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlar
tomatiklestirilmis yikayic vkurutucu sistemleri cerrahi aletler
|g:in tek temizleme metodu olarak tavsiye edilmez.

o Otomatiklestirilmis bir sistem manuel temizlikten sonra takip
eden biriglem olarak kullanilabilir.

Etkin temizlik saglayabilmek igin aletler sterilizasyondan énce
detayI| sekilde incelenmelidir.
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STERILITE:

Sistem bilesenleri steril veya steril olmayan sekilde temin
edilebilir.

Steril Uriin: Steril Griin minimum 25,0-kGy gamma
iradyasyonuna maruz birak imistir. Acumed, steril olarak
ambalajlanmig Urunun yeniden sterilize edilmesini
onermemektedir. Eger steril ambalaj hasar gérmusse, bu duru
Acumed'e bildirilmelidir. Uriin kullanimamalive Acumed'e iade
edilmelidir.

Acumed tarafindan saglanan agiimamis steril amb%'!

Steril Olmayan Uriin: Acikca steril olarak etiketlen

edilmedigi surece, tim implantarin ve aletlerin digi

kabul edilmeli ve kullanimdan 6nce hastane t n sterlllze
psnlerde

edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tama

parcalariuygun sekilde yerlestiriimis olar. glda listelen
sterilizasyon parametreleri kullanilarak onaylafimistir. $
Sterilizasyon Yéntemleri

e Kullandiginiz sterilizator ve yik konfigiiras ba Im |nd

sterilizasyon ekipmani Ureticinizin yazii ta tina baklnl

e Gilncel AORN “Perioperatif Uygula rIerlnde on
icin Onerilen Uygulamalar" ve AN ST79a
2010 — Saglk bakim tesisleri a sterlllz nu e
sterillik glvencesi i¢in kap

e Flash sterilizasyon 6nerilmez ama kullaniliyorsa sadece ANSI/
AAMI ST79 sartlarina uygun, olafak yapiimalid ir: 2010 — Sagl k
bakim tesislerinde buhar gtk nu ve sterillik glivencesi

icin kapsamli kilavuz.

Y, C};kml Dlsplasmanllﬁx

Ek Sicakhgr: 270°F)
0
EKspoziir Sﬁé 460 daklka {'\
Kurutm : ik =
v
spozir Sicakli °C (270°F
[ oas ooy sk om
Ekspoziri@iresi: 25 dakika
Kuru esi: 70 dakika
A
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde dogrudan
glines 1sigiIna maruz birakmadan saklayiniz.

Kullanmadan 6nce Uriin ambalajini bozulma veya suyla

L N
KuIIanlmWna bakin
A W\

kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

> b=

AN

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir Gilkede mevcut olan
veya olmayan veya farkli tlkelerde farkli ticari markalar
altinda mevcut olan trinler hakkinda bilgi icerir. Uriinlerin

14
i
=]

ksit kullanilarak sterilize edilmistir

N

AJ 2

Mradyasyon @araksterilizeedilmi ir
L 2

farkli Glkelerde devlet diizenleme organizasyonlari
tarafindan farkli endikasyonlar veya kistlamalarla satis

veya kullanimina onay veyaizin verilmis olabilir. Uriinlegi
kullanimitim ulkelerde onaylanmamig olabilir. Bu

9

£ 3
Son Htarihi
&ta numarasi

-Jarvti kodu

materyallerde yer alan hicbir sey, herhangi bir tri
promosyonu veya tesvik edilmesi veyaherhangji_bi
Urtinun okuyucunun bulundugu llkenin kanu

dlzenlemeleri tarafindan onaylanmayan bjssgek
kullanimi seklinde yorumlanmamalidir. ‘

i
12

Avrupa Birligi’nde yetkili temsilci

Uretic

¢ @é‘s

Uretim tarihi

.
EK BILGI: Ek materyal talep etmek igin, litfen bu bel &
listelenen kontak bilgilerine bakin. \@t

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

=~ |6 |® |

Ust sicaklik limifi

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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