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ACUMED®BONE PLATE SYSTEMS 0

*
sensitivity is suspected, \x&%ld be performed prior to

implaptation. Patients w unw illing or incapable of follow ing
p petative care ins ions are contraindicated for these
i not intended for screw attachment or

lo}
Vi
DESCRIPTION: The Acumed Congruent Bone Plate System, . & lements (pedicles) of the cervical,

Acumed Low er Extremity Bone Plate System, Polarus® Lockin thor I%?C ootrhle OZ r s8ine
Proximal Humeral Plate System, Scapula Congruent Bone Plat ’ 4 ' .
System of bone plates, screw s and accessories are design% _@

MPL &I

provide fixation for fractures, fusions or osteotomies. : TERIAL CATIONS: The implants are

|

ma mmercially‘ itanium per ASTM F67 or titanium
a ASTM F1

INDICATIONS: The Acumed Congruent Bone Plat ﬁ

includes plates, screw s and accessories designed t&®proyide

fixation during fractures, fusions, and osteoton @ e clavicle,q GICA% &B M ENT MATERIAL SPECIFICATIONS: The
9 % strument: de of various grades of stainless steel,
a

humerus, radius, ulna, metacarpal, metatarsa
and fibula. The Acumed Low er Extremity @ titan% inum, and poly mers evaluated for biocompatibility.
a

includes plates, screw s and accessories d *

fixation during fractures, fusions, and osteotomies for NT INFORMATION FOR USE: Physiological dimensions
phalanges, metatarsals, tarsals fibula, and tibia bo 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 t merus., Thi adaptation and firm seating w ith adequate support. Although the
Acumed Scapula Congruent Bone Plate Sys ovides fixgfi physician is the learned intermediary betw een the company and

the patient, the important medical information given in this

during fractures, fusions, and oste otomi or the scapu{
document should be conveyed to the patient.
are
nt quantity

CONTRAINDICATIONS: Contr o '%73 for th@h
active or latent infection; sepsis; ostedporosis, insuffigiel

or quality of bone or soft tissue material sensitivity. If material
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SURGICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE: Improper insertion of the device during implantation can increase
Instruments provided w ith this system may be single use or the possibility of loosening or migratign. The patient must be
reusable. cautioned, preferably in writig& utithe use, limitations, and

e  The user must refer to the instrument's label to deter mine possible adverse effects of i lant. These cautions include

whether the instrument is single use or reusable. Single use  the possibility of the devicgo %tment failing as a result of loose
instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as fixat d/or looseni eSs, excessive activity, or w eight
described in the Symbol Legend section, below . b or Joad beari |cularly if the |mp'lant experiences
e Single use instruments must be discarded after a single use. ca oads d . _e ayed union, nonu.mon, or incomplete
. . ) ) healigg, and the possibility of nerve or soft tissue damage related
Reusable instruments haye a limited lifespan. _Prlor toand o gither surgi Q Ama or t resence of the implant. The
after each use, reusable instruments must be inspected . 3 ;

- e to follow postoperative care
where applicable for sharpness, w ear, damage, proper nt and/ or treatment to fail. The
cleaning, corrosion and integrity of the connecting @ )

il

; . . > y cause d and/or block the view of anatomic
mechanisms. Particular care should be paid to drive on radi images. The components of these
bits and instruments used for cutting or implant’in on. have n ‘a cerftested for safety, heating, or migration in

Cl RI envirm . Similar products have been tested and
SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniqu vailable® scribed i of how they may be safely used in post-
O

describing the uses of this system. It is thg ( ility of th operative Clinical evaluation using MRI equipment 1.
surgeon to be familiar w ith the procedure & use of thelse . ' Shel F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
products. In addition, it is the responsibility ofthe surg@be De"% 7 Edtion. Biomedical Research Publishing Group, 2011
familiar with relevant publications and consult with
associates regarding the procedure before use. GICAL INSTRUM ENT WARNINGS: For safe effective use of
Techniques can be found on the Acumed w ebsité\(a med_ne?b y Acumed instrument, the surgeon must be familiar with the

e

ced

instrument, the method of application, and the recommended

surgical technique. Instrument breakage or damage, as well as

LMugI;ﬁﬂL‘:!?EeNtlt?o?cigi?; fs:;e” izfrfe(’.t%em%ﬁ;:? 'm netiho ds tissue d_a mage, can occur w hen an instrument is §ubjected to

of application, instruments, and r%«mende @I excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or
: ) . ) \ - & " unintended use. The patient must be cautioned, preferably in

technique for the device. The device ot designedhto w ithstand " . . . .

the stress of w eight bearing,m&earing, or excessive activity. writing as to the risks associated w ith these types of instruments.
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IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.
Previous stresses may have created imperfections, w hich can
lead to a device failure. Protect implants against scratching and
nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Bending
plates multiple times may w eaken the device and could lead to
premature implant fracture and failure. Mixing implant

components from different manufacturers is not recommended for

metallurgical, mechanical and functional reasons. The benefits
fromimplant surgery may not meet the patient’s expectations or
may deteriorate with time, necessitating revision surgery to
replace the implant or to carry out alternative procedures.
Revision surgeries w ith implants are not uncommon.

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Smg%@cal

instruments shall never be reused. Previous str have
created imperfections, w hich can lead to a de Protect

instruments against scratching and nickin
concentrations can lead to failure. 6

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are @ﬁS

discomfort, or abnormal sensations and nerve or so
damage due to the presence of an implant or du
trauma. Fracture of the implant may occur d cessiv
activity, prolonged loading upon the dev plete hea

excessive force exerted on the implant |nsert|on
migration and/or loosening may o c%l sensitivi
histological, allergic or adverse f@r dy reac It|ng
fromimplantation of a forelgrﬂla may occur. e or soft

tissue damage, necrosis of bon bone resorption, necrosis of

glcal

the tissue or inadequate healing may result fromthe presence of

an implant or due to surgical tr@

CLEANING:
leaning: |
end cle |mplants provided sterile. Implants
de non- ster| have not been used, but have become

oile®, should - R rg ssed according to the follow ing:

ouId not be reused. Acumed does

rnings utlons Q
. Rester n of the should not be performed if the
es into w ith contamination (e.g. biological
ontact, s bodily fluids/ blood) unless the single
evice (S been reprocessed by an authorized
|I|ty w h ceived appropriate regulatory clearance for
such Cl a SUD after it comes into contact with human
blood ue constitutes reprocessing.

ot use an implant if the surface has been damaged.
d implants should be discarded.

s should w ear appropriate personal protective equipment

PE).
AII users should be qualified personnel w ith documented
evidence of training and competency. Training should be
inclusive of current applicable guidelines, standards and
hospital policies.
Manual Processing
Equipment: Soft bristled brush, neutral enzymatic cleaner or
neutral detergent with a pH < 8.5.
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1. Prepare a solution using warmtap w ater and detergent or
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent
manufacturer’s recommendations for use paying close -
atteqtion to the correct exposure time, temperature, w ater Pre-wash 2 ﬂ\ old tap water N/A
quality, and concentration. \)
2. Carefully wash the implant manually. Do not use steel w ool or \Wash Warm t ‘ Neutral enzymatic
abrasive cleaners on implants. ( S (\ am tap water pH < 85
3. Rinse implant thoroughly with DI or purified w ater. Use Dl or N N
purified w ater for final rinse. - Washl| * 5 Warm tap water Detergert with
4. Dry the implant using a clean, soft, lint-free cloth to avoid ~ Q ¢ (>40°C) pH < 85
scratching the surface. U A
Ultrasonic Processing - \O Warm DI or purfied N/A
Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enz ymatic c .Q\ water (>40°C)
neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic g may ' \% 90°C N/A
cause additional damage to implants that havefSutfa amage. Vay
1. Prepare a solution using w armtap w atep.and@etgtgent or 5““"“*"&"""9 Acumed Instruments and Accessories
cleaner. Follow the enzymatic cleaner @,. ent must be t ghly cleaned before reuse, follow ing the guidelines
manufacturer’'s recommendations for use paying clos belo
attention to the correct exposure time, temperature gs & Precautions
quality, and concentration. ontamination of reusable instruments or accessories
2. Clean implants ultrasonically for a minimum o hould occur immediately after completion of the surgical
3. Rinse implant thoroughly w ith DI or pur|f|e r. Use procedure. Do not allow contaminated instruments to dry prior
purified w ater for final rinse. to cleaning/ reprocessing. Excess blood or debris should be

4.
scratching the surface. 6
M echanical Processing 2

Equipment: Washer/disinfec

Dry the implant using a clean soft, I| Cloth to an wiped off to prevent it fr(?m drying onto th? surface.
All users should be qualified personnel with documented

O evidence of training and competency. Training should be
inclusive of current applicable guidelines and standards and

tral enz ymatic cleaner 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 enzy matic solution until completely
cleaning process. submerged. Actuate all mov ab arts to allow detergent to

 Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual contact all surfaces. Soakj um of tw enty (20)
cleaning in order to see instruments in the cleaning solution. minutes. Use a nylon so erSh to gently scrub
Cleaning agents must be easily rinsed frominstruments to |nstru ments until all visiile'debris is removed. Pay special
prevent residue. t nto hard tor as. Pay special attention to any

nd clean with an appropriate bottle

e Mineral oil or silicone lubricants should not be used on Acu med . .
rings, coils, or flexible features: Flood

instruments.
. . pious amounts of cleaning solution to flush
e Neutral pHenzymatic and cleaning agents are recommende . Jb the surface with a scrub brush to remove all
for cleaning reusable instruments. It is very important that visible the surf ahd crevices. Bend the flexible
alkaline cleaning agents are thoroughly neutralized and ringed - rub the s W ith a scrub Brush. Rotate the part

frominstruments.

that all crevices are cleaned.

. Surgicgl instrumgnts must be dried thor'oughly to . Nethein n s and rinse thoroughly under running
formation, even if manufactured fromhigh grades @‘er for a ﬁ three (3) minutes. Pay special attention to

steel. annulati use a syringe to flush any hard to reach

e Allinstruments must be inspected for cle of surfa areas.&
joints, and lumens, proper function, an d tear prlo 4. Plage thehstruments, fully submerged, in an ultrasonic unit
sterilization. i aning solution. Actuate all moveable parts to allow

e Anodized aluminum must not come in contact with
cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong
cleaners and disinfectants or solutions contai
chlorine or certain metal salts. Also in solut
above 11, the anodization layer may diss

gent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a
imum of ten (10) minutes.
emove the instruments and rinse in deionized w ater for a

with p va% minimum of three (3) minutes or until all signs of blood or soil
are absent in the rinse stream. Pay special attention to

o=

Manual Cleaning/Disinfection Instr s cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach

1. Prepare enzymatic and cleanl t the us n and areas
temperature recommended bEt ufactur@ 6. Inspect instruments under normal lighting for the removal of
solutions should be prepaged wheh existing solutions become visible soil.
grossly contaminated.
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7. I visible soil is seen, repeat the sonication and rinse steps

above. "
8. Remove excess moisture fromthe instruments with a clean, 1 Two (2) minute prewaeﬁ @p water
absorbent, nonshedding wipe. st -
Combination Manual/Automated Cleaning and Disinfecting 2 P Twenty (20) Seconw)(vn pray with hot tap water
Instructions

1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and
temperature recommended by the manufacturer. Fresh

submerged. Actuate all moveable parts to allow dete,

solutions should be prepared w hen existing solutions beco
contact all surfaces. Soak for a minimum of ten (

grossly contaminated.
" X ; c : Ten 1 unfled water rinse with optional lubricant
Use a nylon soft bristled brush to gently scrub i nts unt|I ( P

2. Place instruments in enzy matic solution until completel
L L 7 X (64-6
all visible debris is removed. Pay special att rd to
reach areas. Pay special attention to any ¢ 0 8 mnute hat air dry (116°C/240°F)

instruments and clean w ith an appropr rush No ] ] .
Use of a sonicator will aid in thorough & g of/nstr en Follo asher/disinfector manufacturer’s instructions explicitly
Using a syringe or water jet will improve hlng of di fo
reach areas and any closely mated s urface ted Cleaning/Disinfection Instructions
3. Remove instruments from enzy me solution an \ utomated w asher/dryer systems are not recommended as the
deionized w ater for a minimum of one (1) only cleaning method for surgical instruments.
4. Place instruments in a suitable washer/ d or bask An automated system may be used as a follow up process to
process through a standard w asher: fector cycle. manual cleaning.
e Instruments should be thoroughly inspected prior to sterilization

follow ing minimum parameters are I for tho
cleaning and disinfection. A’ é &6 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 facﬁ%
K3

Sterile Product: Sterile product w as 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, the incident must be reported to Acumed. The product

A

Grav ity Displacement Aut A\\
%
9

ospire Temperature: °RA(132°C)

Exp e Time: minutes

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

m Time: *

125 minutes

Pre-Vacnﬁave:
4

RQY

implants and instruments must be considered nonstecile
sterilized by the hospital prior to use. Sterilization of n e

A J
peraturd: | 270°)F (132°C)

25 minutes

70 minutes

devices has been validated using the sterilizati ers \
listed below, where devices are provided in fu%e trays WEIO
.

all parts placed appropriately.
ﬁs for

Sterilization M ethods

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

Follow current AORN “Recommended Prac

for \'
Sterilization in Perioperative Practice %

ettingsf and ANS
ST79: 2010 — Comprehensive guidé&team sterilizafton arrd

sterility assurance in health care faeilities.
Flash sterilization is not recoryr ,butif u @uld only
MIST79:

be performed according torequirements of ANS

<
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep aw ay fromdirect sunlight. Prior to use, inspect
product package for signs of tampering, or w ater
contamination. Use oldest lots first.

APPLICABILITY: These materials contain infor mation
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 w ith different indications or

restrictions in different countries. Products may not be V
approved for use in all countries. Nothing contained on O
these materials should be construed as a promotiog” o
solicitation for any product or for the use of any proddct i
a particular w ay which is not authorized unde

and regulations of the country w here the F@

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

document. ‘ \ $
O

%

2

’s .
N

2

2

N
,bO

«

Consul;irstor use
. PN
-

e

~S erilized using irradiation

° Use-b@’

'gu\e number

};h code

Authorized representative in the European
Community

q

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

overfglsomhed, skal der for %test inden implantation.

Patiepter som er uvillige ller |kke i stand til at felge

plej€instrukser efter '@; onh udger en kontraindikation for
BESKRIVELSE: Acumed's kongruente knoglepladesystem, onenter. Disse komponenter er ikke

e af diss
Acumed's knoglepladesystem til de nedre ekstremiteter, Polarus bSrggnet til s rue@relse eller fiksering pa posteriordelene
un glep y i emi , u@e lerne) pipalis cervicalis, thoracalis eller lumbalis.

proksimale humeralpladesystem og skruer og tilbehgr er bereg *
til fiksering af frakturer, fusioner eller osteotomier
V PECIFI ER FORIMPLANTATER:
ne er frer’r\m f kommercielt ren titanium i henhold
legering i henhold til ASTM F136.

FIKATIONER FOR KIRURGISKE
: Instrumenterne er fremstillet af forskellige
Wal&;a stfrit stal, titanium, aluminium og poly merer
ml

vur t mht. biokompatibilitet.
for knoglerne phalanges, metatarsus, tarsalls, fibula

Acumed Polarus® proksimalt, humeralldsepladesys ontatter YSNINGER OM BRUG AF IMPLANTATER: Fysiologiske
plader og skruer der er beregnet til humerus. Ac | begreenser implantatproduktets sterrelse. Kirurgen skal
kongruente scapulaknogle pladesystem giver fiksation ved @ veelge den type og starrelse, sombedst passer til patientens
frakturer, fusioner og osteotomier pa SCBKB \ behov for at opna ngjagtig tilpasning og korrekt fastgerelse med

tilstreekkelig understgttelse. Selvom laegen er den uddannede

KONT RAINDIKATIONER: Kontrgn er for yﬁ formidler mellem virksomheden og patienten, skal de vigtige
aktiv eller latent infektion, sepsi rose, UK elig medicinske oplysninger i dette dokument altid videregives til
meaengde eller kvalitet af kn o% pdveev samt patienten.

materialeoverfglsomhed. Hvis r mistanke om

-} acumed’



OPLYSNINGER OM BRUG AF KIRURGISKE INSTRUMENTER:
De instrumenter, der leveres med dette system, kan vaere til
engangsbrug eller flergangsbrug.

e  Brugeren skal kontrollere instrumentets meerkat for at afgere,
ominstrumentet er til engangsbrug eller flergangsbrug.
Instrumenter til engangsbrug er meerket med symbolet
“Genbrug ikke” som beskrevet i sy mbolforklaringen nedenfor.

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

e Instrumenter til flergangsbrug har en begreenset levetid. Far
og efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug
kontrolleres for skarphed, slitage, bes kadigelse, ko
rengaring, taering og intakte forbindelses mekanis
det er relevant. Veer seerlig opmaerksom pa dre
instrumenter, somanvendes til at skeere ellegtilat ipdsaette

implantater.
KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical De rglske te
til radighed, som beskriver brugen af dette system. De

kirurgens ansvar at veere bekendt med procedur

anvendelse af disse produkter. Derudover er det rurgens
ansvar at veere bekendt med relevante publikati mt at
konsultere erfarne kolleger vedrerende proc |nden
anvendelse. Kirurgis ke teknikker er atil meds

(acumed.net)

ADVARSLERVEDRJREN D%JN; i ATER: &;aran tere

sikker og effektiv anvendelse med's implantater, skal
kirurgen veere fuldt fortrolig med implantatet,

ﬁet anvefdelse,

applikations metoden, og de anbefalede kirurgiske teknikker.
Komponenten er ikke konstrueret tifat kunne modsta
veegtbelastning, belastning vg r overdreven fysisk
aktivitet. Produktbrae kage el x e kan opsta, nar implantatet
udsaettes for gget belast ofbindelse med forsinket heling,

ingepsheling, eller utilst heling. Forkert indseetning af
n under i ation kan gge risikoen for lgsnelse

—

glgevirkning afsaget af tte;mplantat Disse advarsler skal
ludere i en for, aQuktet kan svigte somet resultat
af los f og/eller I@p belastning, overdreven aktivitet,
vaeg ing, isaer lantatet udsaettes for gget
pga. for: ellng, ingen heling eller utilstreekkelig
nkluswe t. kadigelse af nerver eller blgdveev, enten i
delse irrgisk trauma eller tilstedeveerelsen af
Iantat ten skal advares omat behandlingen kan

mlsl kes, vedkommende ikke falger plejeinstrukser efter
oper%n Implantaterne kan eventuelt skabe forstyrrelse og/

ell e udsynet til anatomiske strukturer pa radiografiske
Systemet er ikke blevet testet for sikkerhed, opvarmning
vandrlng i MRI-miljget. Lignende produkter er blevet testet og
skrevet med hensyn til, hvordan de kan anvendes sikkert under
post-operatlve kliniske undersggelser, der anvender MRI-udstyr1.

7Shellock F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

ADVARSLERVEDRZRENDE KIRURGISKE INSTRUM ENT ER:
For sikker og effektiv brug af alle Acumed instrumenter skal
kirurgen veere fortrolig med instrumentet, anvendelses metoden og

-} acumed’



den anbefalede kirurgis ke teknik. Brud eller skade pa instrumentet KOMPLIKATIONER: Mulige negative fglgevirkninger er s merte,

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 pa de risici,

som er forbundet med disse typer instrumenter, helst pa skrift.

FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE IMPLANTATER: Et
implantat ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have
frembragt s krgbeligheder, som kan fare til at implantatet svigter
Beskyt implantaterne mod rids- og revnedannelser, da sddanne
belastningspunkter kan fere til produktfejl. Det kan svaekke
anordningen, hvis plader bgjes flere gange, og det kanf

brud pa eller svigt af implantatet for tid. Det anbefales |

blande implantationskomponenter fra forskellige pr
metallurgiske, mekaniske og funktionelle arsage
implantationsoperationer lever maske ikke op @ ns
forventninger eller kan forringes med tide n ghailk 0 n
ngdvendigggre revisionskirurgi for at uds @ plantatet eIIer
udfgre et alternativt indgreb. Revisionskirukgi af' implant ere
ikke ualmindeligt.

INSTRUM ENT ER: Kirurgiske instrumenter til e gsbru
aldrig genbruges. Tidligere belastning kap,haves¥rembragt n\
skragbeligheder, som kan fere til, at ano%en svigter.aBesky
instrumenter mod ridser og hakker, 4% nne k c@ de
belastninger kan fare til svigt. A K

FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE KIRU RG;&

elene ved

ubehag eller unormale sanseindtr amt nerve- eller
bledvaevsskader pga. mplarg& deveerelse eller kirurgisk
traume. Brud pa implantate verdreven aktivitet, langvarig
belastning af produktet, u dig heling eller overdrevet tryk
pafo lantatet undegi telse. Implantatvandring og/eller -
taloverfglsomhed eller histologis k

[ kan foreko f
isk reakti er ugunstig reaktion pa fremmedlegeme,
yldes i anta n af et fremmedmateriale kan forekomme.

kadlgelse haefve eller dvgev knoglenekrose eller -
sorptlon ekrose el treekkelig heling kan opsta ved
et impl stedexae er pa grund af kirurgisk trauma.
!&\IGSV
rlngs implantatet: Implantater bar ikke
nanvend med anbefaler ikke rengearing igen eller
resteriliser f sterilt emballerede produkter. Implantater, der

ikke-sterile, og som ikke har vaeret brugt, men er blevet
ber behandles i henhold til fglgende:

sler og forholdsregler

esterilisering af implantaterne ber ikke udfgres, hvis
implantatet kommer i kontakt med kontaminerende stoffer
(f.eks. kontakt med biologisk vaev sdsom kropsveesker eller
blod), medmindre anordningen til engangsbrug er blevet
genbehandlet pa et godkendt sted, som har den forngdne
lovmeessige tilladelse til dette. Rengering af en anordning til
engangsbrug, efter at denne har veeret i kontakt med humant
blod eller veev, udger genbehandling.
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¢ Anvend ikke implantatet, hvis overfladen er blevet bes kadiget. rengarings midlets producent for anvendelse, og veer seerligt
Beskadigede implantater ber borts kaffes. opmeerksom pa korrekt eksponefipgsperiode, temperatur,

« Alle brugere bar vaere kvalificeret personale med dokumenteret vandkvalitet og koncentraﬂnk
bevis pa uddannelse og kompetence. Brugere ber anvende 2. Renggr implantaterne m yd i mindst 15 minutter.

passende personligt bes kyttelsesudstyr (PPE). 3. Skybimplantatet grundi d deioniseret eller renset vand.
Manuel forarbejdning deioniseret set vand til den sidste skylning.

Udstyr: Blad barste, neutralt enzymatisk rengaringsprodukt eller Q implantatet n ren, bled, fnugfri klud for at undga at

neutralt rengaringsmiddel med en pH pa < 8,5. se overfladen.

1. Forbered en oplgsning af varmt vand fra hanen og %«anisk fo%jdning .
renggrings middel eller renggringsprodukt. Felg anbefalingerne styr: V. kine/desifificéringsapparat, neutral enz ymatisk
angivet af det enzy matiske rengaringsprodukts eller :V ren% ukt eller @ renggringsmiddel med en pH <

renggrings midlets producent for anvendelse, og veer @ 8,5. \
\ &

opmaerksom pa korrekt eksponeringsperiode, te
vandkvalitet og koncentration. %

2. Vask omhyggeligt implantatet manuelt. Anv ik aluld C' 3
eller slibende rengeringsartikler pa implanta @

3. Skyl implantatet grundigt med deionise % enset vand@ Fova 2 Koldty and fra hanen Ikke refevant
Anvend deioniseret eller renset vand tilg idste skylning.¢ \ Neutral enzy -
4. Ter implantatet af med en ren, blgd, fnugfri kiud fo ga at @Vask 2 Varmtvandfr hanen | oH <85
ridse overfladen. $ Py
Ultralydsforarbejdning \v Varmt vandfra hanen | Renggringsmid-
Udstyr: Ultrasonisk rengaringsprodukt, neutr. matis Vask I 5 (>40 °C) delmed pH < 8,5
reng@ringsprodukt eller neutralt rengar‘i mi med en p <
§,5. Bemeerk: Ultralydsrengaring kan fo%ge beskadigelse af Varmt deioniseret
implantater, som har OverﬂadeSdee% O Skyl 2 eller renset vand (>40 | Ikke relevant
1. Forbered en oplasning af var ra hane& °C)
rengerings middel eller re ingsprodukt. Feglg anbefalingerne .
angivet af det enzy matiske rengeringsprodukts eller Tor 40 90 °C Ikke relevant

-} acumed’



Renggringskrav til instrumentet: Acumed instrumenter og .
tibehgr skal rengeres omhyggeligt fer genanvendelse iht.
retnings linjerne angivet herunder.

Advarsler og forholdsregler o

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 far rengering/genforarbejdning. Overfladigt blod eller
vaevsrester ber terres af for at forhindre dem i at indterre pa
overfladen.

%Iler saerli
Alle brugere bar veere kvalificeret personale med dokume eret en PH'

bevis pa uddannelse og kompetence. Uddannelsen - 7
inkludere aktuelt gaeldende retningslinjer, standarde O
hospitalspolitikker.

Anvend ikke metalbarster eller skuresvamp
manuelle rengagringsprocedure.

Anvend renggrings midler med lavt sku
overfladeaktive stoffer tii manuel rengg
instrumenterne i renggringsoplgsningen. Rengerin
skal nemt kunne skylles af instrumenterne for at fo e

,bC)
rester. \ rels& i@\'

Der bar ikke anvendes mineralolie eller silik
zymatis ke o

r at kunnetse

Acumed instrumenter.

Det anbefales at anvende pH-neutral
rensende midler til rengering af g nter

elige in
Det er meget vigtigt, at baﬁ ngs md liseres

omhyggeligt og skylles af inst

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

Alle instrumenter skal ko r
led g lumen, korrektf

e s for renlighed af overflader,
g normalt slid fer sterilisation.

ke komme i kontakt med visse

eller oplgsninger, der indeholder jod, klorin
alsalte. dékan brug af oplgsninger med
det anodiserede lag.

arings-? ceringsvejledning

enzyrr% g rensende midler iht.
ncent& g temperatur anbefalet af producenten.

r ber for, s nye oplgsninger, nar de eksisterende

plgsnin er staerkt kontaminerede.

gin enterne i den enzymatis ke oplgsning, sé de er helt
d et af oplgsningen. Aktiver alle bevaegelige dele, sa
gs midlet kommer i kontakt med alle overflader. Leeg i
i mindst tyve (20) minutter. Brug en blgd nylonberste til at
rubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige rester er
fijernet. Veer seerligt opmaerksom pa omrader, der er sveert
tiigee ngelige. Veer seerligt opmeerksom pa alle kanylerede
instrumenter, og renger dem med en passende flaskerenser.
For blotlagte fjedre, spoler eller fleksible egenskaber: Fyld
spraekkerne med rigelige maengder rengeringsopl@sning for at
skylle alle rester ud. Skrub overfladen med en skurebarste for
at fjerne alle synlige rester fra overfladen og spraekkerne. Bgj
det bevaegelige omrade, og skrub overfladen med en
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skurebearste. Drej delen, samtidigt med at der skrubbes pa den 2. Laeg instrumenterne i den enzymatis ke oplgsning, sa de er helt

for at sikre, at alle spraekker er rengjorte. daekket af oplgsningen. Aktl er bevaegelige dele, sa

3. Tag instrumenterne op, og skyl dem omhyggeligt under rengerings midlet kommer i d alle overflader. Leeg i
rindende vand i mindst tre (3) minutter. Veer szerligt bled i mindst ti (10) minu 9 en blad nylonberste til at
opmeerksom pa kany leringer, og brug en sprgijte til at skylle alle skrubbe instrumentern igt, indtil alle synlige rester er
sveert tigeengelige omréader. ef. Vaer saerllgt om pé onrader, der er sveert

| ige. Veer opmaerksom pa alle kanylerede

4. Laeg instrumenterne - helt nedsaenkede - i en ultralydsenhed
nter, ogdre ngar dem med en passende flaskerenser.

med renggringsoplgsning. Aktiver alle bevaegelige dele, sa
rengerings midlet kan komme i kontakt med alle overflader. haerkl 8 ultr?Iydsapparat VIIthwlp? under to ol
Soniker instrumenterne i mindst ti (10) minutter. mhyggeli ring af igagurgenter. Brug af en sprojte eller
. R . vandstr, rbedre sk¥ynihg af sveert tilgaengelige omrader
5. Tag instrumenterne op, og skyl dem i deioniseret vand i W 0g a afpasse lader.

tre (3) minutter, eller indtil alle tegn péa blod eller restef ikk . . .
laengere kan ses i skyllevandet. Veer seerligt opmeer o 3. T S menter_ st :tn(%l);nrﬁiﬁLtz:snlngen, og skyldemi

kanyleringer, og brug en sprgjte til at skylle aIIe
terne i en passende kurv til vaskemaskine/

parat, og ker demgennem et standard vaske-/

tigee ngelige omrader. > :
6. Kontroller instrumenterne under normal be for at se, desm?ce \ O aendo i .
alle synlige rester er blevet fiernet. esint rogram. Folgende minimumsparametre er
or omhyggelig rengering og desinfektion.

ntie
7. Hvis der forekommer synlige rester, s s&'

ne for
ultralydsbehandling og gennemskylning angivet ov %
gentages. @
8. Tar overskydende fugtighed af instrumentern \

absorberende, fnugfri serviet @
Vejledning i kombineret manuel/automati ngoring
desinficering . K
1. Forbered enzy matiske og rensen \er iht.
brugskoncentration og tempe tx falet a nten.
Der ber forberedes nye oplgsninges, nar de eksisterende
oplesninger bliver steerkt ko inerede.
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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

STERILITET :
Systemkomponenterne kan g @rlle eller usterile.

rodukt: Det sten&\j\m er blevet eksponeret for en

| dosis pa 25,0 mastraling. Acumed anbefaler

] . ikike, sterilis It emballerede produkter igen. Hvis
4 Femten (15)minutters sky hing i koldt vandfra hanen (X2) sterfle emballa9e ePbeskadiget, skal hae ndelsen indberettes
5 To (2) minutters vask i rengeringsmiddelmedv amt vandfra hanen ilA md Pr kt § a 'kke anvendes og skal returneres til
(64-66 °C/146-150 °F) N
6 Femten (15)sekunders skylning medvamt vandfra hanen A\“ Us ukt Me produktet er tydeligt meerket som
; Ti (10) sekunders sky hing med renset vand med valgfrismg gw sterill oQ\leveret i e t, steril pakning leveret af Acumed,
-66 °C/146-150 °F) k |mplant nstrumenter anses for at vaere usterile.
er blevet godkendt iht.
8 Syv (7)minutters terring med vam ft (116 °C/2 fnetrene angivet herunder i fuldt pakkede bakker

Beneerk: Falg udtrykkeligt vejledningen leveret af vés RS
desinficeringsapparatets producent

Vejledning i automatisk rengering/desinfektion

Det anbefales ikke at anvende automatiske v x
torresystemer somden eneste reng mring e til klrl.@

instrumenter.
Et automatisk system kan anvendes
proces til manuel rengering.

Instrumenter bar kontrolleres
sikre effektiv rengering.

nomm

ng for at

1onsmetoder

udstyrets fabrikants brugsvejledning til det anvendte
teriliseringsapparat samt konfigurationsvejledning.

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

Lyn-sterilisering anbefales ikke, men hvis den anvendes, ber
den kun udferes i folge bestemmelserne i ANSVAAMI 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 :(&'@

Eksponeringsperiode: io\w

eyriode: @ utter
&&ing p :
Eksponerin ergtur: 132°C (270 °F)
Eksponﬁ de: 25@?
OV Torrep: w ¢ @i;ﬂter
I

-} acumed’

PKGI-50-M Effective 05-2020



OPBEV ARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt sted
og veek fra direkte sollys. Unders gg produktemballagen

far brug for at se omden har veeret forsggt abnet, eller

den er kontamineret med vand. Brug det eldste parti
forst.

ANV ENDELIGHED: Dette materiale indeholder

oplysninger om produkter, der eventuelt er eller ikke er

el .
ERILE [EO] S@ret ved brug af ethylenoxid
LR teriliseret ved brug af straling

tilgeengelige i et specifikt land, eller eventuelt er

tilgae ngelige under forskellige varemaerker i forskellige
lande. Produkterne kan veere godkendt eller tilladt af
statslige regulerende myndigheder til salg eller
anvendelse med forskellige indikationer eller

begraensninger i forskellige lande. Produkter er eve%O ﬂ>‘

ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen
oplysninger i dette materiale ber fortolkes somé
markedsfgring eller opfordring til keb af ethye
eller til anvendelse af et produkt pa en bes
ikke er godkendt iht. lovgivningen eller for:
leeserens land.

Holdeﬂo

K{}n mer

ahmde

Autoriseret repraesentanti det Europaeiske
Feellesskab

Producent

= "N S

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

udleveret yderligere materiale henvises du il

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede@

Ma ikke genanvendes

kontaktoplysningerne angivet i dette do‘k@-

@vre temperaturbegraensning

O

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.
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ACUMED® BONE PLATE SYSTEMS 0

*
sensitivity is suspected, \x&%ld be performed prior to

implaptation. Patients w unw illing or incapable of follow ing

posfopetative care ins ions are contraindicated for these
Vi i
Rati

DESCRIPTION: The Acumed Congruent Bone Plate System, not intended for screw attachment or

Acumed Low er Extremity Bone Plate System, Polarus® Locking thor I%?C ootrhle OZ r s8ine
Proximal Humeral Plate System, Scapula Congruent Bone Plat ’ 4 ' .
System of bone plates, screw s and accessories are design% _@

MPL &I

provide fixation for fractures, fusions or osteotomies. : TERIAL CATIONS: The implants are

|

ma mmercially‘ itanium per ASTM F67 or titanium
a ASTM F1

INDICATIONS: The Acumed Congruent Bone Plat ﬁ

includes plates, screw s and accessories designed t&®proyide

fixation during fractures, fusions, and osteoton @ e clavicle,q GICA% &B M ENT MATERIAL SPECIFICATIONS: The
9 % strument: de of various grades of stainless steel,
a

humerus, radius, ulna, metacarpal, metatarsa
and fibula. The Acumed Low er Extremity @ titan% inum, and poly mers evaluated for biocompatibility.
a

f lements (pedicles) of the cervical,

includes plates, screw s and accessories d *

fixation during fractures, fusions, and osteotomies for NT INFORMATION FOR USE: Physiological dimensions
phalanges, metatarsals, tarsals fibula, and tibia bo 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 t merus., Thi adaptation and firm seating w ith adequate support. Although the
Acumed Scapula Congruent Bone Plate Sys ovides fixgfi physician is the learned intermediary betw een the company and

the patient, the important medical information given in this

during fractures, fusions, and oste otomi or the scapu{
document should be conveyed to the patient.
are
nt quantity

CONTRAINDICATIONS: Contr o '%73 for th@h
active or latent infection; sepsis; ostedporosis, insuffigiel

or quality of bone or soft tissue material sensitivity. If material
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SURGICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE: Improper insertion of the device during implantation can increase
Instruments provided w ith this system may be single use or the possibility of loosening or migratign. The patient must be
reusable. cautioned, preferably in writig& utithe use, limitations, and

e  The user must refer to the instrument's label to deter mine possible adverse effects of i lant. These cautions include

whether the instrument is single use or reusable. Single use  the possibility of the devicgo %tment failing as a result of loose
instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as fixat d/or looseni eSs, excessive activity, or w eight
described in the Symbol Legend section, below . b or Joad beari |cularly if the |mp'lant experiences
e Single use instruments must be discarded after a single use. ca oads d . _e ayed union, nonu.mon, or incomplete
. . ) ) healigg, and the possibility of nerve or soft tissue damage related
Reusable instruments haye a limited lifespan. _Prlor toand o gither surgi Q Ama or t resence of the implant. The
after each use, reusable instruments must be inspected . 3 ;

- e to follow postoperative care
where applicable for sharpness, w ear, damage, proper nt and/ or treatment to fail. The
cleaning, corrosion and integrity of the connecting @ )

il

; . . > y cause d and/or block the view of anatomic
mechanisms. Particular care should be paid to drive on radi images. The components of these
bits and instruments used for cutting or implant’in on. have n ‘a cerftested for safety, heating, or migration in

Cl RI envirm . Similar products have been tested and
SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniqu vailable® scribed i of how they may be safely used in post-
O

describing the uses of this system. It is thg ( ility of th operative Clinical evaluation using MRI equipment 1.
surgeon to be familiar w ith the procedure & use of thelse . ' Shel F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
products. In addition, it is the responsibility ofthe surg@be De"% 7 Edtion. Biomedical Research Publishing Group, 2011
familiar with relevant publications and consult with
associates regarding the procedure before use. GICAL INSTRUM ENT WARNINGS: For safe effective use of
Techniques can be found on the Acumed w ebsité\(a med_ne?b y Acumed instrument, the surgeon must be familiar with the

e

ced

instrument, the method of application, and the recommended

surgical technique. Instrument breakage or damage, as well as

LMugI;ﬁﬂL‘:!?EeNtlt?o?cigi?; fs:;e” izfrfe(’.t%em%ﬁ;:? 'm netiho ds tissue d_a mage, can occur w hen an instrument is §ubjected to

of application, instruments, and r%«mende @I excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or
: ) . ) \ - & " unintended use. The patient must be cautioned, preferably in

technique for the device. The device ot designedhto w ithstand " . . . .

the stress of w eight bearing,m&earing, or excessive activity. writing as to the risks associated w ith these types of instruments.
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IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.
Previous stresses may have created imperfections, w hich can
lead to a device failure. Protect implants against scratching and
nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Bending
plates multiple times may w eaken the device and could lead to
premature implant fracture and failure. Mixing implant

components from different manufacturers is not recommended for

metallurgical, mechanical and functional reasons. The benefits
fromimplant surgery may not meet the patient’s expectations or
may deteriorate with time, necessitating revision surgery to
replace the implant or to carry out alternative procedures.
Revision surgeries w ith implants are not uncommon.

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Smg%@cal

instruments shall never be reused. Previous str have
created imperfections, w hich can lead to a de Protect

instruments against scratching and nickin
concentrations can lead to failure. 6

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are @ﬁS

discomfort, or abnormal sensations and nerve or so
damage due to the presence of an implant or du
trauma. Fracture of the implant may occur d cessiv
activity, prolonged loading upon the dev plete hea

excessive force exerted on the implant |nsert|on
migration and/or loosening may o c%l sensitivi
histological, allergic or adverse f@r dy reac It|ng
fromimplantation of a forelgrﬂla may occur. e or soft

tissue damage, necrosis of bon bone resorption, necrosis of

glcal

the tissue or inadequate healing may result fromthe presence of

an implant or due to surgical tr@

CLEANING:
leaning: |
end cle |mplants provided sterile. Implants
de non- ster| have not been used, but have become

oile®, should - R rg ssed according to the follow ing:

ouId not be reused. Acumed does

rnings utlons Q
. Rester n of the should not be performed if the
es into w ith contamination (e.g. biological
ontact, s bodily fluids/ blood) unless the single
evice (S been reprocessed by an authorized
|I|ty w h ceived appropriate regulatory clearance for
such Cl a SUD after it comes into contact with human
blood ue constitutes reprocessing.

ot use an implant if the surface has been damaged.
d implants should be discarded.

s should w ear appropriate personal protective equipment

PE).
AII users should be qualified personnel w ith documented
evidence of training and competency. Training should be
inclusive of current applicable guidelines, standards and
hospital policies.
Manual Processing
Equipment: Soft bristled brush, neutral enzymatic cleaner or
neutral detergent with a pH < 8.5.
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1. Prepare a solution using warmtap w ater and detergent or
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent
manufacturer’s recommendations for use paying close
attention to the correct exposure time, temperature, w ater
quality, and concentration.

. Carefully wash the implant manually. Do not use steel w ool or
abrasive cleaners on implants.

. Rinse implant thoroughly with DI or purified w ater. Use Dl or
purified w ater for final rinse.

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

Ultrasonic Processing

Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enz ymatic c%@
a

4.

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

1. Prepare a solution using w armtap w aterand -‘@ gent or
cleaner. Follow the enzymatic cleaner @,. ent
manufacturer’s recommendations for usg p

attention to the correct exposure time, temperature
quality, and concentration.

. Clean implants ultrasonically for a minimum o
. Rinse implant thoroughly with DI or purlfle®r. Use
purified w ater for final rinse.
cloth to an

Dry the implant using a clean soft, Iln\

4.

scratching the surface. 6
M echanical Processing
Equipment: Washer/disinfector tral enz ymatic cleaner or

neutral detergent with a pH < 8.5.

o

p 2

Pre-wash \ old tap water N/A

>

N

Neutral enzymatic

Wam tap water
pH =< 85

v

3 \Vash 1

Wam tap water Detergent with

5

* e o (>40°C) < 85

02 Wam DI or purified N/A

water (>40°C)

90°C N/A

um ent %g Acumed Instruments and Accessories
ust bet cleaned before reuse, follow ing the guidelines
belo
War, s & Precautions

ntamination of reusable instruments or accessories
uld occur immediately after completion of the surgical

@ocedure. Do not allow contaminated instruments to dry prior

to cleaning/ reprocessing. Excess blood or debris should be
w iped off to prevent it fromdrying onto the surface.

All users should be qualified personnel w ith documented
evidence of training and competency. Training should be
inclusive of current applicable guidelines and standards and
hospital policies.
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e Do not use metal brushes or scouring pads during manual 2. Place instruments in enzy matic solution until completely
cleaning process. submerged. Actuate all mov ab arts to allow detergent to

 Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual contact all surfaces. Soakj um of tw enty (20)
cleaning in order to see instruments in the cleaning solution. minutes. Use a nylon so erSh to gently scrub
Cleaning agents must be easily rinsed frominstruments to |nstru ments until all visiile'debris is removed. Pay special
prevent residue. t nto hard tor as. Pay special attention to any

nd clean with an appropriate bottle

e Mineral oil or silicone lubricants should not be used on Acu med . .
rings, coils, or flexible features: Flood

instruments.
. . pious amounts of cleaning solution to flush
e Neutral pHenzymatic and cleaning agents are recommende . Jb the surface with a scrub brush to remove all
for cleaning reusable instruments. It is very important that visible the surf ahd crevices. Bend the flexible
alkaline cleaning agents are thoroughly neutralized and ringed - rub the s W ith a scrub Brush. Rotate the part

frominstruments.

that all crevices are cleaned.

. Surgicgl instrumgnts must be dried thor'oughly to . Nethein n s and rinse thoroughly under running
formation, even if manufactured fromhigh grades @‘er for a ﬁ three (3) minutes. Pay special attention to

steel. annulati use a syringe to flush any hard to reach

e Allinstruments must be inspected for cle of surfa areas.&
joints, and lumens, proper function, an d tear prlo 4. Plage thehstruments, fully submerged, in an ultrasonic unit
sterilization. i aning solution. Actuate all moveable parts to allow

e Anodized aluminum must not come in contact with
cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong
cleaners and disinfectants or solutions contai
chlorine or certain metal salts. Also in solut
above 11, the anodization layer may diss

gent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a
imum of ten (10) minutes.
emove the instruments and rinse in deionized w ater for a

with p va% minimum of three (3) minutes or until all signs of blood or soil
are absent in the rinse stream. Pay special attention to

o=

Manual Cleaning/Disinfection Instr s cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach

1. Prepare enzymatic and cleanl t the us n and areas
temperature recommended bEt ufactur@ 6. Inspect instruments under normal lighting for the removal of
solutions should be prepaged wheh existing solutions become visible soil.
grossly contaminated.
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7. I visible soil is seen, repeat the sonication and rinse steps

above o

8. Remove excess moisture fromthe 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

P A 4
Instructions s ne (1)minute@\e soak
1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and K %ﬂ

\ Fifteen (1 c

temperature recommended by the manufacturer. Fresh cold tap water rinse (X2)

S?(I)l;tls?ni ;:ltgl#]?nt;?ezrepared w hen existing solutions beco T @ Rie deter asp with hot tap water
9 y . /146-150°
A4

een (15)5‘3( tap water rinse

contact all surfaces. Soak for a minimum of ten (

Use a nylon soft bristled brush to gently scrub i Ten (10, nd purified water rinse with optional lubricant

all visible debris is removed. Pay special att (64665 Mg6-150°F )
reach areas. Pay special attention to any c 8 JE Mminute hat air dry (116°CI240°F)
instruments and clean with an ap propr rush No
Use of a sonicator will aid in thorough g of instri Not€; Follow washer/disinfector manufacturer's instructions explicitly
Using a syringe or water jet will improve fleShing of @t (0]
reach areas and any closely mated surface ated Cleaning/Disinfection Instructions
3. Remove instruments from enzy me solution and,[iRS&in \ utomated w asher/dryer systems are not recommended as the
deionized w ater for a minimum of one (1) only cleaning method for surgical instruments.
4. Place instruments in a suitable washer/ d or bask e An automated system may be used as a follow up process to
process through a standard w asher: fector cycle. manual cleaning.
e Instruments should be thoroughly inspected prior to sterilization

follow ing minimum parameters are I for tho
cleaning and disinfection. A’ é &6 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

Sterile Product: Sterile product w as 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, the incident must be reported to Acumed. The product
must not be used, and must be returned to Acumed.

A

assurance in health care facilitie:
Y
Grav ity Displacement Autoclav
\

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

devices has been validated using the steriliz

ers

E ure Temperature: 32°C)

PE ure Time: inutes
Time: 125 minutes
K4
P Pre-Vacuum e: *

Exp perature; _@ 32°C)
e Time: minutes
70 minutes

ed trays

ati
listed below , where devices are provided in f
all parts placed appropriately.
Sterilization M ethods

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

Follow current AORN “Recommended Prac

for \
Sterilization in Perioperative Practice %

ettingsf and ANS
ST79: 2010 — Comprehensive guidé&team sterilizafton arrd

sterility assurance in health care faeili
Flash sterilization is not recor @uld only
MIST79:

be performed according t

ybr()

,butif u
equirements of ANS

<

>
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep aw ay fromdirect sunlight. Prior to use, inspect
product package for signs of tampering, or w ater
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 w ith different indications or

restrictions in different countries. Products may not be OV
these materials should be construed as a promotiof o
solicitation for any product or for the use of any
and regulations of the country w here the
located.
.

FURTHER INFORMATION: To request further m@
document. $ @\'

SIS

approved for use in all countries. Nothing contained on
T
a particular w ay which is not authorized unde
please see the contact information listed on this
'\% 0\

N
,DO

A N
Consu{UnWs for use
&

2=

N

|

N

ized using ethylene oxide
lepesvongeny

g
]
=]

r 4

@terilized using irradiation

N

— R
>¢ . Use-b@’
P s 3
)
P e number
[coT] tch code

4

Authorized representative in the European
Community

¢

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

S
o @@Eﬂ%

Upperlimit of temperature

Caution: For Professional Use Only.
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ACUMED® KNOCHENPLATTENSYSTEME 0

*
KONTRAINDIKATIONEN: § Kontraindikationen des
Syst gehoren aktive atente Infektionen, Sepsis,
i Quantitat oder Qualitat des
BESCHREIBUNG: Das Acumed Kongruente &in IiC'(:der G nd Materialempfindlichkeit. Bei

Knochenplattensystem, Acumed Knochenplattensystem fiir die kQitsvengacht soliten vor der Implantation
t ngt 't'Yt lé’ol u ® Proximal ‘L y ul ttl entsprechende] ests durchgefihrt w erden. Patienten, die zu den
unteren remitaten, Polarus® Proximale Humerussperrplatte 4 @ rativen Iﬁmafsnahmen nicht bereit oder

System, Scapula Kongruente Knochenplattensystemfir . . L N O
Knochenplatten, Schrauben und Zubehdr w urden entw ic W BI.Cht ind gg(jsmd, . E:e?e ?erate kfzn;rahlnd If)'ert' d
Frakturen, Fusionen oder Osteotomien zu fixieren. s sindn e befestigung mit schrauben oder
g anp en Elementen (Pedikeln) der
len, Thor{ Lendenw irbelsdule vorgesehen.

INDIKATIONEN: Das Acumed Kongruente Kno atien -
System besteht aus Platten, Schrauben und e zur C)Pllel @EN FUR IMPLANTATMATERIAL: Die
Fixierung bei Frakturen, Fusionen und Ostgetg peziell f - . . i

) . Implanta d aus handelslblichemreinem Titan gemal ASTM
Clavicula, Humerus, Radius, Ulna, Metak: @ F67 ) Titanleqi R ASTM F136 h tellt
Metatarsalgelenke, Malleolus, Tibia und Fibela&ntw icke$’den. %r'elner itanlegierung gema ergestellt.
ile, die

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

konzipiert sind, um bei Frakturen, Fusionen oder, omien \'a RURGISCHEN INSTRUM ENTE: Die Instrumente bestehen
Fixierung fur die Zehenglieder, Metatarsalgele Tarsalgele us Edelstahl, Titan, Aluminium und Poly meren verschiedener
Fibula undTibiaknochen zu liefern. Das Acu Iarus®xu Einstufung, deren Biokompatibilitat beurteilt w urde.
proximale Hu merussperrplatten-Systemﬂ:esst fur derﬁrn; s
entw ickelte Platten, Schrauben und ’%}\ lle. Daungiei GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN IMPLANTATEN :

r

Scapula Kongruente Knochenpl “X tembie Physiologische Dimensionen schranken die Mafe von
Frakturen, Fusionen und Osteotofi die Scapulg; Implantatgeréten ein. Der Chirurg muss den Typ und die GréRe
wahlen, die den Bedirfnissen des Patienten im Hinblick auf

exakte Adaptation und festen Sitz mit angemessenem Halt
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entsprechen. Obw ohl der Arzt der geschulte Mittler zw ischen
Unternehmen und Patient ist, miissen die w ichtigen
medizinischen Informationen in diesem Dokument dem Patienten
mitgeteilt w erden.

GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN
INSTRUMENTEN: Die mit diesem System ausgestatteten
Instrumente kénnen fir den Einmalgebrauch bestimmt oder

w iederverwendbar sein.

e  Der Benutzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu

entnehmen, ob dieses fir den Einmalgebrauch bestlmN

oder w iederverw endbar ist. Instrumente fur den
Einmalgebrauch sind mit dem Sy mbol , Nicht zur

Wiederverw endung geeignet” gekennzeich ne

Abschnitt ,Verw endete Sy mbole” w eiter u rleben
ist.
e Instrumente fir den Einmalgebrauch chder

einmaligen Verw endung entsorgt w

.
e  Wiederverw endbare Instrumente haben eine beg@
Lebensdauer. Wiederverw endbare Instrument [

und nach jeder Verw endung ggf. auf Scharf
Schaden, ordnungsgemafRe Reinigung, K
Unversehrtheit der Verbindungs mechani
werden. Besondere Aufmerksamkeibsolite

Schraubendrehern, Bohrern und sx Instrumerﬁ
gelten, die zum Schneiden oder @ Eins z@
Implantaten verw endet@

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind chirurgische Techniken

und eine Beschreibung fur die Ve dung dieses Systems
verflgbar. Es liegtin der Ver@ des Chirurgen, sich vor

der Verw endung dieser Pro dem Verfahren vertraut zu
machen. Des Weiteren li der Verantw ortung des

Ch| en, die relevant fentllchungen zu lesen und sich
en Kollege dessen Anw endung hinsichtlich des
fa S auszut@en Chirurgische Techniken kdnnen auf

ebsite v acumed.net) eingesehen w arden.
ARNHI FURI P ATEN. Fur einen sicheren und
effekti atz des I tats gilt, dass der Chirurg mit dem
Inst elbst prechenden Arbeits methoden und der
ndung da fohlenen chirurgischen Technik griindlich

tseln Das Gerét ist nicht dafur entw ickelt,
w |chtsbe a% Traglast oder UbermaRige Aktivitaten
zuhal ruch oder andere Beschadigungen des Gerats
konn au en, wenn das Implantat einer erhéhten Lastim
Zus enhang mit einer verzégerten, fehlenden oder
enden Heilung ausgesetzt ist. Ein nicht korrekt
eflhrtes Einsetzen des Geréates w dhrend der Implantation
dle Wahrscheinlichkeit einer Lockerung und Migration
hohen Der Patient muss, vorzugsw eise schriftlich, tber den
Einsatz, die Einschrankungen und moglichen Komplikationen
dieses Implantats informiert w erden. Diese Warnhinw eise
schlieBen die Moglichkeit des Versagens der Therapie bzw . einer
Fehlfunktion dieses Gerats aufgrund unzureichender Fixierung
und/oder Lockerung, Belastung, Ubermafiger Aktivitat oder
Gew ichtsbelastung oder Traglast ein, besonders, w enn das
Implantat aufgrund verzégerter, fehlender oder unzureichender
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Heilung erhdhten Belastungen ausgesetzt ist wie u. a. einem kénnen zu Beschadigungen gefiihrt haben, die ein Versagen des
potenziellen Nerven- oder Gew ebeschaden im Zusammenhang Gerats herbeifiihren kénnen. Instruthente missen vor dem
mit entw eder chirurgischem Trauma oder dem Vorhandensein Einsatz auf Verschleift und Be ngen hin Gberprift

des Implantats. Der Patient muss davor gew arntw erden, dass werden. Schiitzen Sie die | te vor Kratzern und Scharten.
eine Nichtbefolgung postoperativer Pflegeanw eisungen 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 fiihren und/oder die Sicht auf achep und kon e@alner vorzeitigen Fraktur und einem
die anatomischen Strukturen auf Rontgenbildern blockieren. Die des Imp hren. Aus metallurgischen,
Bestandteile des systems wurden im MRT-Umfeld nicht auf ktlonellen Grinden empfiehlt es sich nicht,
Sicherheit, Erhitzung oder Migration gepriift. Ahnliche Produkte Iantatkom&nfen vers dener Hersteller zu vermischen.
wurden in Bezug auf die sichere Verw endung bei der kann s der Nut r Implantatchirurgie die
postoperativen klinischen Bew ertung unter Verw endung Erw art S Pauen t erflllt oder mit der Zeit
Gerats' Uberprift und beschrieben. nac 3 as eine R operatlon erfordert, um das
" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Saf Zu erse r die Durchfuhrung alternativer
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, ) 's{ﬁration en sind bei Implantaten nicht
C &/dhnlic

VOR ASSNAHM EN BE CHIRURGISCHEN

einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglic &
Instrumente muss der Chirurg mit dem Ing t, der E P INS ENTEN: Chirurgische Instrumente fir den

WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE IN NTE F%

Amv endungsmethode und der empfohlenel™®herations Ei ebrauch dirfen niemals w iederverw endet w erden.

vertraut sein. Wenn ein Instrument GbermaRiger Bela
hoher Geschw indigkeit, zu dichtem Knochenmate@ @V ige Belastungen kénnten Mangel hervorgerufen haben, die

ersagen des Produkts fiihren kdnnen. Die Instrumente sind
unsachgemal em Gebrauch oder Zw eckentf sgese . :
d. k Bruch od Beschadi Inst or Kratzern und Kerben zu schitzen, da derartige
wid, kann es zum Bruch oder zur Beschadi s Instr Spannungs konzentrationen zum Versagen fihren kénnen.
sow ie zur Gew ebeschadigung kommen r Pa nt mus
vorzugsw eise schriftlich, auf die mit dle von Instrs.&nten
verbundenen Risiken auf merksarug w erd KOMPLIKATIONEN: Mogliche Nebenw irkungen sind Schmerzen,
Unbehagen oder anomale Empfindungen und Nerven- oder
Gew ebeschaden aufgrund des Vorhandenseins des Implantats
VORSICHT SMASSNAHM E MPLANTATEN: in Implantat

darf nie wiederverw endet w erden. Vorangegangene Belastungen oder eines chirurgischen Traumas. Ein Bruch des Implantats
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aufgrund UbermaRiger Aktivitat, ausgedehnter Belastung des besitzt. Das Reinigen eines SUD nach Kontakt mit

Gerates, unvollstandiger Heilung oder w dhrend der Einsetzung menschlichem Gew ebe odeg, Blui\gilt als Wiederaufbereitung.
auf das Implantat ausgetibten tGberméfRigen Drucks ist méglich. e Ein Implantat nicht verw en n die Oberfliche
Migration und/oder Lockerung des Implantats kdnnen eintreten. beschadigt ist. Beschadi V antate missen entsorgt
Metallempfindlichkeit oder eine histologische oder allergische

Reaktion bzw . eine Fremdkoérperreaktion aufgrund der Xifiziertes Personal mit einem

nznachw eis in dokumentierter Form

oder Gew ebeschaden, Knochennekrose oder Knochenresorption,
Gew ebenekrose oder unzureichende Heilung kénnen aufgrund
des Vorhandenseins des Implantats oder eines chirurgischen
Traumas auftreten.

. . . . . e
Implantation eines Fremdmaterials kénnen auftreten. Nerven- >
in

Die Anwe @ssen eine geeignete personliche
chutz g trage ¢

V ereitun
REINIGUNGSANWEISUNGEN : Biirste en Borsten, neutrales
alfsches Reili smittel oder neutrales Reinigungsmittel
m pH-W < 8,5.

Reinigung des Implantats: Implantate sollten
w iederverwendet w erden. Dieses Produkt w ir i efert undo n %e Lésung mit warmem Leitungsw asser und
It nicht d% Reinigun el vor. Befolgen Sie die

sollte nicht erneut gereinigt w erden. Acumeesg @
erneute Reinigung oder Resterilisation vo @ erpackten AV% sempfehlungen des Herstellers des

Produkten. Unsteril gelieferte Implantate, die néch nicht * E; ungs mittels oder enzy matischen Reinigungs mittels und

verw endet w urden, jedoch kontaminiert sind, sollten wa hien Sie dabei besonders die richtige Expositionsdauer,

aufbereitet w erden: g/ peratur, Wasserqualitdt und Konzentration.

Warnhinweise und Vor sichtsmaBnahmen aschen Sie das Implantat vorsichtig mit den Handen. Keine

o Implantate sollten nicht resterilisiert w erd n sie i @ Stahlw olle oder scheuernden Reinigungs mittel auf Implantaten
Kontakt mit kontaminierenden Substagzen (Beispielsw eis verw enden.

biologischem Gew ebe, Kérperfluss@ /Blut) komahen, es 3. Spllen Sie das Implantat griindlich mit entionisiertem oder
seidenn, das Einw egprodukt (§in Devi gereinigtem Wasser. Verw enden Sie entionisiertes oder

wurde von einer anerkannten N ng w ied eitet, die gereinigtes Wasser fur die letzte Spullung.
die entsprechende behdrdlichey\Genrehmigung hieréilir 4. Trocknen Sie das Implantat mit einem sauberen, fusselfreien
Tuch, umdie 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 Oberfldchenschdden zusétzliche
Beschédigungen zufiigen.

1. Bereiten Sie eine Losung mit w armem Leitungsw asser und
Reinigungs mittel vor. Befolgen Sie die
Anw endungsempfehlungen des Herstellers des
Reinigungs mittels oder enzy matischen Reinigungs mittels un

beachten Sie dabei besonders die richtige Expositio nsd%

Temperatur, Wasserqualitdt und Konzentration.

2. Reinigen Sie die Implantate mindestens 15 Minut:z t

Ultraschall.
3. Spulen Sie das Implantat grindlich mit enti jer oder
gereinigtem Wasser. Verw enden Sie entio oder

4. Trocknen Sie das Implantat mit einem

M echanische Aufbereitung

Ausrlistung: Wasch-/Desinfektionsgerét, neutralg?&matisch

Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmi

Wert von < 8,5.
R\

4\%

'S
N .
Vorwische 2 \ tes Leitungswas- KA
y4 ) ser
n wislhe Wamnes Leitungswas- | Neutral enzymat-
( ser ischpH <85
.‘ Wames Leitungswas- | Reinigungsmittel
5
C\O ser (40°C) mit pH <85
LS O\ Wames entionisiertes
ile oder gereinigtes k.A
N Wasser (>40 °C)
rocknen r . 40 90 °C k.A

Rein'!gunﬂr Instrumente: Die Instrumente und das Zubehor

von med miissen vor jeder Wiederverw endung gemaRi den
na

nden Richtlinien griindlich gereinigt w erden.

@' inweise und Vor sichtsmaBBnahmen

Wiederverw endbare Instrumente und Zubehorteile missen
sofort nach Abschluss des chirurgischen Eingriffs
dekontaminiert w erden. Lassen Sie kontaminierte Instrumente
vor der Reinigung/Aufbereitung nicht zuerst trocknen.
Uberschissiges Blut oder Riicksténde sollten abgew ischt
werden, um ein Antrocknen auf der Oberflache zu verhindern.

Alle Anw ender miissen qualifiziertes Personal mit einem
Schulungs - und Kompetenznachw eis in dokumentierter Form
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sein. In Schulungen sollten die aktuellen Richtlinien und AuBerdem kann sich die Eloxierschicht in L6sungen mit pH-
Normen sow ie Krankenhausvorschriften vorgestellt w erden. Werten von Uber 11 auflose
e Verwenden Sie keine Metallblrsten oder scheuernden Pads Anwei sungen fiir die manu igung/Desinfektion
bei der manuellen Reinigung. 1. Bereiten Sie die enzy dsung und Reinigungsldsung
e Verwenden Sie bei der manuellen Reinigung Reinigungs mittel mit ger vom Hersteller enen Verdliinnung und
mit geringer Schaumbildung, umdie Instrumente in der ratur vor. We ehende Lésungen bereits grob

Reinigungslésung sehen zu kdénnen. Die Reinigungs mittel iert sin n frische Lésungen zubereitet w erden.

mussen leicht von den Instrumenten abzuspiilen sein, um ) ie InStgumente in eine enzy matische Lésung, so
Rickstande zu vermeiden. ndlg untergetaucht sind. Bew egen Sie alle

e Schmiermittel auf Mineral- oder Silikonbasis dirfen fir Acume le, dami erflachen mit dem
Instrumente nicht verw endet w erden. ittel in K ommen. Lassen Sie die

« Fir die Reinigung w iederverw endbarer Instrumente mind anzig (20) Minuten lang
-neutrale enzy matische Lésungen und Reinigun ithe jchen. Sch ie die Instrumente VOrSiChtig mit einer
empfohlen. Es ist sehr wichtig, alkalihaltige Reir% mittel d te mit w ej lonborsten, bis alle sichtbaren
griindlich zu neutralisieren und von den Ins lagerun fernt sind. Achten Sie dabei besonders auf
abzuspiilen. schw ieri efreichende Bereiche. Lassen Sie kanllierten

e Chirurgische Instrumente miissen gru 4 cknetwe Instrur%n besondere Aufmerksamkeit zukommen und
umdie Bildung von Rost zu verhinder wenn sie sie mit einer geeigneten Flaschenbiirste. Fir
hochw ertigem Edelstahl hergestellt sind. § % ierte Federn, Spulen oder flexible Teile: Spllen Sie die

en mit reichlich Reinigungslésung, um Ablagerungen zu
e Alle Instrumente miissen vor der Sterilisation au keit ernen. Schrubben Sie die Oberfliche mit einer

der Oberflachen, Gelenke und Lumen, auf ei
ordnungsgemalfe Funktion sow ie Verschlei
Beschadigungen untersucht w erden.

cheuerbirste, umalle sichtbaren Ablagerungen von den

% Oberflachen und aus Spalten zu entfernen. Biegen Sie den
\ biegbaren Bereich und schrubben Sie die Oberflache mit einer

* Eloxiertes Aluminiumdarf nicht mit b mten Reinigangs- Scheuerbiirste. Drehen Sie das Teil w ahrend des Schrubbens,
und Desinfektionslésungen in Kon men Venrgeiden Sie um sicherzustellen, dass alle Spalten sauber sind.
starke, alkalihaltige Reinigun smfe | oder - 3 Nehmen Sie die Instrumente aus der Lésung und spiilen Sie
I6sungen, die Jod, Chlor oder he te Metals ¢ enthalten. 9 P

sie mindestens drei (3) Minuten lang grindlich unter laufendem
Leitungsw asser. Achten Sie dabei besonders auf
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Kanilierungen und verw enden Sie eine Spritze zum Spiilen
schw er zuganglicher Bereiche.

4. Legen Sie die Instrumente vollstdndig untergetaucht in einen
Ultraschallreiniger mit Reinigungslésung. Bew egen Sie alle
bew eglichen Teile, damit alle Oberflachen mitdem
Reinigungs mittel in Kontakt kommen. Behandeln Sie die
Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang mit Ultraschall.

5. Nehmen Sie die Instrumente aus dem Ultraschallreiniger und

spllen Sie sie mit entionisiertem Wasser, bis alle Spuren vo
Blut oder Ablagerungen unter dem laufenden Strom entfernt

sind, jedoch mindestens drei (3) Minuten lang. Achten Siw

dabei besonders auf Kanilierungen und verw enden Si€"ej
Spritze zum Spulen schw er zuganglicher Bereiche. 3.

6. Untersuchen Sie die Instrumente bei normalem
sichtbare Schmutzrickstande.
7. Bei sichtbaren Schmutzrickstanden die Ul

und die Spulschritte, wie oben beschri

-

absorbierenden, nicht fusselnden Tuch.

Anweisungen zur kombinierten manuellen/auto ischen

Reinigung und Desinfektion

1. Bereiten Sie die enzy matische Losung und
mit der vom Hersteller empfohlenen \Verdu

matisc
ind. Bew ege
rflachen mit dem

2. Legen Sie die Instrumente in
dass sie vollstdndig untergetaugh
bew eglichen Teile, damit al

g, so
ie alle

Reinigungs mittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die
Instrumente mindestens zehn (10), Minuten lang einw eichen.
Schrubben Sie die Instru me@chtig mit einer Birste mit
weichen Nylonborsten, b ichtbaren Ablagerungen

entfernt sind. Achten béi besonders auf schwierig zu
n Sie kanilierten Instrumenten

erpéichende Bereich
dere Aufme eit zukommen und reinigen Sie sie mit
ine eignetel chenblrste. Hinweis: Die Verwendung
ini

gers ist fiir eine griindliche Reinigung der
dich. Die wendung einer Spritze oder eines

er/eichter@palen schwierig zu erreichender
ieinande der Oberfléchen.

Sie die te aus der enzymatischen Losung
spulen Sie indestens eine (1) Minute lang mit

N

Desinf. ratekorb und bereiten Sie sie mit einem
Stapdard-Wasch-/Desinfektionsgeratezyklus auf. Die folgenden
i tparameter sind fir die griindliche Reinigung und
ektion entscheidend.

éﬂonisiertem asSer.

Ibehandl @ egen Si @strumente in einen geeigneten Wasch-/
erholen. % ﬁ? N

8. Entfernen Sie iberschiissige Feuchtig eine

ig ungsl"su®\'

g und \
Temperatur vor. Wenn bestehende €0Sungen bereits grob
kontaminiert sind, missen frische% n zube@& erden.
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1 Zwei (2) Minuten Vorwasche mit kaltem Leitungswasser

2 Zwanzig (20) Sekunden Enzymspray mit heifem Leitungswasser
3 Eine (1) Minute Einweichen in Enzymlésung

4 Finfzehn (15) Sekunden Spiilen mit kaltem Leitungswasser (X2)

Zwei (2) Minuten Reinigung mit Reinigungsmittel und heiRem Lei-

Anweisungen fiir die automatische Reinigung/ fektion
e Automatische Wasch-/Trocknungssysteme nicht als

einzige Reinigungs methode fir chlrurglsc e ument
empfohlen.
e Ein automatisiertes System kann i |m Iuss an di anuelle

Reinigung verw endetw erden. o %
ation gru

@spmert
ung sicherzustell

e Die Instrumente sollten vor de
werden, umeine effektive

STERILITAT:

Die Systemkomponenten singi @er nicht steril erhaltlich.
Steriles Produkt: Das st N&; dukt w urde einer Mindestdosis

ausgesetzt. Acumed empfiehlt

t, ril verp od ukt zu resterilisieren. Wenn eine
ackling beschadigtist, muss dieser Vorfall Acumed gemeldet
erden. Das du&t arf nicht verw endet und muss an Acumed

5
tungswasser (64-66 °C/146-150 °F) . Z uckgesen rden. Q’

6 Finfzehn (15) Sekunden Spilen mit heillem Leitungswasseh N|ch Prod e| denn deutlich als steril

gek |chnet un er ungedffneten sterilen Verpackung
7 Zehn (10) Sekunden Spiilen mit gereinigtem Wasser@ it med gel lten alle Implantate und Instrumente als

steril un en vom Krankenhaus vor der Verw endung
8 Sieben (7) Minuten Trocknen mit heier Luft (1 Qerlllsm Fir nicht sterile Produkte sind die
terlllsat arameter validiert w ie folgt, in voll beladenen
Hinweis: Die Arweisungen des Herstellers des Wa @l: infektionsgeits Sch mit ordnungsgeman platzierten Teilen.
*

ierungsmethoden

\@tte beachten Sie die schriftlichen Anw eisungen des

Herstellers der Sterilisierungsausristung fur das betreffende
Sterilisationsgerat und die verw endete Ladekonfiguration.

o 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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¢ Die Verw endung von Flash-Sterilisierung wird nicht empfohlen,
doch falls sie verw endetw ird, sollte sie nur entsprechend den
Vorschriften von ANSVAAMI ST79 durchgefiihrt w erden: 2010
— Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

Deutsch— DE/ PAGE 36

Schwerkraftverdrangungsautoklav:

Expositionstemperatur. | 132 °9

4

Expositionsdauer: 65; u
P

132 °C (270 F)

25 ut

*

-
uten

PKGI-50-M Effective 05-2020
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen,
trockenen Ort aufbew ahren und vor direkter
Sonneineinstrahlung schitzen. Vor dem Einsatz muss die
Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin geprift w erden.

Verw enden Sie die dltesten Liefermengen zuerst.

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen Gber Produkte, die in bestimmten Landern
verfugbar oder nicht verfigbar sind oder in verschiedenen
Landern unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen
verfiigbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von

behdrdlichen Organisationen in verschiedenen LéndernO

zum Verkauf oder zur Verw endung mit unterschied
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zugelassen w erden. Es kann sein, dass die Pn

nicht in allen Landern fir die Verw endung zuge ¢
sind. Nichts, w as in diesen Dokumenten € @ Ist,
sollte gedeutet w erden als Werbung fir odegA preisu& .

irgendeines Produkts oder der Verw endung eines

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet w erd
in dem Land, in demsich der Leser befindet, ge:
oder behordlich verboten ist.

WHETERE INFORMATIONEN: We iteré

rial kénneK
Sie unter den in diesem Dokumeng a@ enen 0

Kontaktinformationen anfordern.

\

A N
Gebrakcth beachten
&

A4
V\@yienoxid steiilisiert
N

Q\h Strahlung sterilisiert

argencode

Autoiisierter Vertreter in der Europaischen
Gemeinschaft

Hersteller

Herstellungsdatum

Nicht emeut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.
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ANTENAEZHZ: O avtgv '§IG To oUOTNUA €ival n evepyn i
AavBdgvouaa Aoipwen, Mia, n ogTEOTT 6pWON, N
av g TToodTNTA

NEPIFPA®H: To cuopa opdAoywv TTAaKwv ooTwv Acumed, 10 o aE UAige £|gi%?vxgﬁgfnﬁlzsggggggch\gc,rggveig

aqcpa)u(éusv’o oUomHa Tr)fGva ?WOQ Bpax'lc')wou OG,TOO’ To EYXEIPNTI ovVTidOG Ot iKVUVTOI Y10 TIG OUOKEUEG

oUoTNUa OUOAOY WV TTAOKWY OOTWV WHOTTAATNG, Ol BIdES KapTa auTéC. O S0Ec que 11 BoopiZovTal yia T poadpTon

TTapeAKOuEVQ, EXOUV O XeQIO0 TEi yIa TNV KABAA wan KaTay KOOI '

OUVTASEWY } OOTEOTOHGV, 0 IKoU 16¢0 UXEVIKNG, BwpaKIKAG | 00QUiKAG

mngom o{ G OTHANG.
TAGKEG, Bie g Kal T apeAKGpEVa TTOU EXOUV O aTnv POAIAT @l YAIKQN EM®YTEYMATON: Ta eugutelpata

ZYITHMATA NAAKQN OXTQN ACUMED® 0
I0TNTQ 00 TOU ] HOAGKWY POopiwv Kaln
. . P . er'va yivouv
ouoTNPa TTAOKWY 00TWV KATw dkpwv Acumed, 1o Polarus® Q TTo%sev £iva 68Ufio | IKaVoi va akoAOUBHG 0uV TIG 0BNYiEC
Bideg & Bia oToIXEia (QU XEVEG TOU

OT. x]

U
ENAEZHZX: To cUoTnua opudAoywv TTAGKWY 0GIU epIAay deslo

OOTETOP WV OTNV KAEidaQ, TO Bpaxidvio, Tn DA, TNV WAEVN, By A . .
METOK APTTIO, TO PETATAPC 10, TN 0P UPA, TO Kynusdio Kai T * Xui“g. ! V03”6€ 70 ASTM F67 1y kpapa TiTaviou o0p@wva pe 1o

mepdvN.To cUoTUA TTAGKWY 00TWV KATW AKpwv Ac
TepAapBaver TTAGKeG, Bideg kal TTapeAKOPEVA TTOU &

\ AIATPA®EXZ YAIKQN XEHPOYPIIKQN OPFANQN: Ta
KaTaydaTwv, GUVTASE WV KAl OOTEOTO JWV YId Ti ayyeg, Ja pyava gival Kataokeuagpéva atr o didgopoug Babuolg
METATAPOIA, TOUG TAPOOUG, TNV TTEPAVN KAl TO aio om& avogeidwTtou XaAuBa, TiTaviou, apylAiou Kal TTOAUPEP WV TTOU
Acumed Polarus® ao @aAif6uevo GOOWNUQ Bpaxidwiou £€xouv agloAoynBei yia BlooupBarétnra.

ooToU TrepIAap Bavel TTAGKEG, Bideg K eNKOuEVa gouv
OXedlao el yia T0 Bpaxidvio 0oTo, T ka oy @' GKWV  AHPO®OPIEE XPHEHE EMOYTEYMATQN: O UGIOAOYIKEC
TWV 00 TWV TG WHOTTAAGTNG Acu K

Trapoxr KaBAAwong oe Trepit Twan KaTav n&sufv K@ KOTOOKE TQI ATTO KABa PO TITAVIO TToU dIaTIBE T OTO EUTT OpIO

oxedl00 T yIa TNV TTapox KaBnA wong Katd tn

EXel kabN atd m dI0C TAGEIG TTEPIOPIOUV Ta PEYEBN TWV CUGKEU WV EPPUTEUHATOC.

BldpKela KaTay uaTwy, OUVTH 1 00TEOTOPEG VIO TRV O Xe1pou pydG TT PETTEl va €TTINEEEI TOV TUTT O Kail TO PEYEBOG TToU

WHOTTAGTN.
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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 OPIANQN: Ta

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

XPAONG A ETTAVAXPNOIHOTT OINTIHA.

e O XproTNG TPETTEI VA QVATPESEI OTNV ETIKETA TOU opyavw

va 1T poodlopicel £4Gv To dpyavo gival piag xprong
e avaypnolpotroinoiyo. Ta épyava piag xprion
eTMIoNPaivovTal Pe 10 0 UPBOAO «dnv 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 eTavaxpnoIUOTTOIRCIYG Gpyava €XOUV TTEPIOPI @

diapkeia Cwne. Mpiv kal €TTema a1 o KABe xpno
ETTAVAXPNOIKOTT OINCIKA Opyava TTPETEI VA €
KOTA 1T EPITT TWON, € OXEON ME TNV QIXUN PG
¢nui4, KatdAAnAo kaBapio po, diaBpwa
MNXOVIO Huv oUVOETNG. ATTITEITOLIBIEiTEPN
0odnyoug, TIG HUTEG TWV TpU'ITGVI(bV,\l spvcx)\slq%

XPNOIYOTToI0UVTAl VIO TNV KON oavw®

EMQUTEUMATWV.

Bopda,
€paIOTN
poCoX

XHPOYPIIKEZ TEXNIK'EZ: Y1 dpyouv OI00£0 IUEG XEIPOUPYIKEG
TEXVIKEG TTOU TTEPIYPAPOUV TIG XPHOEE auToU TOU OUGC THHOTOG.
ATtTOoTeAEI €UBUVN TOU xslpoupy%' €iwarn Tou e TNV
eméuBaon mpiv amrd T XpnH x\, V TWV TTPOIOVTWV. EmiTAéoy,
gival euBuvn Tou xelpoup! al EE0IKEIWPEVOG PE TIG OXETIKEG
dnuodieuoeig Kal va Ol TOI ME € UTT EIPOUG CUVEPYATEG

(o) yUEFNV ETTEY Iv arré T xprion. O1 XeIpou pyIKEG
IKE opouv oUv oTnv I0TooeAida NG Acumed

BZX X ETA EM ®YTEYMATA: lNa v
Ao @AM OTEAED] pPACN TOU € UQUTEUPATOG, O
XEl 5 3 atT OAUTA EEOIKEIWPEVOG ME TO
J €QAPUOYNG, Ta EPyaleia Kal T
wuevn PYIKN TEXVIKN Y1 Tn ouokeur. Houokeun dev
al ox£6|a T@VG QVTEXEI TNV TAGN AOdyw @6pTIoNG BAPOUG,
opncn;%u 1 utTEPPOAIKAG dpaa pidTnTag. Eival duvartdv
va o uon A ¢nMIG TNG CUOKEUNG OTAV TO EPQUTEUHQ
TGI gg augnpévn @OPTIO N, N OTT oI O XETICETAI JE
pnuévn évwon, un évwon f ateAn emouAwon. H
£vn €I00YWYN TNG CUOKEUAG KaTd Tn SIGPKEID TNG
UTEUONG €ival duvaTtov va auAael TNV TIBavoTnTa XaAdpwong
uswvame 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’



Aoyw kaBuoTe pnuévng évwong, Un £vwong i ateAolg erolAwong, MPOPYAAZEIX ZXETIKA ME TA EMOYTEYMATA: Ta
oupTtTeplAaupBavopévng TnG IBavAg BAGBNG o€ veupa A YaA okdé EUQUTEUOTA DEV TTPETT EITTOTE YA ETRQVOXPNOTIUOTT OI0UVTAl.

MOpIa O€ O XEON E€ITE PE XEIPOU PYIKO TPAUWA €iTE YE TNV TTOPOUCTQ Mponyou peveg TAoEIG svééxqo&’ vV dnuIou pynoel aTéAEIEG,
Tou eP@UTEUUATOG. O 00BEVAG TT PETTEl VA TT POEIBOTT OIEiT OTI N PN 01 OTT OIS €ival duvaTod va o \\ V O€ AITOoTUXia TNG CUOKEUNAG.
TAPNO N TWV 0dNY IOV PETEY XEIPNTIKAG P POVTIdAG PTTopei va MpooTareleTe Ta EUPUTE TQ, aTr 6 EKOOPEG KAl EYKOTT G, ETTEION
TTPOKAAETEI TNV AGTOXia TOU € QU TEUPATOG /Kl TNG BepaTT giag. TETOI190 €jO0OU G CUYKEVTR 30 NG eival duvaro va odnyroouv
Ta gpeuTel JaTa PTTopolV va TTPOKOAECOUV TTapapdppwon A/kal o io. H eTav %Véuavn KAPWN TWV TTAQKWVY T OpEi
ioe1n @un KQI JTTOpPEi va 0dnynoel o€ T poéwpn
i

va eutT0dicouv TNV TTPOBOAN TwV AVATONIKWY SOUWV O TIG
padIoypa@IKEG EIKOVEG. Ta e§apTripaTa Tou GUC THHATOG Oev Exouy” Bpalign Kal arhReTuXiONTOU EP@UTEU YATOG. AEV GUVIOTATAI N KigN
OOKIJaoTel yia TNV a0 @AAeia, Tn B€puavon A TN YeTavAo TEuon €CaAPTNUATWY @ (pUTEU Hagag oty O dIaPope TIKOUG
mTePIBAAAov MRI. Mapd poia T poidvTa € Xouv SOK INACTEI Kal TOOKEU -' 0 METOAAOURYIROUG, UnXaviKoug Kal

TTEPIYPAPOVTAI OE G XEON ME TO TT WG UTTOPoUV va oyoug, T atrd TN XEIPOU PYIKA
XPNoluotToinBolv pe ac@AAEIa Ue Tn Xprion CUCKEUNG @ M&Twv PTT OpEi AV IKAVOTT 0100V TIG TT POCDOKIEG TOU

METEYXEIPNTIKA KAIVIKA af10Adynaon!. r uTTopeifvasac@AcipovTal Y To XPOVO, OTT AITWVTOG
" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safi nts, and gvoBe PN TIKA xv% OfIKA ETTEUBAO N YO TNV AVTIKATAOTOON TOU

; pU aUpmo@ T PAY HOTOTT 0iNON EVAAAQKTIK WV ETT EPJPATEWV.
@I avaBe wp XEIPOUPY IKEG ETTEPPRACEIG PE EPPUTEU PaTa OV

Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Gro,
MPOEIAOMOIHE X XEIPOYPIIKQN oa Mo v (b eival 0oUVRBITEC,
OIK

Ao @AAr] KOl aTTOTEAECUATIKI XPrion OTT 0I0Yd TE OPYQAVO

o HATIE] ) , .
Acumed, o XeIpoUPYOG TTPETTEl Va Eival €8 Hévog W}AEEIZ XEIPOYPTIKQN OPFANQN: Ta XeIpou pyiké

6pyavo, Tn PEBOB0 EPAPHOYAS, KAI TN O UVIOTWHEVN VIKA Hiag xpriong dev 1T PETT €1 TTOTE VA ETT AVOXPNCIUOTT OIOUVTAL.

TEXvIkr. MiTopei va TrpokUyel 8pauan A KaTao Tp 0Ny oU JEVEG KOTATT OVATEIG EVOEXETAI VO €XOUV dNHIOU PYNOEl
KaBwg kal BAGRN I0TOU, 6TV £va 6pyavo UTTofd PONYOUHEVES noels X X nHIoUPYN

i . i , , €AEIEG, O1 OTTOiEG PTTOPEI v 0O NYACOUV C€ ATTOTU XA PIaG
uTrEpBOAIKG popTia, UTTEPPOAIKES TOXUTNTEG, °°T'K”\‘© oUOKeUrG. MPOOTATEUETE Ta BPY QVa ATT O AUXEG Kal XapdyHaTa,

TUkvOmTa, aKaTGAANAN XPAGN 1 pn f—‘@%"év XPNONLMPERE! 4001 ¢ GUYKEVTPLIOEIC TETOIWY KOTATT OVAGEWY LT OPE Vel

va eQIOTATAI N TT POCOoXK) Tou aoBevol \“ poTiunc %]V'ITTU)Q, 0BNYACOUV OF aTToTUX(a.

OXETIKA PE TOUG KIVOUVOU G TTOU O')GTi% eop TWv

TUOTT WV. \ K
ANENMIOYMHTEX ENEPT EIEX: M8 avég 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 £pOel o€ eTTaQr e aipa iy I0TO avO pwITou OTT OTEAET

TOU XEIPOU PYIKOU Tpal patog. Opaldon Tou EYQUTEU HATOG PTT OPET ETTQVETT e€epyaaia.

va oupPei Aoyw utTepPOAIKNG O pac TNPIOTNTAG, TTOPATETAUEVNG ®  Mnv XpNnoIUOTTOIEITE EVOE , AV N ETTIPAVEI EXEI
@OPTIONG TTOU OOKEITAI GTN CUCKEUN, ateAoUg eTToUAwoNG A utrooTei {nuid. Ta Karte Eva epeuTel JaTa Ba TTpETTel va

NG €100y WynG. Miropei va utTdpéel yetavaoTeuon A/Kai fnoTeG Oa 1T P
XOA Gpwaon Tou epguTeUpaTog. Mmopei va epgpavioTei euaiodnaia G TTPOCT!
o€ METOAAQ 1 I0TOAOYIKN A OAAEPYIKN, i QVETTIOUUNTN avTidpaon A

ol XpAaT
TTOU TT POKUTT TEI OTT O TNV €PPUTEUCN EEVou UAIKOU. MiTopei va 5
T pokANOEi BAGRN o€ velpa ] pOAAKA popia, VEKPpwWonN A

0poUV Ta KatGAAnAa péoa
).
PETTEI VA gival KATAAANAQ EKTT AIBEUPEVO

doknong utrepPoAIKAG OUVaUNG OTO € uPUTEUP A KATA TN SIdpKEIa QTT OPPITT TOVTAI.
[ ]
%
(0]

.
ETTAVOPPOPNCN 00TOU, VEKPWON TOU IGTOU 1 aVETT APKAG e§epy XEép1

€mroUAwon ASyw TNG TTapPOUCiag Tou EQUTENHATOG A AS Eéomr\, wBoU aKég TPIXES, OUGETEPO EVEUUATIKG
XEIPOU PYIKOU TPAU JATOG. Kab: X 3 & 6pputravriko ue pH < 8,5.

IGAUpa pe {eo 16 vepd Bpuong Kal

1 .
% c)éoppum:%& KaBapioTIKG. AKOAOUBNOTE TIG OUCTACEIG

OAHIEX KAGAPIZMOY :
OKEUAOTA TOU £vQUPaTIKOU KaBapIoTIKoU ) Tou

Xprong T
0 paTa 5@ a1 Op| VTIKoU divovTag I81aiTEPN TTPOCOXH OTO CWOTO XPOVO
TTPETT €1 VO ETT avaypnolJoTToloUvTal. H Ac DEV GUVIC T@ TO éKw~ Bepuokpacia, TV TTOIGTNTA TOU VEPOU KaI TN
vEOU KaBapIopod A TNV €K VEOU OTT OO TEIP WO Nuid 0UGK$V&U yReyTpwon.

KOl OTT OOTEIPWHEVOU TTPOIOVTOG. Ta EYPUTEU PATA TTO! iBevTal UVETE TT POCEKTIKA HE TO XEPITO EPPUTEU Q. Mnv
WG UN aTToaTEIpWUEVA Kal OV £XOUV XPNOIUOTT0INd A& éxou& noigotroiite clpua f AelavTiKé KaBapIoTIK G TTAvw aa
ne:

ATraITAo €16 KABAPIGHOU EUP UTEUPATOG

AepwBei, TTpETT el va UTTORANBOUV o€ €T eCepyaail MouTEUUaTA.

lpoc&idomoinosic Kai TPOQYUAdSeIS 3. ZerAUveTe KOAG TO EPPUTEUUA PE ATTIOVIOPEVO 1 KABaPIO JEVo
e Agv Ba Tpémelva npavpmonomhg% oTEipwon vePS. XpNOIUOTT OINCTE OTTIOVIOUEVO 1] KABApIoPEVO VEPO Yia TV

EMQUTEUMATWY €QV TO EUPUTEU A € € ETTINOAVYON (TT.X. TEAIKA €KTTAuON.
HaTIKG U @ &iHa), 4. TTeyvWOTe TO EPQUTEL A PE éva KaBapd PaAaKoS TTavi xwpig

eTTaQn Ye BioAoyikoug 10T0UG, O
TTapA POVO £GV N OUOKEUN : OOTef XVOUBI YIa Va aTT OQUYETE TIG YPOTO OUVIEG TTAVW OTNV ETTIPAVEID.
TNREVES EYKATAO TEOE IS TTOU Emséspyacia umrspriywv

ETTAVETT EEEPYQTia aTT O 0
€xouv AdBel KatdAAnAn Ka A€ on ylia autou To
xouv AdBer katdAnAn kav TIT £ykplan yia GUTeU Tou EéomAioudg: KaBapioTrig utre pixwyV, UE oudETEPO € VEUUATIKO
-} acumed’

€idoug v epyacia. O kaBapiopdg piag cuokeung SUD apou



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
Em@aveia.

1. EtopydoTe éva didAupa pe Cea 16 vepd BpUang Kal
ATTOPPUTTAVTIKO ) KaBaplo TIKG. AKOAOUBNOTE TIG 0 UOTACEIG
XPAONG TOU KOTAOKEUOOTH Tou £vU paTIKoU KaBapIoTikou A Tou
ATTOPPUTTAVTIKOU SivovTag 1IB1aiTEPN TTPOCOXI OTO O WO TO XpOvo
€kBeong, Tn Beppokpaaia, TNV TToIdTNTA TOU VEPOU KAl TN
OUYKEVTPWON.

2. KaBapioTe 10 € uQUTEUPOTA PE UTTEPHXOUG VIO TOU)\G)(IO'T
AerrTd.

3. ZeTAUvETE KOAG TO EPUQPUTEUUA UE ATTIOVIOHEVO
vePd. XpNOIKOTTOINCTE AT IOVIOHEVO 1 KaBapiou (o} TI’]V
TEAIKA €KTTAUON. @

4. TTeYVWOTE TO EPQUTEU A E EVa Kaeapo p

XvoUdI yia va oTT OQUYETE TIG ypchcouv
Mnxavikn emeepyaoia

avi xwpi
NV ETTIP

XPHU
Eéomhioudg: Suokeun kabapiouol/amroAuuavoncg, ou6®
8, 5

EVCULATIKG KaBapIoTIKG i OUSETE PO ATTO PP UTTAVTIKG
. \ K

KUkAog

EAGX 10TOG

EAdx10TN
B¢, okpooia/Nepd

EAMnv k& EL/ PAGE 42

ToTog
QTTOPPUTTAVTKOU

MpdémAuon

X POV 0G (AeTTTAY)

puo vepd Bpuang

Aev 10xU¢el

M) TTAUON

ZeaTov epd Bpuong

Oudétepo
&vQuuko pH <8,5

3 ZeaTov epd Bplong ATTOppUTTOVTIKO
MAGon i o
¢ (>40°C) puepH<85
O ZeoTO AITiov IOPEVO 1
=& A\Upa X Kabapiouévov epd Aev 10y Vel
O) (>40°C)
dTéw wu,ﬁ.m 90°C Aev 10XVl

£§o1'r IOHO!

on'omas:g kai MpopuAdsic

AITAOEl Wplcuou epyoaAsiwv: Ta epyoleia kal 0 cuvodog
G Acumed 1T pérrel va kaBapi¢ovTal TTpiv atrd Kabe
Ko)\ouewv TOG TIG TTAPAKATW 0dnYieG.

atToAUpavon TwWVY ETTAVAXPNO INOTT OINCIP WY EPYAAEiWV i TOU
cuvoéou €€OTTAIGPOU TTPETTEl VA TT PAtY UATOTT OIEIT A 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.

PKGI-50-M Effective 05-2020
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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
XapNAoU a@piopou yia Tov KaBapioud Ye To XEPI yia va BAETT
Ta £py aAgia péga 1o S1GAU pa K aBapio pou. O1 T apdyovTeg
KOBaPIoPOU TTPETT €l VA EETTAEVOVTAI JE EUKOAIQ OTTO Ta € )\

Y10 VO OTTOTPATT € N dn IO UpYia KATOAOITT wv. 2
e OpukTéAaio 1 AMTavTIKG OIAIKOVNG Oev Ba TT pETT €l va
XPNOIMOTToIoUVTAl TTAVW OTA EPYOAEia TNG Acu
e EvCupaTtikoi kai K aBapio TIKoi 1T apdyovTeg oy
OUVIOTATAI YIO TOV KaBapIopd Twv ETTavA omcnp
epyaAgiwv. Eival TToAU onuavTiké va € ovTal 1T)\
01 aAKOAIKOI TTapdyovTeG K aBapio pou @ TTAEVOVT om
TO £py OAEia. § ¢

o Ta XEIPOUPYIKA €pYOAEiQ TTPETTEI VO OTEYVWVOUV
ATTOTPOTT €i O O XNUOTIOPO G OKOUPIAG, aKO N K
TTOpaoKEUAZovTal aTT 6 UYNAAG TTOIOTNTOG O

0 XGAu \
o OAa 1a gpy oAgia T pETTEI va EAEYXOVTAT W

KC(GC(pIOTr]TG TWV ETTIPAVEIWV, TWV (K) WOE WV KGI L m

TN 0 WaOTH A&ITou pyia K al yia UTrqp§ o G TPV &
OTT0oTEIPWOT. % Q

e To avodiwuévo ahou pivio dev va EpXETGI aQr pe
opio péva diaAUpara kadap 1 aTTOAUHQVTIKWV.

va

06

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

& Kaeaplapoéfa%lavang HE TO XEpI
doTe 10 aTikoUg Kal KaB apIoTIKoUg
ovm GTI’]%W)OI'] xpr'](mg KOl oTn Ba PHOKpQCTia TTOU

To 10 péva Ta epyaleia péoa og evQu pIKO

€ OAO Ta KIVOUPEVQ PEPN YIO VA

pva)\sia £€wg 6Tou 6Aa Ta opaTd UTTOAEiupaTa va

aKpquouv AWo T 1IB10HTE PN TTPOCOXN OTIG OUCTT POCITEG

£G. AwoTe 1I91aiTEPN TTPOCOXT GE TUXOV AUAOPO pa
£|cx Kal KaBapioTe e pia KATAAANAN WAKTPA Yo UTT OUKAALL

a Ta eKTEBEIPEVa EAATAPIA, OTTEIPEG ) EUKANTT T EEaPTA PaTA:
€MIO TE TIG KOINOTNTEG e GpBovo d1GAU a 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

5. AgaipéoTe Ta epyaAeia Kal EETTAUVETE UE OTTIOVIOPEVO VEPBY IO

2. TorroBeTAG TE Ta epyaAeia TTARPwWG BuBiopéva oe eVOUUIKO
O16Au pa. Evepyotroiote 6AQ Ta KyoUupeva pépn yia va
ETTITPATT €I OTO ATT OPPUTT a\‘TKX’ €1 0€ ETTAPH PE ONEG TIG
emipaveleg. EpBubioTe yi gxioTov 8éka (10) AeTTT4.
XpNo IHOTTOINO TE IO vAROY, WBAOKA BoUpToa yia va TpipeTe
AQ Ta epyaAeia € OAa Ta opaTd UTTOAgiypaTa va
aKpuvBOoUV. OIaiTe PN TTPOCO XN OTIG dUCTT POCITEG
G. A&OT@'Spn TTPOCOXH O€ TUXOV QUAOPO pa

aAgia kdwkaBapioeTe pe pia KatdAANAN WAKTPaA yia

o€ €TTOQNA e OAEG TIG ETTIPAVEIEG. YTTORAAAETE OTNV £TTiIdpPaCH €
TWV UTTEPAXWV Ta €PY aAgia y1a TOUAGyIoTov déka (10) Aannﬁ.@moumm QS H: H 101) CUOKEUNS UTTEPNXWV 6a
Bon6na; AMpn Kﬂ%é Twv epyaleiwv. H xpnon wiag
J %ag oéqgun 7 0a BeAniwoer 1o EEmAupa Twv

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
XPNOIUOTTOINOETE YIa oUPIYYA VIO 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, eTTavoNEpeTe Ta @(ﬁw

BruaTa KaTe pyaciag UTTEprixwy Kai EETTAUUATOG.

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

Odnyieg ouvduaouou xelpokivnTou/auTo,
Kai amroAupavong ° x
1. MpoeToIudoTe TOUG EVEUUATIKOUG I0TIKOU

e "N
TTOPAYOVTEG OTNV Opaiwon %om B¢ »@ aTou
J. Oa TpETTEl

OUVIOTWVTAI OTT O TOV KOTAOKE
eToINACovTal PPETKA OIOAU
£XOUV €uQaV WG PMOAUVOEI.

upl
ol ITWV TTEPI
2 IUEVW V € V.

dTav Ta UTT dpxovTa SloAUuaTa

abw¢ Kai OAwV Twv oTEVA

o a1m6 TO EVQUUIKO BIAAUpA KOl EETTAUVETE
PO yia TouAGyxioTov éva (1) AeTTTO.

IDECTE T
)it |0V|0@
. To1'r09‘5$O a gpyaleia péoa oe KATAAANAO KOAGB1 CUGKEURG

TTAUONG
gia Tou KUKAou TTAUang/aroAUpavong. Or akoAouBeg
OTEG TTOPAUETPOI Eival aTTAPAITNTEG YIA TO OXOAAOTIKO
aplopd Kal arroAupavon.

AN

AUpavong Kal T POXWPAC TE GTNV KAVOVIKI
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ZTEIPOTHTA:
1 AU (2) ATTTATTPETTAUT G HE KPUOVEPS BPUCNG Ta e€apTAMOTA TOU CUCTAK 01 i va T apé xovTal
QTT OO TEIPWHEVA 1 KN OTT oo EVal.
2 Eikoo1 AemTd (20) evQuuk6G wekao uog pe (eotd vepd Bplong
3 ‘Eva Aerrt6 (1) BuBiong o€ éviupo wpsvo TI'pO G'ITOO'TEIpOJpEVO 'ITpOIOV £KT£9I']K€ [0
4 Aekarréve (15) deurepdAertTa &EmAupa pe {eoTovepd Bpiong (X2) 8 660 % iag yéupa 25,0-kGy. H Acumed dev
om nv €Tav ijpwon TTPOIBVTWY O€ ATTOCTEIP WHEVN
Auo (2) AerTTé EETAUPA e QTOPPUTTAVTKG pe {eaTd vepd Bpuong (64 uokeuaoia. E@y n g OCTEIPWHEVN CUCKEUAT IO €XEI UTTOOTE
5 -66°C/146-150°F) {nua, TOo Ul @ pETTEI VA gpOci oV Acumed. To TTpoidv
‘\ €V 1 PETT 1 yaLXpno ipotr i KO TTPETTEI VA ETTIOTPAPEI T TNV
6 Aekarréve (15) deutepoAerTTa EETAUpa e (eaTOVEPS Bpiang Acu L 2
- Aéka (10) SeuTepdAeTITa EIMAUPA pE KaBapio Pévo vePS \
T POCIPETIKG NTTOVTKO (64-66°C/146-150°F) & OTEIPW 0i6V: EKTOG Kal €AV UTTAPXEl EPAVAG
= pcxvor] OTEIPWUEVN KAEIOTH) CUOKEU AGia TTapEXOUEVN
8 Emré (7) Aerta Enpavan pe Ceato aépa (116°C/24 ‘@ o v AC )\(:( TA EPPUTEUPOTO KAl TO EPYOAEIQ TTPETTEl VAL
(J.)pOUV aTr 00'T€IpUJ|J£VC( Kdalva arr oompwvaml arr o 10

SHMEIQ3H: AkoAoubriote emakpifwg 11 odnyieg 10
ouokeung mAvong/amAduavons

voc IJEIO TPV amd T xprion. O un AT ooTEIPWHPEVEG GUOKEUEG

exc% UPWOEI XPNOIUOTT OILVTAG TIG TT APAUETPOUG

) ) } PWONG TTOU ava@EPOVTAl TTAPOKATW, OE TTANPWG
Odnyieg autoparorroinuévou Kabapl ooU/aTroA ong @wpévoug diokoug pe OAa Ta Pé pn KAaTaAARAWG TOTT 0BeTN YéVaL.
e Ta auTopOTOTTOINUEVO CUC TAUATA TTAUONG/EN G Oev
CUVIOTWVTAI WG N YOV pEBOSOG KABAPIoKO XEIPOU M £80501 amrooTsipworc
,?YG)\SIG' , , * N} no e AdBete UTTOWN TIG YPATT TEG 0BNYiEG TOU KOTAOKEUAT T TOU

* bva GUT? HOTOTTOINHEVO OUUT',] Ha T xpnclpo el €€OTTAIoOU 0OG YIa TOV €I0IKO OTTOCTEIPWTH Kal TIG 0dnYieg yia
OTN CUVEXEID WG MIa 6|0(6|K0(0|QK o0 y M SIAHOP YW N PO PTIOU.

* Ta OpVO,(VG Sarpémel va emid ' 6'?0 on'ro v o AKOAOUBNCTE TIG CUGTACEIG TTOU UTTGPXOUV O TO TPEXOV £YYPAPO
zge(’;;;'zéwgn yia va egao €' O aTr OTEAETHOTIROS “YUVIOTWUEVEG TT POKTIKEG YIA THV ATTOOTEIPWON O€
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mTepIBAAAovTa BieyxeIpNTIKAG TT pakTikAg” NG A ORN kai oTo
T poTUTTO ANSI/AAMI ST79: 2010 — EXTEVRG 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 ANSVAAMIST79: 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:

1 32"9(&”
A\

[§

OV 9k EApavong:

AJ
Ta

OTO pE WP@KO KEvo:
»

;[ 132°C (270°F)
2 .

A J

PKGI-50-M Effective 05-2020
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OAHINEX ®YAA=HEZ: duAdooete ae dpoaepd Kal Enpod
XWPO Kal dIaTnPEiTeE JOKPIA aTTO TO GPEC O NAIAKO P WG.

Mpiv a1 d TN XPrion, ETTIBEWPNO TE TN CUCKEUQTia TOU

a
Tu psngoénvisc xeiong

T POIGVTOG yia TUXOV evOeitelg TTapaBiaong A OAuvong amo
VEPO. XPNOIUOTTOIEITE TIG TTOAAIO TEPEG TTAPTIOE G TT PWITAL.

o N

E®APMOIH: Ta péoa autd TepPIEXOUV TTANPOPOPIES
OXETIKG PE TA TTPOIOVTA TTOU PTTOPEi va gival ) va pnv givai
OI00£0IMa O€ PIa CUYKEKPIUEVN XWPa A UTTOpEi va gival
Ol00éo1ua pe S10QOPETIKEG € UTT OPIKEG OVOUATIEG OE
OI0POPETIKEG XWPEG. Ta TT poidvTa PTTOopoUv va eyKpivovTal
N va adelodoTouvTal atr 6 KuBePVNTIKOUG PUB IO TIKOU G O

(<<\>\

€VOEIEEIG I TTEPIOPIOPO UG O€ DIAPOPETIKEG XWPEG. T,
T POIGVTA UTTOPEI VO PNV EyKpivovTal Y I XPron O

I@tlpwpévo Je xprion o&idiou Tou
\ viou

ATtrooTeIpwpéVo pPE Xpron akmvoBoAag

v

ijﬂ\ G MV NuepopNvia

.NM KaroAdyou

'Iewél KOG TTOpTidag

XWpPeG. TiroTa amd éoa T EPIEXOVTAl O€ auTd
Ba TTPETTEl VO EpUNVEUETAl WG TT POTPOPA I
OTT 0I0OATT OTE TTPOIOV A YIa TN XPron OTT Ol

opyaviopoug yia TTWANon i xpron He dIa@OPETIKEG
7
NS
fon yia

E¢ouoiodompuévog avnrpdowTrog omv
EupwTrdik) KoivomTa

Koraokeuoomg

Huepounvia KATaoKeEURg

T POIOVTOG HE €VA GUYKEKPIUEVO TPOTT O TTOU ETTITPETT *
oUp@wva Pe Toug VO OUG KOl TOUG KAVOVIOUOUG TNG X ‘
aTnv oTToia BPICKETAI 0 AvayvVwWao TNG. \'Q’

Mnv eTTavaTITOCTEI PWVETE

Mnv eTTavaxpnolJoTIoI €l TE

NEPIZZOTEPEZ NAHPO®OPIEZ: Na va Cn@ @
TTEPIOCOTEPEG TTANPOPOPIEGS, ﬂddeG)\OO%T OTOIXE i(\

o
b . * N,
£TTIKOIVWVIOG TTOU TTopariBevTal og aum& pago. \

AvwTepo 6plIo Beppokpaciag

Mpoooxn: MNa v emayyeAPaTiKh xprnon pJévo
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SISTEMAS DE PLACA ACUMED®

DESCRIPCION: El Sistema de placa 6sea congruente Acumed,
el Sistema de placa désea para las extremidades inferiores
Acumed, el Sistema de placa de bloqueo del himero proximal

d
S
dispUestos o
tamiento

SO

son infeccién activa o latente, is, osteoporosis, inadecuada
cantidad o calidad ésea& s tejidos blandos, y sensibilidad a

riales. Sise s a de sensibilidad a los materiales,

ealizar al paciente antes de la implantacion.

Sposi ivos% contraindicados en pacientes no

paces de seguir las instrucciones del
eratorio

sidispositivos no estan

Polarus @y el Sistema de placa ésea congruente para omodplato dlsenad = colo ofiiacion con tornillos a los
de placas 6seas, tornillos y accesorios estan disefiados erior® (‘ ; J | I i
proporcionar fijacion en caso de fractura, fusiones u ost sterior ulos) de la columna cervica
tor o umbar. %
INDICACIONES: El sistema de placa 6sea cong umed ECIFIC S DE LOS MATERIALES DE LOS
incluye placas, tornillos y accesorios disefiada @ : porciona
PLANT implantes estan fabricados en Titanio
Comercn nte Puro conforme a lanorma ASTM F67 o

fijacion durante fracturas, fusiones y osteotemia§, de'clavicul
hamero, radio, cubito, metacarpo, metata @ oIo tibiay
peroné. El Sistema de placas éseas para € idades j
Acumed incluye placas, tornillos y accesorios disefia
proporcionar fijacion durante fracturas, fusiones y
las falanges, metatarsos, tarsos y peroné. El sis
Polarus® para bloqueo del himero proximal i e placa
tornillos y accesorios disefiadas para el Sistem X
placa 6sea congruente para omoplatod cumed prop on
fijacion durante fracturas, fusiones y ias del 6 lato.

*

ioses

ias d
u med

CONTRAINDICACIONES: L&tramdmamones del sistema

aleagibn de titanio conforme a la norma ASTM F136.

IFICACIONES DE LOS MATERIALES DEL
TRUM ENTAL QUIRURGICO: Los instrumentos estan
abrlcados con distintas calidades de acero inoxidable, titanio,
aluminio y polimeros de los que se ha evaluado la
biocompatibilidad.

INFORMACION DE USO DE LOS IMPLANTES: Las medidas
fisiolégicas limitan el tamafio de los dispositivos de implante. El
cirujano debe seleccionar el tipo y tamafo que mejor se adapten
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a las necesidades del paciente para lograr la mejor adaptacion,
asicomo un asentamiento firme y un apoyo adecuado. Aunque el
médico sea el intermediario especializado entre la empresay el
paciente, al paciente se le debera trans mitir la importante
informacion médica contenida en este documento.

INFORMACION DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
Los instrumentos que acompafan a este sistema pueden ser de
un solo uso o reutilizables.

determinar si el instrumento es de un solo uso o reutiliz

e  Elusuario debera consultar la etiqueta del instrumento%

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

de simbolos, mas adelante en este docu ment

e Los instrumentos de un solo uso se deber
después de un solo uso.
e Los instrumentos reutilizables tienen |m|tada

procedimiento antes de utilizar estos productos. Ademas, el
cirujano tiene también la responsabilidad de conocer a fondo las
publicaciones pertinentes y o companeros con

experiencia en el procedlm tes deluso. Se pueden
consultar las técnicas qu a®en el sitio web de Acumed

(ac d,net)
E NCIAS E EL IMPLANTE: Para un uso eficaz y
de est g e, el C|ru1ano debe estar totalmente
|I|ar|zado mis mo, dos de aplicacion, los

stru men@ tecnlca q g ca recomendada para el
disposi disposttj vsta disefiado para soportar el
un pes 0, soporte de cargas o una actividad
iva. B disp @nodrla romperse o sufrir dafios si el

t| 0 a una carga mayor asociada a un retraso

te sev

a consolj , pseudoartrosis o una consolidacién
comple rod uccioén errénea del dispositivo durante la
m‘pl acion“puede aumentar el riesgo de aflojamiento o

Debe advertirse al paciente, preferiblemente por

antes como después de su uso, los i @ entos reu |za§ S m|g
se deben inspeccionar para comprobar €l afilado, & %acerca del uso, las limitaciones y los posibles efectos

desgaste, los posibles dafios, la limpieza correct
presencia de corrosion, asi como la integrid
mecanis mos de conexion. Se debe prest
a los controladores, las brocas y los isn

para cortar o para insertar |mplanLe\

|sp03|c tas
o de este sigtema. El

conocer a fondo el

0os em|

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

os de este implante. Entre las advertencias que se
uen al paciente se debe incluir la posibilidad de que falle el

ial aten \sposnwo o el tratamiento debido a una pérdida de fijacion o

aflojamiento, a la tension, a un exceso de actividad o a la carga y
soporte de peso, en particular si el implante esta expuesto a
cargas mayores debido a un retraso de consolidacion, una
pseudoartrosis o una consolidaciéon incompleta, y sise han
producido dafos nerviosos o a tejidos blandos debido a
traumatis mos quirdrgicos o a la presencia del implante. Debe
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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 el implante 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 metalirgicos, mecanicos y i es. Es posible que las
estructuras anatomicas en las imagenes radiograficas. Nose ha  ventajas de la colocacién |%ca de un implante no satisfagan
evaluado la seguridad, el calentamiento o la migracion de los las expectativas del pagi omo también es posible que este
componentes del sistema de en el entorno de la RMN. Se han s ore con el ti Jo cual haria necesaria una

estudiado y descrito productos similares en términos de su n quirargicasde revision para cambiar el implante o
seguridad en la evaluacion clinica posoperatoria utilizando realizar procedimien alternativos. No es raro que haya
equipos de RMN!1. ntervencione irdtgicas d vigién con implantes.

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

I@ PREC ES DE@ UM ENTAL QUIRURGICO: Los

. inst S quirdrgieo un solo uso no se deberan reutilizar
';\Drv EmZETglﬁerOBRE rEL INfSileltJN(IjE'i‘lnTI:‘rL Q 0 n Las tensi teriores pueden haber generado
Ai arT:Jed :Ic'r('a ':ng?igggruéignzc?r‘a ?or?doz u ¢ to el eccione pueden hacer que el dispositivo falle. Proteja
m,ij d d '”uJ i6n v la técni irGraica r ud d ’EI los instrum e rasguios y muescas, ya que estas

elodo de aplicacion y 1a tecnica quirurgica ada. @ oncentraciopes“de estrés pueden hacer que el producto falle.

instrumento puede romperse o dafarse o eden lesi
los tejidos cuando se somete este a carg locidades \D
ADVERSOS: Entre otros posibles efectos adversos se
ran dolor, incomodidad, o sensaciones anémalas y dafios
ryiosos o a tejidos blandos por la presencia del implante o
umatis mos quirurgicos. Puede producirse una rotura del
implante sila actividad es excesiva, se carga en exceso el

[ . . \® dispositivo, la consolidacion es incompleta o se ejerce demasiada
PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE'WS debera% fuerza sobre el implante durante la inserciéon. Elimplante también
al

Ifque EF
ente

excesivas, huesos densos, un uso incorrect&® un uso
no esta indicado. Se debera advertir al paciente, preféyi
por escrito, de los riesgos asociados a estos tipo

instrumentos.

reutilizarse un implante. Los esfuerzo \ er . B . -
mp puede migrar o aflojarse. Se puede producir una reaccion por

podr i
creado imperfecciones, las cual deriva lo del - . o L .
dis ositivop Proteia los ’i lantes\co S raRazos 2 cas sensibilidad, histoldgica, alérgica o adversa por la presencia de
dac?o e téles chJncentrraTion tension pueden d3r Iu ar,a cuerpos extrafnos producida por el implante en el cuerpo de un

qus : puec ar lug material extrafio. Se pueden producir lesiones en los nervios o en
fallos. Sise doblan las placas varias veces, el dispositivo se
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el tejido blando, necrosis 6sea o resorcion dsea, necrosis tisular o  Equipo: cepillo de cerdas suaves, l/mp/ador enzimatico neutro o
consolidacién inadecuada como resultado de la presencia de un detergente neutro con un pH ﬁ

implante o de un traumatis mo quirdrgico. 1. Prepare una solucién co iente templada y
recomendaciones de uso del
plador enzimatico y preste una

xposmon la temperatura, la

detergente o limpiador

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

Requisitos de limpieza del implante: Los implantes no deben

reutilizarse. Acumed no recomienda volver a limpiar ni esterilizar . i mano el implante. No utilice lana de
el producto empaquetado de forma estéril. Los implantes ili doges abrasivos con los implantes.
suministrados como no esterilizados que no se hayan ut|||zad 8n agua desionizada o
pero si estén sucios, deben procesarse conforme a Ios "tilice ag ionizada o purificada para el
parametros siguientes: UG
Advertenciasy precauciones el |mplan n pafio limpio, suave y sin pelusa a fin
e Lareesterilizacion de los implantes no deberar e siel aranar ficie.

implante entra en contacto con algun t|po n cion esamie ultrasonidos

(por ejemplo, contacto con tejidos biologic pueden uipo: i ultrasonico, limpiador enzimatico neutro o

fluidos corporales o sangre), a menos ' ge osmvo d dqt P ¢ i H < 8I5) Nota: la i

unico (Single Use Device, SUD) haya gprocesad elergente roconun p ota: la limpieza por

u/tr idos puede causar mas dafios a los implantes que ya
centro autorizado que disponga de la a acion ofi
apropiada para dicho efecto. La limpieza de un $ de

dis n dafios en la superficie.
uso unico (SUD) tras entrar este en contacto ¢ re o pare una solucion con agua corriente templada y
tejidos humanos constituye un reprocesami tergente o limpiador. Siga las recomendaciones de uso del

fabricante del detergente o limpiador enzimatico y preste una
* No utilice un implante sila superficie ha s anos. ran atencion al tiempo de exposicion, la temperatura, la
implantes dafiados se tendran que g char. gra P POS| ’ P ’
calidad del aguay la concentracién correctos.

* Todos los usuarios deberan ser p allflcad 2. Limpie los implantes con ultrasonidos durante un minimo de 15
pruebas documentales de for rmet ) minﬁ tos P
usuarios deberan llevar ecﬁ otecmon 0 a (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° pH<%5 o
o L]
Agua desionizada o
Enjuagado 2 purificada templada /A x~
(>40°C)
Secado 40 90°:C% A

N——L
Requisitos de limpieza de los ips tos: Ant da ¢
reutilizacion habra que limpiar a instru
accesorios Acumed, siguiendg la ctrices que figiran a

continuacion.

di

e No_ti
i

Advertencias & precauciones

La descontaminacién del in r@al 0 accesorios
reutilizables debe produc ils%‘ latamente tras la
finalizacion de la interven i% irargica. No deje que se
seqguen los instrumento§,contaminados antes de limpiarlos o

rogesarlos. H ex sangre o restos debe eliminarse
i re la superficie.

beran ser personal cualificado y contar
ntales de formacion y competencia. La

era inc luir ireéctrices, normas y politicas del
bles y r

pillos §

coh prueba

>

[e]

7]

=4

—
(Ds.

€
@I ni estropajos durante el proceso de

a manual
@ e agenteside difpieza con tensoactivos que generen poca
~ puma p impieza manual, de forma que pueda ver los

instrume la solucion de limpieza. Los agenets de
limpie tienen que poder enjuagar facilmente de los
inmlentos para que no queden restos.
instrumentos Acumed no se deberan emplear ni
es minerales ni lubricantes de silicona.

ara limpiar instrumentos reutilizables es aconsejable emplear
agentes enzimaticos de pH neutro y de limpieza. Es muy
importante neutralizar y enjuagar a fondo los agentes de
limpieza alcalinos de los instrumentos.
Hay que secar a 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 cepilla para asegurarse dg k e Jtayan limpiado todas las
antes de la esterilizacion. hendiduras. \

El aluminio anodizado no debe entrar en contacto con ciertas 3. Retire los instrumentos¥, egjuaguelos a fondo con agua
soluciones de limpieza o desinfeccion. Evite el uso de coffri

te durante un@ de tres (3) minutos. Preste

limpiadores y desinfectantes alcalinos fuertes, o las soluciones tencid nulaciones, y sirvase de una jeringa

que contengan yodo, cloro o ciertas sales metalicas. Ademas, rgar todas 1as zonas dif iciles de alcanzar.

en las soluciones cuyo valor de pH sea superior a 11, la capa . Cdloque logligstryhentos, sumergidos por completo, en una

de anodizado podria disolverse. nidad ultr @ a con sof@iomde limpieza. Acciones todas
Instrucciones de limpieza/desinfeccién manual las par Oviles parg el"detergente entre en contacto
1. Prepare agentes enzimaticos y de limpieza a la dilucj V Someta los instrumentos a una

con s superfic @
li por ultr. 0

temperatura de uso que recomiende el fabricante. Ha durante un minimo de diez (10)

O
o
(0]

preparar soluciones frescas cuando las solucion€s tes IRy tos.
presenten una gran contaminacion. \ ire los i entos y enjuaguelos con agua desionizada

. Coloque los instrumentos en solucién enzi asta que durante ipimo de tres (3) minutos o hasta que no queden
queden sumergidos por completo. Accigfig4o las parte@ seﬁales&sangre o suciedad en el chorro de enjuagado.
méviles para que el detergente entre @ acto con t as | te esp cial atencion a todas las canulaciones, y sirvase de

superficies. Sumérjalos durante un minife*de veinte ga para purgar todas las zonas dificiles de alcanzar.
minutos. Utilice un cepillo de cerdas suaves de nai ra ccione los instrumentos con luz normal para ver sise ha
frotar con cuidado los instrumentos hasta haber inado iminado la suciedad visible.
todos los restos visibles. Preste especial aten las zon . Sialin queda suciedad visible, repita la limpieza por
dificiles de alcanzar. Preste especial ate ultrasonidos y los pasos de enjuagado anteriores.

n

los
instrumentos canulados y limpielos can, una illo ara\ - .
f Cuando Ios i ty pt t‘% "p bp ) 8. Elimine el exceso de humedad de los instrumentos con un
rascos. Cuando los instrumentos te uelles, o‘inas o pafio limpio, absorbente y sin pelusa.

elementos flexibles que quedep e s: lle I@
hendiduras por completo de sbldei mpiado:'g tidades
abundantes para expulsarscualguier particula de Suciedad.
Frote la superficie con un ce para quitar cualquier 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 enzimatica hasta que
queden sumergidos por completo. Accione todas las partes
moviles para que 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

) €S

restos visibles. Preste especial atencion a las zonas de
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

3. Retire los instrumentos de la solucion enzimatica
enjuaguelos en agua desionizada durante un mifgi
minuto.

4. Coloque los instrumentos en un lavador
adecuados y sométalos a un ciclo estg

. . ® .
desinfectadora. Es muy importante utili

parametros minimos para que Ja lifpi
sean rigurosas.

dar

desinf a@ .
el lavador

,<S

de un ( @
strucciones de limpieza y desinfecciéon automatizadas

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

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

urante un (1) minuto

PRemojo enzi
. > . . .
Enjuagado agua corrientefria durante quince (15) segundos

( *

A o
0 con detem \!}ante dos (2) minutos con agua corriente
ente (6482 150 °F)

Enjuagac@ua corriente caliente durante quince (15)segundos

E con agua purificada durante diez (10) segundos con

A\

«
*;ado con aire caliente durante siete (7) minutos (116°C/240 °F)

iga explictamente las instrucciones del fabricante del lavador o la
infectadora

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

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

Habra que inspeccionar a fondo los instrumentos antes de la
esterilizacion 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 radiacibngamma. Acumed no
recomienda la reesterilizacion de productos con envase estéril. Si
el envase estéril aparece danado, es necesario notificar del
incidente a Acumed. El producto no debe usarse y debe

AORN (Asociacion de enfermeras de quir6fano) y en la

norma estadounidense ANSIA

Comprehensive guide tQ

assurance in health ca \ ies.
terili

cilities.

I ST79:2010 —
rilization and sterility

acion instantanea, pero sise

r conforme a los requisitos de la
ST79: 2010 — Comprehensive guide

Ng se recomienda Iam
6lo se debera
iva AN W
Q am steri@\ and sterility assurance in health care
.

devolverse a Acumed.

Producto sin esterilizar: salvo que en la etiqueta fi
claramente que estan esterilizados y que Acumed
en un envase esterilizado sin abrir, habra que I
todos los implantes e instrumentos estan sin r,y por

432 o (270 )

o de expos‘o

60 minutos

T
%mpo de‘s

125 minutos

tanto habra que esterilizarlos en el hospitafahte utilizarlos.
Los dispositivos sin esterilizar se han valin los paramet
de esterilizacion que figuran a continuacionefi bandeja

totalmente cargadas con todas las piezas colocadas

Autocla%orevacio:

132 °C (270 )

_%ura de exposicion:
p'ilao de exposicion:

25 minutos

correcto.

4iempo de secado:

70 minutos

M étodos de esterilizacion
e  Consulte las instrucciones en papeldgl fabricante de
equipos que utilice para obtener inStrucciong

del esterilizador espec ffico \, uraciol ga.
e Sigael articulo “Practicas de\esterilizacion recomendadas en

la configuracion de practic ioperatoria”, publicado por la
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INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENT O: guardar en
un lugar seco y frio y mantener alejado de la luz solar

directa. Antes de su uso, inspeccionar el embalaje del

L N
Consul?wwones de uso
. PN

producto en busca de posibles signos de manipulacién o
contaminacion acuosa. Utilizar en primer lugar lotes mas

P rew\%‘

antiguos.

A

APLICABILIDAD: Estos materiales contienen

, " .
rifizado con 6xido de etileno

‘E terilizado con radiacion

informacion sobre productos que podrian o no estar
disponibles en un pais concreto, o que pueden estar
disponibles con marcas comerciales diferentes en

distintos paises. Los productos pueden haber recibido OV

autorizacion o el visto bueno de los organis mos
normativos oficiales para su venta o uso con indic

o restricciones diferentes en distintos paises. Es.p €
que los productos no cuenten con aprobacio .Q Yo
todos los paises. Ninguna parte de estos m )
debera interpretar como promocién o licit @
producto o del uso de ningun producto de

particular que no esté autorizada por la legislacié

ingun
na form .
n de

}igo de lote

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

pais en que se encuentre el lector.

No reesterilizar

No reutilizar

*
documento.

MAS INFORMACION: Para solicitar mas ma@s
consulte la informacion de contacto quewf este

Limite superiorde temperatura

Precaucion: Sélo para uso profesional.
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SYSTEMES DE PLAQUE OSSEUSE ACUMED® 0
. x
CONTRE-INDICATIONS : & tre-indications a ['utilisation du
systeme comprennent lesS tions latentes ou actives, la
sepficémie, l'ostéopor@se;d'insuffisance quantitative ou
DESCRIPTION : Le systéme de plaque osseuse congruente aléria " dsei L?\Se%:iIitészixmn;tsé?italuaxS::tS:l)J“leGegtL:é); il
ﬁgzgg :Z 2§§Z$ 3: E:Zg EZ gzzeeﬁedsgﬁgzrzz 'Qrgéfggs convient d'effgetueg des tests avant limplantation. L'utilisation de
' N s dispositif§ estcontre-i éechez les patients quine
Polarus® et le systéme de plaque osseuse congru_ente de sgapula Souhaite U qui s r%ables de se conformer aux
contenant des plaques osseuses, vis les accessoires sol u ins @ toi Ces di itif t
pour fixer les fractures, les soudures ou les ostéotomie sons pes atorres. Les ',SF,)OS' s ne so’n. pas
our une fixatioh,avec des vis aux éléments postérieurs
les) del e cervicale, thoracique ou lombaire.
INDICATIONS : Le systéme de plaque osseuse te
Acumed comprend des plaques, des vis et dega res C)ARACT : UES DUMATERIAU DEL’IMPLANT : Les
congus pour garantir une fixation durant dessfa . X . o .
des ostéotomies de la clavicule, I’'huméru m itu implants ;:orrposes di\gt_?_:ﬂelfsl;r deguallte" comrgercnale,
. . . . ’ . . con 2ment a la norme ou d'un alliage de titane
métacarpien, le métatarsien, la malléole, [&tibia . lee c ment a Ia norme ASTM F136.

systéme de plaque osseuse des extrémités inférieur
comprend des plaques, vis et accessoires congus @ i |
lostéosynthése de fractures, soudures et ostéotafni es \c RACTERISTIQUES DU MATERIAU DEL’INSTRUM ENT
phalanges, du métatarsien, du péroné et du ti e syste % HIRURGICAL : Les instruments sont fabriqués dans

plaque humérale proximale de blocage Polar cumed différentes qualités d’acier inoxydable, de titane, d’aluminium et
comprend des plaques, vis et accessoirwgus pour lhumetus.  de poly méres évalués pour assurer la biocompatibilité.

Le systéme de plaque osseuse con gr:;l

scapula-Atumed
est congu pour l'ostéosynthése de fr s, soudiyés el MODE D’EM PLOI DE L’IMPLANT : Les dimensions

osteéotomies de la scapula. physiologiques limitent la taille des implants. Le chirurgien doit
choisir un implant dont le type et la 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 infor mations
médicales importantes fournies dans ce document doivent étre
remises au patient.

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

e L'utilisateur doit consulter l'étiquette de I'instrument pour
déterminer s’il est a usage unique ou réutilisable. Les
instruments a usage unique portent une étiquette aye
symbole « Ne pas réutiliser », tel que décrit dans .%:
Légende des symboles ci-dessous.

e Les instruments a usage unique doivent & 'e%rés
ie limitée

utilisation.
e

e Les instruments réutilisables ont une
Avant et aprés chaque utilisation, les

ents réu isag S
doivent étre inspectés, le cas échéant, pour vérifi
u

précision, leur niveau d’'usure et d’endommage h r
propreté, I'absence de corrosion et 'intégrité

meécanis mes de raccordement. Une attentj

étre portée aux guides, trépans et instr

lincision ou l'insertion de I'mplant, K
: echniq rgicales
decrivant les utilisations de ce s té& sont disponibles. Il releve
de la responsabilité du chirur: se familiariser avec la

procédure avant d'utiliser ces produits. En outre, ilreleve de la

TECHNIQUES CHIRURGICAL

responsabilité du chirurgien de se familiariser avec les

publications pertinentes et de consdlter des collegues

expérimentés concernant la p re*avant utilisation. Des
ispeni

techniques chirurgicales so % les sur le site Web
d'Acumed (acumed.net).

%A ENT @ERNANT L’IMPLANT : Pour une

tilisation efficace %oute sécurité de l'implant, le chirurgien
it parfaite meht copniattre I'implant, les méthodes d'application,
leg’instruments
ispositif.
contrai
Le di
s

U étre endommageé lorsque l'implant est
us lourdes associées a une consolidation
e, une arthrose ou une cicatrisation incompléte. Une
uvaise i @ du dispositif pendant limplantation peut
ugment% ques de desserrage ou de déplacement de celui
-ci. Le patient’doit étre averti, de préférence par écrit, quant a
, aux limites et aux effets secondaires possibles de cet
s mises en garde incluent la possibilité d'une
@ nce du dispositif ou d'un échec du traitement due a une
ion desserrée et/ou une contrainte qui entraine le desserrage,
ne activité excessive ou une soumission a des poids ou des

iculiere
utilisés I e oA
charges, notamment si l'implant est soumis a des charges plus

importantes associées a une consolidation retardée, une
pseudarthrose ou une cicatrisation incompléte, ainsi que la
possibilité de lésions des nerfs ou des tissus mous relatives a un
traumatis me chirurgical ou a la présence d'un implant. Il faut
avertir le patient que tout non-respect des consignes de soins
postopératoires peut entrainer un échec du traitement et/ou une
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défaillance de l'implant. Les implants peuvent entrainer des prématurée de I'implant. L'association d'implants issus de
distorsions et/ou obstruer la vue des structures anatomiques sur  fabricants différents n'est pas recomgandée, ce pour des raisons
les images radiographiques. La sécurité, la montée en d'ordre métallurgique, mecamc& ctionnel. Les bénéfices de
température ou la migration dans un environnement d'IRM des l'implant chirurgical pourrai l\aas correspondre aux attentes
composants du systéme de n'ont pas été testées. L'utilisation en du patlent ou bien I‘|mpI it se détériorer avec le temps,
toute sécurité de produits similaires a été testée et décrite dans liquerait une afin de remplacer I'implant ou

des évaluations cliniques post-opératoires a l'aide d'équipe ments d' ergdes proc Iternatives. La chirurgie de révision
d'IRM!. te avec ants

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

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

k’INSTRUM ENT
AVERTISSEMENTS CONC ERNANT L’INSTRUM ENT ""RUR : gnts chirurgicaux a usage unique ne

CHIRURGICAL : Pour une utilisation sire et efficace d doiven ; % Les contraintes subies auparavant

|’rlmstru ment Acum(?d, le chlrurg |§n d.O't parfaite mept éger les instru ments contre toute rayure
linstrument, la méthode d’application et la technlq glcale

sure, telle concentration de contraintes peut
recommandée. Une cassure ou un endommag nt @
ra fneru

linstrument, mais aussidu tissu, peut se pro i sque
linstrument est soumis a des charges ou sSes
excessives, un os dense, ou encore une u tion incorre te EFF INDESIRABLES : Les effets secondaires éventuels
inappropriée. Le patient doit étre mis en gard€, de pref par co nt la douleur, l'inconfort ou les sensations anormales
écrit, des r|sques associés a ces types d’ |n3tru rrents i e les lésions des nerfs ou des tissus mous dues a la

eSence d'un implant ou a un traumatis me chirurgical. L'implant
PRECAUTIONS CONCERNANT L’ IMPLANT Wplant n risque de casser en raison d'une activité excessive, d'une charge

proIongee imposée au dispositif, d'une cicatrisation incompléte ou
d'une contrainte excessive subie par l'implant pendant l'insertion.
Un déplacement de '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 Iésions des nerfs ou des tissus mous, une nécrose de |'os ou

jamais étre réutilisé. Les contraintes subies ant peu
avoir créé des imperfections, ce qui pwh@: iner une p nne
dispositif. Protéger les implants con

car une telle concentration de c pe ut e ne
panne. Les cintrages multiples ens ppose pe affaiblir
le dispositif et entrainer une et une défaillance
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une résorption osseuse, une nécrose du tissu ou une cicatrisation
insuffisante peuvent étre dues a la présence d'un implant ou a un
traumatis me chirurgical.

INSTRUCTIONS POURLE NETTOYAGE :

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

e L'implant ne doit pas étre restérilisé s’il entre e

un élément contaminant (par ex., contact av n tis
biologique, tel que des fluides corporels/du% moins

nécessaire pour ce faire. Le nettoyage d*®
contact avec du sang ou des tissus humains const
retraitement.

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

e Tous les utilisateurs doivent faire part

du personnel
étre en mesure de fournir des preu % nt a Ieur;

mageée.

compétences et aux formations s .

e Les utilisateurs doivent porter rN ipement de
individuelle approprié (EPI):

ection

prodyi
mps d'ex ositlx@
concentrati .

Traitement manuel

Equipement : brosse & poils s %dution enzymatique de

nettoyage neutre ou détergemt u pH <8,5.

1. Préparer une solution a I au du robinet chaude et d'un
détergent ou produitd yage. Suivre les

on du fabricant du détergent ou

ymatique en veillant a respecter le
température, la qualité de l'eau et la

aver li anuellerfertef’ avec précaution. Ne pas
utiliser ine d‘a‘cie ide, produits abrasifs sur les implants.

implant minx“I ment avec de I'eau DIl ou de I'eau
. Utiliser %

Dl ou de l'eau purifiée pour le ringage
l'aide d'un tissu propre, doux et non

6 cher I'in@
pelucheu éviter d'érafler la surface.
nA

le dispositif a usage unique (DUU) ait € Tef dans un %
établissement agréé ayant recu l'autoris réglementaire
5 .

Traiteme r ultrasons
Equipe t : bain a ultrasons, produit de nettoyage enzymatique
n u détergent neutre au pH < 8,5. 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 produit de nettoyage. Suivre les
recommandations d'utilisation du fabricant du détergent ou
produit de nettoyage enzy matique en veillant a respecter le
temps d'exposition, la température, la qualité de I'eau et la
concentration.

2. Nettoyer l'implant aux ultrasons pendant au moins 15 minutes.
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3. Rincer 'implant minutieusement avec de I'eau DI ou de I'eau .
purifiée. Utiliser de I'eau Dlou de l'eau purifiée pour le ringage
final.

4. Sécher I'implant a l'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
matique chaude
pH<8,5
L " 5 Eau dur Détergefit av
avage chaude (> 4
Ri 2 Eau DI ou eau purifiée
incer chaude (> 40 °C)
Sec 40 90 :C

Exigences concernant le nettoyage’ &strument

instruments et accessoires Acumgd % étre C@
nettoyés avant d'étre réutilisés, vant les |nsK ci-
dessous.

Avertissements et précautions

xcés de sang ou de
écherala surfa
&utlhsate
n ure de f
Ix@ ettoyag
EI er des p

La décontamination des instruments et accessoires
réutilisables doit étre effect 2diatement aprés
lintervention chirurgicale 4\& sser sécher des
instruments contaminés % les nettoyer/réutiliser. Tout

it étre essuyé pour I'empécher
ivent faire partie d'un personnel qualifié,

es preuves quant a ses compétences et
formati suivies. Ces formations doivent inclure les

@Bltd no@e& instructions actuelles qui

er deb metalllq ues ni de matériel abrasif

olitiques
s appI|

e nettoyage contenant des tensioactifs
lement ants afin de voir les instruments dans la

solution yage. Le rincage de ces produits de nettoyage
doit ét iIe, pour éviter tout résidu.

Ne&eutlliser de lubrifiants a base de silicone ni d'huiles
s sur les instruments Acumed.

@?ﬁreco mmandé d'utiliser une solution enzy matique et des

oduits de nettoyage au pH neutre, pour les instruments
réutilisables. En cas d'utilisation d'un produit de nettoyage
alcalin, il est trés important de rincer minutieusement les
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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Instructions de nettoyage/désinfection manuelle '‘ensemble @
1.

Pour tous les instruments, contrdler la propreté, l'usure et le récurer. Faire tourner la partie flexible tout en la récurant pour
fonctionnement des surfaces, joints et lumens avant s'assurer que toutes les fentes s@ient nettoyées.

sterilisation. 3. Retirer les instruments et deSKi minutieusement sous l'eau
L'aluminium anodisé ne doit pas entrer en contact avec pendant au moins trois ( %r es. Faire particulierement
certaines solutions nettoyantes ou désinfectantes. Eviter les atteption aux canules tiiser une seringue pour rincer toute
produits nettoyants et désinfectants alcalins forts ou les ifficile d'acce

solutions contenant de l'iode, du chlore ou certains sels de I i tirement immergés, dans un bain a
métaux. Par ailleurs, dans des solutions dont le pH est trasons ayec selution nettoyante. Faire bouger toutes les
supérieur & 11, la couche d'anodisation peut se dissoudre. piéces mobiles poUr que le détergent entre en contact avec

surfaces iquer les instruments pendant au

Préparer la solution enzy matique et les produits de nettoyage moins ‘@ minute
en respectant la dilution et la température recomman ﬁ. 5. Reti nstrum @ es rincer dans de l'eau déionisée

le fabricant. Lorsqu'une solution est trop contaminée {e un mini e trois (3) minutes ou jusqu'a ce que
préparer une nouvelle. trace de, de souillure ait disparu du filet d'eau.

. Placer les instruments dans la solution enzypmatique #ils re particitig nt attention aux canules et utiliser une
doivent étre entiérement immergés. Faire outes les 0 seringue teindre les zones difficiles d'acces.
parties mobiles pour que le détergent efitree ntact ave@ 6. Inspe@&s instruments sous une lumiére normale pour retirer
toutes les surfaces. Immerger pendan @ 20) minutes au toutg souillure visible.

minimum. Utiliser une brosse souple a poils’en nylon

! . > ©n | . 7. uelconque souillure est visible, répéter I'opération de
nettoyer les instruments en douceur jusqu'a retirer

ation et de ringage ci-dessus.

Eg::: B:E:gﬂ:g:xm :g:z::gz g%;soree:ig'ftﬂ I ts ?:(:i.l' liminer toute trace d'humidité des instruments a l'aide d'un

et les nettoyer a l'aide d'un goupillon. Po@éments tissu a.mtl-goutte, propre et absorb’a r.1t. . .

flexibles ou ressorts visibles : rincer les,fent&avec de gr Instructions de nettoyage et de désinfection combinant

quantités de solution de nettoyage pauréliminer toutefsouillure. fechnique manuelle et automatique

Frotter la surface & l'aide d'une,br récures p irer 1. Préparer la solution enzy matique et les produits de nettoyage

toute souillure visible de la s es fente erla en respectant la dilution et la température recommandées par

partie flexible et en frotterda s X alaide d'uneWrosse a le fabricant. Lorsqu'une solution est trés contaminée, en
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
'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 particulierement attention aux zones
difficiles d'acces. Faire particulierement attention a tous les
instruments canulés et les nettoyer a l'aide d'un goupillon.
Remarque : I'utilisation 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 insi
que de toute surface jointe.

3. Retirer les instruments de la solution enzymatiq cer
avec de l'eau déionisée pendant au moins une te.

4. Placer les instruments dans un netttoyeur/ p@
désinfection approprié et lancer un cycl
désinfection standard. Les minima indig
paramétres suivants sont essentiels pot tioyage

et une désinfection minutieux.

1 Prélav er deux (2) minutos @au du robinet froide

Utiliser un spray e

\\pendant (20) secondes avec de I'eau

2 du robinet ct‘audh
onger une, dans une solution enzymatique
15) ndes a l'eau du robinet froide (X2)
'5 (2) minut dﬁdetergent et de I'eau du robinet

e 64—66 C/N °F)

6 incer (15) s N I'eau du robinet chaude
7> Rincer (kades a l'eau purifiée ; lubrifiant optionnel (64-66 °

c/ )
4

8 %er sept (7) minutes a lair chaud (116 °C/240 °F)

ue : suivre scrupuleusement les instructions du fabricant du systeme
ge/désinfection

uctions de nettoyage/désinfection automatique
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 l'efficacité du nettoyage.
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STERILITE :

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

Produit stérile : tout produit stérile a été exposé a une quantité
minimale de 25,0 kGy de rayons gamma. Acumed déconseille la
restérilisation de produits ayant été conditionnés de maniéere

exi

ehensive gui

steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities.
La stérilisation rapide n'es¢
échéant, doit avoir lieu d
nces de la norme

mmandé mais, le cas
lus strict respect des
I/AAMI ST79 : 2010 —

am sterilization and sterility

stérile. Si un emballage stérile est endommagé, I'incident doit &
signalé a Acumed. Le produit ne doit pas étre utilisé et doit étre
renvoyé a Acumed.

rapte in he Q facilities.
oclave adéplec de gravité :

1@2700 F)

Produit non stérile : sauf s'ils sont clairement étiqu e

stériles et fournis dans un emballage stérile non ouyve
Acumed, tous les implants et instruments doive sidérés \

Temper osition :
A 3
60 minutes
125 minutes

comme non stériles et stérilisés par Ihopltal ilisation. L
dispositifs non stériles ont fait 'objet d'un |rrpI|qua

132°C (270°F)

les parameétres de stérilisation listés ci-de ~« sur des p tea
chargés au maximum, chaque piéce occupantia place
convient.

s d'exposition :

25 minutes

70 minutes

M éthodes de sterilization
e Consulter les instructions écrites du fabri eqmpe

pour obtenir des instructions specmq sur la configuratio
stérilisateur et de la charge. {

e Se conformer a la norme de I Recom
Practices for Sterilization i |g P%o rative Practic ettings » et

ala norme ANSI/AAMI S 10 — Comprehensive guide to

é s de séchage :
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CONSERVATION : Conserver dans un endroit frais et
sec g l'abri de la lumi€re directe du soleil. Avant toute
utilisation, vérifier lemballage du produit pour déceler tout
signe d’altération ou de contamination de I'eau. Utiliser
d’abord les lots les plus anciens.

APPLICABILITE : Le présent document contient des
informations concernant des produits susceptibles d’étre
disponibles ou non dans tout pays, ou susceptibles d’étre
disponibles sous une autre marque, en fonction des pays.
L’'approbation dont ces produits peuvent faire lobjet de la
part des organisations de réglementation

gouvernementale quant a leur vente ou utilisation peut O

étre associée a des indications ou restrictions diffé

selon les pays. Il est possible que I'utilisation des, prédui
ne soit pas approuvee dans tous les pays. Rie 4@ S
contenu du présent document ne peut étresinte ‘@
comme une quelconque promotion ou pue aun
produit ou a l'utilisation d’un produit d’'une“manfere
particuliere non autorisée par la loi et les réglementati
du pays ou le lecteur se trouve.

INFORMATIONS COMPL EM ENTAIRES : F@At
élément complé mentaire, voir les infor‘ jons de contact
figurant sur ce document.

«
Consuuechtions d’utilisation
L AN

N

Att
|I sé a l’aide d’oxyde d’éthyléne

S

h: érilisé par irradiation

Date lifnit&d ttilisation
§

> de catalogue

de du lot

Représentant autorisé dans la Communauté
européenne

Fabricant

¢

Date de fabrication

i

Ne pas restériliser

Ne pas réutiliser

-~ |®|®| £

Limite supérieure de température

Avertissement: A usage professionnel uniquement
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SISTEMI DI PLACCHE OSSEE ACUMED® 0

necegsario eseguire de ima dell'impianto. L'uso di questi
disgOsitivi & controindi pazienti non disposti a o non in
igeguire leg oni terapeutiche postoperatorie.
ispositivi %no stati progettati per 'ancoraggio o la
fissdzione copyiti agli elementi posteriori (peduncoli) della
lonna vert cervicalg toratica o lombare.

*
sensibilita al materiale. Nel \%\ sospetti sensibilita, &
i &r E{
i

DESCRIZIONE: Il sistema Acumed di placca ossea congruente, il
sistema Acumed di placca ossea per estremita inferiori, il sistem.
Polarus® di placca di fissaggio dellomero prossimale, il sistema
congruente di placche ossee per la scapola, le viti e gliaccessori
sono indicati per il fissaggio di fratture, fusioni e osteotomi N
INDICAZIONI: Il sistema congruente di placca OSSQ

comprende placche, viti e accessori progettati per gafaniire il

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

fissaggio durante fratture, fusioni e osteotomie(d Ola, Q

omero, radio, ulna, metacarpo, metatarso, gallé ibia e fib PECIF MATERIALE DEGLI STRUMENTI

Il sistema di placche ossee per estremita @ i Acumed CHIRUR : Gli strumenti sono composti da vari tipi di acciaio
comprende placche, viti e accessori progetiatiper fissar: ttere, ino bile, titanio, alluminio e polimeri valutati per la

fusioni e osteotomie delle ossa di falangi, metatarso, ula  bi patibilita.

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

&ORMAZIONI PER L'UTILIZZO DI IMPIANT O: Le dimensioni
r fisiologiche limitano le dimensioni dei dispositivi impiantabili. Il
nie ostec& chirurgo dovra selezionare il tipo e le dimensioni pit appropriati
K per le esigenze del paziente per consentire un adattamento
preciso ed un posizionamento stabile con sostegno adeguato.

CONTROINDICAZIONI: Le (%T'@ioni rela@stema Benché il medico sia l'intermediario informato tra azienda e
iattive olat

scapole € indicato per il fissaggio di fratture,
della scapola. . K

sono costituite dalle infezion enti; sepsi, osteoporosi, paziente, questultimo dovra essere messo al corrente di ogni
quantita o qualita dell'osso o deltessuto molle insufficiente e 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 STRUM ENTI

CHIRURGICI: Gli strumenti forniti con questo sistema possono AVVERTENZE SUGLIL’IM Per un utilizzo sicuro ed
essere monouso o riutilizzabili. efficage dellimpianto, il ¢ deve avere una conoscenza
e L'utente deve fare riferimento alletichetta dello strumento per app ita dell'lmpla metodl diapplicazione, degli

determinare se lo strumento & monouso o riutilizzabile. Gli ighoncheé |che chirurgiche raccomandate per
strumenti monouso sono etichettati con il simbolo “Non to dispositivo. ositivo non & stato progettato per
7" gesis cita

riutilizzare” come descritto nella sezione Legenda dei simb re alle solle ioni dovute al supporto del peso corporeo,
riportata di seguito. djgearichi o di @ a ecces Idlsposmvo potrebbe rompersi o
e  Glistrumenti monouso devo essere s maltiti dopo u |ene sottoposto a carico
utilizzo. ritardata, mancata unione o
nserlmento non corretto del dispositivo
° Sll strumenti r|ut:||zzab|I|| hanno una dulrata kI;rln crescere le probabilita di allentamento o
opo C|astcun uti |zz|o gbllstrumtlantl I'Il;tl izzabili | essere {& va informato, preferibilmente per iscritto, in
|spezt|on|ad| ove app 'C?t e ;l)er a veritica IS s u(sjura r|to allus limitazioni e agli eventuali effetti indes iderati
eventuali danni, corretta pulizia, corrosio grita de/ ssomatl I nto. Gli avvertimenti comprendono la possibilita

i malfunziorfamento del dispositivo o dell'impianto a causa di

meccanis mi di collegamento. E nece; % gere
ano e$ fISS allentata e/o allentamento, sollecitazione, attivita

particolare attenzione a driver, punte'd

taglio o per linserimento di impianti. jva 0 sostenimento del peso corporeo o di carichi, in

ar modo se l'impianto & sottoposto a carichi maggiori a
a di unione ritardata, mancata unione o guarigione
co mpleta, compresi eventuali danni ai nervio ai tessuti molli
|nsort| in seguito al trauma chirurgico o alla presenza
con le procedure chirurgiche che ne prevedono I'uso. Cosi dellimpianto. Il paziente va avvertito che la mancata osservanza
inerentemente alla procedura chlrurg delle indicazioni terapeutiche post-operatorie pud determinare

nella sua responsabilita consult azuom linsuccesso dell'impianto e/o del trattamento. Gli impianti
richiedere il parere esperto d Q er |nforma

TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disponibili te

possono causare distorsioni e/o bloccare la visualizzazione di
strutture anatomiche in immagini radiografiche. La sicurezza, il

-} acumed’



riscaldamento o la migrazione dei componenti del sistema dinon  tempo, richiedendo un intervento correttivo di sostituzione
sono stati testati in ambiente RMI. Prodotti simili sono stati testati  dellimpianto o I'esecuzione di procédure alternative. Interventi
e descritti relativamente alle modalita con cui possono essere correttivi su pazienti impia ntqtl@o infrequenti.

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.

PRECAUZIONI PER GLI ENTI CHIRURGICI: Gli
on devono mai essere riutilizzati.

rebbero avere creato imperfezioni tali

AVVERTENZE SUGLI STRUMENTI CHIRURGICI: Per un utiliz
sicuro ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo deve
conoscere lo strumento, il metodo di applicazione e la tecnl
chirurgica raccomandata. Possono verificarsi rotture o dan -
strumento e danni al tessuto, se si sottopone lo strume EFF
carichi, velocita o densita ossea eccessivi, 0 in cas
improprio o non corretto. Il paziente deve essere i

preferibilmente per iscritto, dei rischi associati i d|
questo tipo.

PRECAUZIONI PER L’IMPIANTO: Un i nonva
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 dispositi causare \
la prematura rottura e il malfunzionamon deII |mp|anto

'Q)osmblll effetti avversi comprendono
@ nianomale e danni ai nervi o ai tessuti
e& trauma chirurgico o alla presenza

ile rottura dell'impianto dovuta ad attivita

rolungato sul dispositivo, guarigione
|ncomple I"applicazione di una forza eccessiva allimpianto
dura linserimento. Possibile migrazione e/o allentamento

to. Possibilita di sensibilita ai metalli oppure reazione

@ o allergica o da corpo estraneo dovuta all'impianto di
e

riale estraneo. Si possono verificare danni a carico dei nervi

i tessuti molli, necrosi ossea o riassorbimento osseo, necrosi
de| tessuti o guarigione inadeguata dovuti alla presenza di un
impianto o a causa di un trauma chirurgico.

motivi metallurgici, meccanici e funzi consigli zzo

promiscuo di componenti d’impi zat| da ISTRUZIONI PER LA PULIZIA:

diversi. | vantaggi della chirurgia re potre

corrispondere alle aspettatwt&;;ente o venire meno neI Requisiti di pulizia dell’impianto: Gli impianti non devono

essere riutilizzati. Acumed sconsiglia la pulizia e la
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risterilizzazione di un prodotto confezionato sterile. Gli impianti 2. Lavare accuratamente I’implanto manualmente. Non utilizzare
forniti non sterili che non sono stati utilizzati, ma che sono sporchi, panni di lana né detergenti sugll impianti.
devono essere processati conformemente ai seguenti elementi: 3. Risciacquare accuratam nt qua deionizzata o
Avvertenze e precauzioni purlflcata Per il nsmacqu , utilizzare acqua deionizzata o
e Non sidovra effettuare la risterilizzazione degli impianti se
questi sono entrati in contatto con fonti di contaminazione (es. 4. itare di graffi perf|C| asciugare I'impianto con
tessuti biologici, come sangue o fluidi corporei), a meno che |I pulito ido che non lasci pelucchi.
dispositivo monouso (SUD) non sia stato ricondizionato da un esgz,o ul nica

struttura autorizzata che abbia ricevuto I'apposita
autorizzazione regolamentare. La pulizia del SUD dopo esse
entrato in contatto con tessuti o sangue umano costltws

processo di ricondizionamento.
e Non utilizzare un impianto se la sua superficie & d;? @ a.

tergent a pH < 8; la pulitura ultrasonica
anni gia presenti sull'impianto.

normale acqua dirubinetto calda e
lente enzimatico. Seguire le

I'uso del produttore dell'agente pulente
etergente facendo particolare attenzione che

At ezzatura: re ultras%qmergente enzimatico neutro o

Gli impianti danneggiati devono essere scartati.

o Gli utenti devono possedere comprovati re
competenza e addestramento. % d‘i zione, temperatura, standard di qualita
o Gliutenti devono indossare adeguati di§ protezm@ I‘acq concentrazione siano corretti.
individuale (DPI). N orre a pulitura ultrasonica I'impianto per almeno 15
Processazione manuale § t|
Attrezzatura: spazzola a setole morbide, detergent at/co | C|acquare accuratamente con acqua deionizzata o
neutro o detergente neutro a pH < 8,5. rlflcata Per il risciacquo finale, utilizzare acqua deionizzata o
1. Allestire una soluzione con normale acqu@lnetto purificata.
detergente o agente pulente enzimat ire le 4. Per evitare di graffiarne le superfici, asciugare I'impianto con
raccomandazioni per I'uso del prod ell agente un panno pulito e morbido che non lasci pelucchi.
enzimatico o del detergente fage icolar a e che Processazione meccanica
te m'po desposizione, temper dard di& Attrezzatura: dispositivo di lavaggio/disinfezione, detergente
dellacqua, e concentrazi orrett| enzimatico neutro o detergente neutro a pH < 8,5.
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Requisiti di pulizia della strumentazione: Prima del riutilizzo,
strumenti e accessori Acumed devono essere accuratamente

Acqua di rubinetto

Prelav aggio 2 N/A
% fredda
Lav aggio enzi- 2 Acquadirubinetto | Enzimatico neutr,
matico fredda pH<85
. Acqua di rubinetto Detergenteta pH
Lavaggioll 5 °
99 calda (>40 °C) P
Acqua calda deion-
Lav aggio 2 izzata o purificata
(>40 °C)
Asciugatura 40 90 fw N/A

\—4
L 4

puliti attenendosi alle indicazioni riportateWuito.
Avvertenze e precauzioni

e Ladecontaminazione degli strumenti o degliac ri
riutilizzabili va effettuata non appena conclus ocedura
chirurgica. Non lasciare asciugare la strum ione pri a%
averla sottoposto a pulizia/riprocessazione™Rimuovere K
l'eccesso di materiale ematico e det'%ev itare chegsi
secchino sulle superfici. K

o Tutti gli utenti deve risponder

‘X%rovati re i@
addestramento e competenzalL 'addestramento dovrebbe

o
. r preve

includere linee guida e standard correnti, oltre alle politiche

applicate dalla struttura ospedali ospitante.

Per la pulizia manuale, n I e spazzole a setole

metalliche né spugnette ve.

Allggscopo di mantene iSibili gli strumenti quando sono

i nella soluzigl avaggio, utilizzare detergenti con
i e schiumogeno. Per evitare residui, i
essere completamente sciacquati via.

d non andrebbero applicati oli

=

ni

i stru rnen@ zabili, raccomandiamo I'uso di
ergentie % tici a pH neutro. E molto importante
I'detergenti % siano accuratamente neutralizzati e

seigcquata via dagli strumenti.

loro tracci
rmazione di ruggine, benché siano realizzati
in acciai idabile di alta qualita, gli strumenti chirurgici
devono ere accuratamente asciugati.
di essere sottoposti a sterilizzazione, gli strumenti
rgici devono essere ispezionati controllandone la pulizia di
rfici, giunzioni e lumi, e verificandone appropriato

\@mzionamento, stato d’usura e normale deterioramento.

L’alluminio anodizzato non deve entrare in contatto con
determinate soluzioni detergenti 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.

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.

. 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. Presta
particolare attenzione alle aree difficili da raggiungere.
Dedicare particolare attenzione a ogni strumento canpurle
pulirlo con un appropriato scovolino. Per le molle e s.is a
o per le strutture flessibili: lavare le commessur
abbondante soluzione pulente per eliminare tutt
eventualmente presente. Strofinare la supe
spazzola per rimuovere lo sporco visibile da
Piegare I'area flessibile e strofinarne Ia
spazzolino. Durante la pulizia, ruotare
assicurare il lavaggio di tutte le fessure.

. 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

. Disporre gli strumenti, parzialme nte®i
ultrasonico con soluzione deterg le

epte. imentar
parti mobili per consentire al St di ent ntatto
%menti per almeno dieci (10)

con ogni superfice. Sonicare glis
minuti.

rcizia
na

giungere.
rsi,inunb [¢}

2.

Q effici e fes 0
|con uno %

[ .
ment&@

5. Estrarre gli strumenti dal bagno ultrasonico e sciacquarli con
acqua deionizzata per almeno tré3) minuti o finché nel liquido
di risciacquo sia scomparg i traccia di sangue o di sporco.
Dedicare particolare atte e cannulazioni e aiutarsi con
una siringa per sciacq i area difficile da raggiungere.

illuminazione normale per

6. Ispezionare glistru i
ifidugre tracceaiSibili’di sporco.
. Qualora fo sero%duate, ripetere i precedenti passaggi di
s

icazione®,risgidcquo.

nun RoAssorben
rimuov cessidi
Istru, erla
m

pWilitd che non lasci pelucchi,
sa dagli strumenti.

disinfezione in combinazione
a

\
puli
automa@
Qg tire le solﬁ) degli agenti enzimatico e detergente alla

uizione mperatura d’uso raccomandati dal
ndo la soluzione in uso mostra tracce evidenti

produttor
dicon azione, eliminarla & sostituirla con una fresca.

| ere completamente gli strumenti nella soluzione
ica. Azionare tutte le parti mobili per consentire al

gente di raggiungere ogni superficie. Mantenere a bagno
er almeno venti (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 pulirli con un
appropriato scovolino. Nota: I’'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 strumenti nell’apposito cestello del dispositivo di
lavaggio/disinfezione e processarli impostando un ciclo
standard. | seguenti parametri minimi sono essenziali per la
pulizia e la disinfezione.

Istruzioni per la pulizia/disinfezione automatizzata

1 Prelavaggio di due (2)minuti in nomale acqua di rubinetto

2 Spray enzimatico di venti (20) secondi in acqua calda k

|a sterilizzazio
a ntamerB
%

3 Bagno enzimatico di un (1) minuto

Quindici (15) minuti di risciacquo in nomale

(x 2)
5 Lav aggio di due (2) minuti del detergentwnmale acq *
rubinetto calda (64-66 °C/146-150 °F) L\
6 Risciacquo di quindici (15) secondi in nomale ac
calda
7 Risciacquo di dieci (10) secondi in acqua pm
opzionale (6466 °C/146-150 °F)
8 Asciugare per sette (7)minl{m&

Nota: seguire attentamente le is%el produttore del dispoStivo di lav-
aggio/disinfezione

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

e |l sistema auto matlzzato
processo di pulizia ag

ero essere utilizzato come
conferma del procedimento

o diac ‘effettiva pulizia, prima di procedere
i strumenti chirurgici devono essere

onatl

ERILI

%@tl del m@potrebbero essere forniti sterili o non-

@II prodotto sterile & stato esposto a una dose
mini KGy diradiazioni gamma. Acumed non consiglia la
sterllrl%one del prodotto confezionato sterile. Se la confezione
%s lta danneggiata, segnalare il caso ad Acumed. Il
% non deve essere utilizzato e deve essere restituito ad

d.

odotto

Prodotto non-sterile: A meno di una chiara etichettatura che ne
dichiari la sterilita e il suo impacchettamento nella confezione
sigillata fornita da Acumed, tutti gli impianti e gli strumenti devono
essere considerati non sterili e, pertanto, essere sottoposti a
sterilizzazione presso la struttura ospedaliera ospitante prima
delluso. | 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

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

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

e Sisconsiglia la sterilizzazione flash. Se sirendesse
necessaria, deve essere eseguita unicamente s

requisiti ANSVAAMIST79: 2010 — Comprehens%e to
I

steam sterilization and sterility assurance i
facilities.

Italiano— IT/ PAGE 73

Autoclave a dislocamento per gravité' a

Temperatura di esposizione: &WF)

Tempo di esposizione: & uti
si asciugatura' 5 minuti
A ré icon pre—v to:

Temperatur wzone 132 °C (270 °F)
Tempo ione: mi utl
\CDO minuti

sciugatura:

45

PKGI-50-M Effective 05-2020
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PERLA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo fresco
e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta. Prima

delluso, esaminare la confezione del prodotto per segni
di manomissione o contaminazione da acqua. Usare

L N
Consul@wioni perl’uso
A &

prima i lotti piu vecchi.

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

Att%&h‘
) >

S@zato con ossido di etilene

N

rilizzato con radiazoni

essere disponibili in un determinato Paese, o che
possono essere disponibili sotto marchi diversi in Paesi
diversi. Nei diversi Paesi, gli enti governativi di
regolamentazione possono approvare e autorizzazione

questi prodotti alla vendita o destinarli alluso con diver
indicazioni o restrizioni. L'uso dei prodotti potrebbe,
essere autorizzato in tutti i Paesi. Nulla di quanto
contenuto in questi materiali deve essere interg

g ° Data d@eﬂza
’lﬂ\@} catalogo
¥ }oelotto

(¢

europea

odi non

isitrov

come promozione o sollecitazione nei confrontid
qualsiasi prodotto, tantomeno all’'uso in sg @
autorizzati da leggi e regolamenti del Paese *

il lettore.

Produttore

Data di produzione

Non risterilizzare

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richie & \@
ulteriori materiali, fare riferimento alle inform @

Non riutilizzare

\\

Limite superiore di temperatura

contatto che sitrovano in questo documw'
*

9 «O

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.

-} acumed’
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ACUMED® BOTPLAATSYSTEMEN

BESCHRIJVING: Het Acumed congruent botplaatsysteem,
Acumed botplaatsysteem voor de lagere extremiteiten, Polarus®
vergrendelend proximaal humeraal plaatsysteem en het scapul
congruent botplaatsysteem van botplaten, schroeven en
accessoires zijn ontw orpen om te voorzien in fi xatie va
fracturen, fusies of osteotomieen.

INDICATIES: Het Acumed congruent botplaats t o)
platen, schroeven en accessoires die voorzie
breuken, fusies en osteotomieén voor clav

platen, schroeven en accessoires die voorzien in fixa
fracturen, fusies en osteotomieén voor de falangea

voeligheid voor d rialen. Bijhet vermoeden van
oor implantatie testen w orden
iet in staat of niet bereid zijn

hoeveelheid of kw aliteit \éak&w eke delen en

eze implantaten. Deze hulpmiddelen zijn
chroefb tiging of fixatie aan de

menten Is) van de cervicale, thoracale of
ngraa?

AAL sngi
ervaardi

STM F tltaniu mlegering volgens de ASTM F136.

iet bedoeld
posterie
lumb

ATIES IMPLANTATEN: De implantaten
commercieel zuiver titanium volgens de

ENTEN: De instrumenten zijn gemaakt van
illende kw aliteiten roestvrij staal, titaan, aluminiumen

rus, rad
ulna, metacarpalia, metatarsalia, malleol en fibula. He
Acumed botplaatsysteemvoor de Iagere iteiten o t e @‘%ALSPECIHCATIES CHIRURGISCHE

metatarsale, tarsale, fibula- en tibiabotten. Het A Polarus®

vergrendelend proximaal humeraal systeemo platen,
schroeven en accessoires voor de humerus. cumed s&
congruent botplaatsysteem geeft fixatie t ens fracture sie

en osteotomieén voor de scapula

CONTRA-INDICATIES: Contga-i |es voor he&teemzun
actieve of latente infectie; sepsis; teoporose onvoldoende

meren die zijn beoordeeld op biocompatibiliteit.

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

GEBRUIKSINFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUM ENTEN:
Instrumenten die bij dit systeem w orden geleverd, kunnen
bestemd zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor
hergebruik.

De gebruiker dient het 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 'niet hergebruiken'-symbool zoals
beschreven in de Verklaring van de symbolen hier

Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten
gebruik w orden w eggegooid.

n
Herbruikbare instrumenten hebben een b I;%ensduur
V66r en na elk gebruik moeten herbruikb umente
indien van toepassing, w orden geco p scherpte,

slijtage, beschadiging, juiste reiniging Dsie e

ij , iging, jui n|nt¥
aandacht w orden besteed aan drivers, boorbits_e

van de verbindings mechanis men. Er moet met n
instrumenten die w orden gebruikt voor het s

inbrengen van implantaten.

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er z
beschikbaar w aarin het gebruik van

beschreven. Het is de verantw o
vOor gebruik van deze prod ucten&

|rurg|sche teghnie
mw or {
van d
procedure uw d te

zijn. Het is bovendien de vera rdelijkheid van de chirurg om

oE

vOOr gebruik vertrouw d te zijn met relevante publicaties en
ervaren collega’s te raadplegen aaffgaande de procedure. De
chirurgische technieken kunt,u‘yi p de w ebsite van Acumed

(acumed.net)

WA HUWINGEN
i ffectief

d|g ertrouw d

ep singsm odg
urgische t iek voor

ntw orpe belastipg

%x\FFENDE IMPLANTATEN: Voor
an dit implantaat dient de chirurg
met het implantaat, de
|nstrumenten en de aanbevolen
Ipmlddel Het hulpmiddel is niet
et dragen van gew icht of lasten
of van |ge actiyi ‘ w eerstaan. Het hulpmiddel kan
brekén eschadi als het w ordt onderw orpen aan

e belas erband met vertraagde samengroeiing,
ameng of onvolledige genezing. Door onjuiste
ertie van Ipmlddel tiidens de implantatie w ordt de kans
p Iosrakﬁ gratie ervan groter. De patiént dient, bij voorkeur
schriftelijk de hoogte te w orden gesteld van het gebruik, de
bep en en de mogelijke bijw erkingen van dit implantaat.
%aarschuw ingen omvatten de mogelijk dat het hulpmiddel

aat of dat de behandeling niet slaagt als gevolg van losse
ie, belasting, overmatige activiteit, of het dragen van gew icht
lasten, in het bijzonder als het implantaat verhoogde belasting
moet ondergaan als gevolg van vertraagde samengroeiing, geen
samengroeiing of onvolledige genezing, evenals de mogelijkheid
van schade aan zenuw en of w eke delen gerelateerd aan ofw el
operatietrauma dan w el de aanw ezigheid van het implantaat. De
patiént dient gew aarschuwd te w orden dat door het niet opvolgen
van de instructies 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 structuren
blokkeren. De componenten van het systeem zijn niet getest op
de veiligheid, opw arming of migratie in de MRI-omgeving.
Vergelijkbare producten zijn w el getest en daarvan is beschreven
hoe zij op veilige w ijze kunnen w orden gebruikt in post-operatieve
klinische evaluaties w aarbij MRI-apparatuur gebruikt w ordt!.

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

INSTRUM ENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik va
Acumed-instrumenten dient de chirurg vertrouw d tezijn '
instrument, de toepassings methode en de aan bev%
chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -sc de
weefselschade, kunnen optreden indien een i nt w ordt

blootgesteld aan overmatige belastingen, #€ hag eIheden,@
dicht botw eefsel, onjuist gebruik of gebru % ander@e‘
eng

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCH
et

beoogde doelen. De patiént dient te word ew aarsch bij
voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan dergelij
instrumenten verbonden zijn.
VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBA \%
IMPLANTATEN: Een implantaat mag# opnieuw gebpuikt
worden. Eerdere belastingen kunnen j ties he
gecreeerd, die kunnen leiden to et ins

n inkepin Omdat

kunnen leiden tot falen. Door

Bescherminstrumenten tegen kr
dergelijke concentraties van

aanbgVolen. Het is mo

i atghirurgie nie
% met de ti@
revisi

veelvuldig buigen van platen kan het hulpmiddel zw akke plekken
gaan vertonen w aardoor vroegtijdig&implantaatbreuk en -
defecten kunnen ontstaan. He van
implantaatcomponenten va vx illende fabrikanten w ordt om
metallurgische, mechanis@he\en¥unctionele redenen niet

ij de voordelen van

oen aan de verw achtingen van de
nen verslechteren, w aardoor

chirurgi®&nodighis om het implantaat te vervangen of
alternatieve p L?res uit t ergn. Revisie-operaties met

Iantate@ piet ongew%

.
VO SM EN IN VERBAND M ET
C ISCHE UM ENT EN: Chirurgische instrumenten
orjeenmali ik mogen nooit opnieuw worden gebruikt.
or eerder, % ing kunnen onvolkomenheden zijn ontstaan
aardoor. inStrument gebreken kan gaan vertonen. Bescherm
instr ntentegen krassen en insnijdingen; dergelijke
bes igingen kunnen leiden tot defecten.

ERKINGEN: Mogelijke bijw erkingen zijn pijn, ongemak of

ormale gew aarw ordingen en schade aan zenuw en of weke
delen als gevolg van de aanw ezigheid van het implantaat of als
gevolg van operatietrauma. Bij overmatige activiteit, langdurige
belasting van het hulpmiddel, onvolledige genezing of uitoefening
van overmatige kracht bij het inbrengen kan het implantaat
breken. Migratie en/of losraken 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
aanw ezigheid van een implantaat of operatietrauma kan schade
aan zenuw en of w eke delen, botnecrose of botresorptie,
weefselnecrose of onvoldoende genezing tot gevolg 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 sterilisere

Implantaten die niet steriel w orden geleverd en niet zijn geb% 3

aanw ijzingen w orden behandeld:

Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen

e Hetimplantaat mag niet opnieuw worden ge
in contact komt met contaminatie ( bIJV con
weefsel, zoals lichaamsvloeistoffen/blog
hulpmiddel voor eenmalig gebruik ( SU Brverw er doo

een bevoegde instelling die hiervoor de jtiiste vergun

ontvangen. Reiniging van een SUD nadat hetinc

gekomen met menselijk bloed of w eefsel best
herverw erking.
schad |K
ggegooaid.
e zijn

e Gebruik geen implantaat indien het opper:

o Alle gebruikers dienen bevoegd pe
gedocumenteerd bew ijs van trai omp

o Alle gebruikers dienen een ge%h persoonlu

maar w el vuil zijn gew orden, moeten volgens de volg enO

t bIO|OgIS

Beschadigde implantaten dienen te y den
beschermende uitrusting e dragen.

Handmatige verwerking
Uitrusting: Borstel met zachte
reiniger of neutrale de terge

1. Bereld een oplossing

er. Volg de aanb

van de enzy

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

ig het implantaat. Gebruik geen
finplantaten.

met DI of gezuiverd w ater.
ater voor de laatste spoeling.

t een schone zachte, pluisvrije doek
pervlak te vermiden.

kmg

g%asone reiniger, neutrale enzymatische reiniger of
neut detergens met een pH < 8,5. Opmerking: Ultrasone
rei %an additionele beschadiging veroorzaken bij

j ten waarvan het opperviak beschadigd is.

ereid een oplossing met warm kraanw ater en detergens of
einiger. Volg de aanbevelingen van de fabrikant voor het
gebruik van de enzy matische reiniger of detergens en geef
speciale aandacht aan de correcte blootstellingstijd,
temperatuur, w aterkw aliteit, en concentratie.

2. Reinig implantaten ultrasonisch gedurende minimaal 15
minuten.

3. Spoel het implantaat grondig met DI of gezuiverd w ater.
Gebruik Dl of gezuiverd w ater voor de laatste spoeling.
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4. Droog het implantaat met een schone zachte, pluisvrije doek
omkrassen op het oppervlak te vermijden.

M echanische verwerking

Uitrusting: Wasser/desinfecteerder, neutrale enzymatische

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

Vereisten voor het reinigen van het instr Instru

en accessoires van Acumed dienen vqo erge uik gro
worden gereinigd, volgens de I’ICht|Ijne der
Waarschuwingen & Voorzor Ien

e Ontsmetting van herbrwkbare S menten of a ssowes

dient direct na afronding va hirurgische ingreep plaats te

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

ord
Overmaat aan bloed of degb i e worden afgeveegd om te
voorkomen dat dit op he

lak opdroogt.
o Allegebruikers dmnen&

d personeel te zijn met
ogumenteerd be; training en competentie. Training

an toep, |Jnde richtlijnen en standaarden en
% msbelm@watten
ruik geg en borstels of schuursponSJes gedurende
Voorwassing 2 Koud kraanwater N.v.t et hand re|n|g|n
e Gebrui r hand iniging reinigings middelen met
Enzy mwassing o Wam kraanwater (& -actlev : die w einig .schuim vormen zodat de
i nten in igings middel zichtbaar zijn.
@ igings mlc@lenen gemakkelijk van de instrumenten
_ Wam kraanw espoel nen worden omresidu te voorkomen.
Wassingll 5 (>40°C) pH<85 Mineraal d@smco ne s meermiddelen mogen niet op Acumed
-|nstru en worden gebruikt.
Spoeling 9 Wam DI d%ueiv?rd . atische en reinigings middelen met neutrale pH w orden
water (>4 ) iniging van herbruikbare instrumenten aanbevolen. Het
Droging 40 90°C QN.VI. @ belangrijk dat alkalische reinigings middelen grondig
= \ orden geneutraliseerd en van de instrumenten w orden
afgespoeld.

e Chirurgische instrumenten dienen grondig te w orden gedroogd
omroestvorming te voorkomen, zelfs indien vervaardigd uit
roestvrij staal van hoge klasse.

Alle instrumenten dienen véor sterilisatie te worden
ge'l'nspecteerd op reinheid van oppervlakken, verbindingen, en
lumens, juiste functie, en slitage en scheuren.
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e Geanodiseerd aluminium mag niet in contact komen met aandacht aan canules, en gebruik een spuit om alle moeilijk te
bepaalde reinigings - of desinfecterende oplossingen. Vermijd bereiken gebieden te spoelen.
sterk alkalische reinigings- en desinfecterende middelen of 4. Plaats de instrumenten, velledi ergedompeld, in een
oplossingen die jodide, chloor of bepaalde metaalzouten ultrasone eenheid met reln Binds middel. Activeer alle
bevatten. De anodizatielaag kan eveneens, in oplossingen met bew,eegbare delen zo tergens met alle oppervlakken

pH-w aarden boven 11, oplossen. ingontact kan kome iceer de instrumenten gedurende

Handmatige reinigings-/Desinfecteringsinstructies tien (10, n.

1. Bereid enzy matische en reinigings middelen met de door de .Y erwider de i menten en spoel ze af in gedeioniseerd
fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur. w € Jminimaal drie (3) minuten of totdat in het
Verse oplossingen dienen te w orden bereid w anneer poelw ate @ 1 tekene bloed of vuil meer aanw ezig zijn.
bestaande oplossingen sterk verontreinigd zijn. Geef s aandachts@an canules, en gebruik een spuitom

2. Plaats instrumenten in enzy matische oplossing totda alle gmeeulijk te bere @ bieden te spoelen.
volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle bew eegba elen 6. ntholeer instr onder normaal licht om zichtbaar vuil
zodat de detergens met alle opperviakken in contactka

rw ijdere
komen. Week gedurende minimaal tw intig (20 uten. cﬁ'haal alé‘ghtbaar vuil te zien is de hierboven beschreven

Gebruik een borstel met zachte nylon hare @ v sonicatie oelstappen.

oorzichtig de
instrumenten te schrobben totdat alle zjghthare debrie is 8. Haal d&rmaat aan vocht van de instrumenten met een
verw iiderd. Geef speciale aandacht aa @ lijk te berejken ' a&

sch@ne, absorberende, niet-afgevende doek.
gebieden. Geef speciale aandacht aan allesgecannul ¢ 9

instrumenten en reinig met een geschikte flesbors Colz tie handmatige/geautomatiseerde reinigings- en
blootgestelde veren, spiralen, of flexibele vormd Giet @ cteringsinstructies

ruime hoeveelheden reinigings middel over de somalh \ ereid enzy matische en reinigings middelen met de door de
vuil w eg te spoelen. Schrob het oppervia en fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur.
schrobborstel om al het zichtbare vuilyan pperviak Verse oplossingen dienen te w orden bereid w anneer
holtes te verw iideren. Buig het flexit?&bied en SCQ h bestaande oplossingen sterk verontreinigd zijn.

opperviak met een schrobborstel. Ret: het 2. Plaats instrumenten in enzy matische oplossing totdat ze

3. Verwider de instrumente oéb gedurende miwimaal drie zodat de detergens met alle oppervlakken in contact kan
(3) minuten grondig onder s nd w ater. Geef speciale komen. Week minimaal tien (10) minuten. Gebruik een borstel

et deel fij
schrobben om te garande;%%oltes wgq‘@reinigd. volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle bew eegbare delen
N ;
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met zachte nylon haren om voorzichtig de instrumenten te
schrobben totdat alle zichtbare debrie is verw ijderd. 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.

. Haal de instrumenten uit de enzy moplossing en spoel mini
één (1) minuut in gedeioniseerd w ater.

. Plaats instrumenten in een geschikt w asser/desinfec
en verw erk het geheel middels een standaard cyclus
wasser/desinfector. De volgende minimale para%

essentieel voor grondige reiniging en desinfe:e .

,00

*

\
1 Twee (2) minuten vgarWud kraanwater
2 Twintig (20) sec@\mspray met heet kraanwater

A
et enzym

Eén (1)minu

4 Vifftien (@ondenspoelen met koud kraanwater (X 2)
5 T ) fninuten n met detergens en heet kraanwater (64-

6-150 °F)

07, —
A J
6 qtien (15fspoelen met heet kraanwater

Tien (1 }en spoelen met gezuiverd watermet optioneel
smeefipidder(64-66 °C/146-150 °F)

P
¥
8 @@7) minuten drogen met hete lucht (116 °C/240 °F)

merk Volg nadrukkelijk de instructies van de fabrikant van de wasser/
infecteerder

matiseerde reinigings-/Desinfecteringsinstructies

\;&ea utomatiseerde w asser/desinfectorsystemen w orden niet

aanbevolen als enige reinigings methode voor chirurgische
instrumenten.

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

Instrumenten dienen voor sterilisatie grondig te w orden
geinspecteerd om effectieve reiniging te garanderen.
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STERILITEIT: .

System components may be provided sterile or nonsterile.

Steriel product: is blootgesteld aan een minimale dosering van
25,0-kGy gamma-straling. Acumed raadt hersterilisatie van het
steriel verpakte product niet aan. Als de steriele verpakking is
beschadigd, moet het incident aan Acumed w orden gemeld. Het

A

facilities.

vereisten van ANSI/AA MI.

Gebruik van fl ash-sterilisatie w ordt niet aanbevolen; w anneer

gebruikt dient deze alleen uitgevOerd te w orden volgens de
0 — Comprehensive guide

to steam sterilization ano\i“ assurance in health care
\ S

132 °C (270 °F)

product mag niet w orden gebruikt en moet w orden teruggestuur
naar Acumed.

Niet-steriel product: Tenzij duidelijk gelabeld als sterie V
geleverd in een ongeopende steriele verpakking geleye %
Acumed, dienen alle implantaten en instrumenten dls _piet -Steriel

te worden beschouw d, en voér gebruik door hetszie kenhdis

worden gesteriliseerd. Niet-steriele instrumen met

B

6@’
—1% inute

132 °C (270 °F)

25 minute

gebruikmaking van de hieronder opgesomde€ @
sterilisatieparameters, in volledig gevulde @ aarop alle del
*

op de juiste wijze zijn geplaatst, gevalidee

Sterilisatiemethoden
e Raadpleeg de schriftelijke instructies van d

apparatuur voor specifi eke instructies vo
belastingsconfi guratie. . x'
acti

e Volg de huidige AORN “Recomm & ces
Sterilization in Perioperative ettings”g AAMI

ST79: 2010 — Comprehensive'guide to steam stetilization and
facilities.

terilisat

sterility assurance in health

O
@@x

70 minuten
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,
droge plaats en w eghouden van direct zonlicht. Voor

gebruik dient de productverpakking te w orden

QO
RaadpleeWuikwanwijzi ng
L WP

geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging
met w ater. Gebruik oudere partijen eerst.

g N

TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen bevatten
informatie over producten die in een bepaald land w el of

C%iliseerd met ethyleenoxide

niet verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder
verschillende handels merken verkrijgbaar zijn. De
producten kunnen in verschillende landen goedgekeurd
zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor
regulering voor verkoop of gebruik met verschillende
indicaties of restricties. Producten kunnen niet voor,
gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets o

n

materialen mag w orden beschouw d als een p

tChoode

Geautoriseerd vertegenwoordigerin de
Europese Gemeenschap

of verzoek om enig product of voor het gebpuik ig

product op een bepaalde wijze w elke niet riseerd \ ia Fabrikant
onder de rechten en voorschriften van hetYandw aar de . NG

lezer zich bevindt. Productiedatum

Niet opnieuw steriliseren

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een verzoek &
verder materiaal de in dit document gegeve

Niet opnieuw gebruiken

0

contactinformatie. . \

Bovengrens van de temperatuur

S O

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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ACUMED® BEINPLATESYSTEM 0

*
pleieinstruksjoner er kon &Xe for disse anordningene.
Disseganordningene er i nt & skrus fast eller fikseres til
po%e menter (p@
BESKRIVELSE: Acumed Congruent Bone Plate-systemet, & y Q

pa cervikal, thorakal- eller lumbal
Acumed Low er Extremity Bone Plate-systemet, Polarus® Lockin
Proximal Humeral Plate-systemet, Scapula Congruent Bone Pl TERIAL IHKASJ%OFORIM PLANTATER:

13

-systemet av beinplater, skruer og ekstrautstyr er konstruertfor & plantat get av k sielt rent titan per ASTM F67
gi feste for frakturer, fusjoner eller osteotomier. eller tit %ing pep A

6.
ALSPE % JONER FOR KIRURGISKE
RUME : Instrumentene er laget av rustfritt stal, titan,
m

inium E rer av diverse kvaliteter, somer vurdert

Wed tanke pa Bidkompatibilitet.
ibe

FORMASJON FORIMPLANTATER: Fysiologiske
joner begrenser stgrrelsen pa implantater. Kirurgen ma

e typen og stgrrelsen som passer best til pasientens behov
a fa en tett tilpasning og fast posisjon med adekvat stette.
% Selv om legen er det utdannede mellomleddet mellom sels kapet

INDIKASJONER: Acumed Congruent Bone Plate-
omfatter plater, skruer og tilbehgr designet for a gi
brudd, fusjoner og osteotomier i clavicula, hu

metacarpus, metatarsus, malleus, tibia og fib
Extremity Bone Plate Systemet omfatter ¢@.
som er designet for falanger, metatarsalerytarsaler fibul

knoklene. Acumed Polarus® Locking Proximal Hume
onfatter plater, skruer og ekstrautstyr konstruert fo erus.
Acumed Scapula Congruent Bone Plate system
frakturer, fusjoner og osteotomier for scapula.

og pasienten, skal den viktige medisins ke informasjonen i dette
KONT RAINDIKASJONER: Kontraindik Mr for systﬁt} er dokumentet formidles til pasienten.
aktiv eller latent infeksjon; sepsis; 0s se, utils
benmengde eller -kvalitet eller b0V g materie thet. BRUKSINFORMASJON FOR KIRURGISKE INSTRUM ENTER:
Hvis felsomhet mistenkes skal tester gjeres fer implantas jon.

Instrumentene som leveres med dette systemet kan vaere for

Pasienter som ikke vil eller kan postoperative engangsbruk eller gjenbruk.

-} acumed’



o  Brukeren ma lese merkingen pa instrumentet for 8 se om ikke gror eller helingen bare er delvis. Uriktig innsetting av
instrumentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter  anordningen under implanteringen gke muligheten for at den
for engangsbruk er merket med et symbol «for lesner eller migrerer. Pasiente bli*advart, helst skriftlig, om
engangsbruk», slik som beskrevet i symbolforklaringen bruk, begrensninger og mu X stige effekter av dette
nedenfor. implantatet. Disse forhol omfatter muligheten for at

e Instrumenter for engangsbruk skal kastes etter at de er brukt anor ingen eller beha svikter somet resultat avlgs
én gang. og/ eller |g tress, overdreven aktivitet eller vekt-

o  Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Far og rla rende, ersom implantatet opplever gkt

beI |ng pa forsmket union, fraveer av union, eller

etter hver bruk ma gjenbrukbare instrumenter inspiseres fo
skarphet, slitas je, skade, skikkelig rengjering, korrosjon, og

man ma kontrollere koblings mekanis menes integritet.
spesielt hensyn til drivenheter, bor og instru menter

brukes til skjeering eller implantatinnsetting.

hgten for skade pa nerver eller
ifurgisk trauma eller selve implantatet.
rsomen ikke fglger de

ne, kan implantatet og/eller
lantatene kan forarsake fordreininger

v av anatomiske strukturer pa
KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikl gellge enbild er@onente ne i systemet har ikke blitt testet for
som beskriver bruk av dette systemet. Det er s ansvar kerhet, ing eller migrering i MR -miljget. Lignende
gjere seg kient med prosedyren fer bruk a oduktene fl prod kter’H&blltt testet og beskrevet med hensyn til hvordan de
tillegg er det kirurgens ansvar & veere kje drelevante A trygt%rukes i postoperativ klinisk evaluering med MR-utstyr!.
utgivelser og & konsultere med erfarne kolle angaen S ' G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
prosedyren for bruk. Kirurgiske teknikker flnner du pa ds #2011 Edttion. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

nettsted (acumed.net).
\A VARSLER FOR KIRURGISKE INSTRUM ENTER: For at

ADVARSLER FOR IMPLANTATER: For si o) effekt| instrumenter fra Acumed skal kunne brukes pa en trygg og

av implantatet ma kirurgen gjere seg go Jent med imp effektiv mate, ma kirurgen kjenne til instrumentet, bruks maten og
applikasjons metodene, instrumentene nbefalt &g |ske den anbefalte kirurg iske teknikken. Hvis etinstru ment. utse.ttes for
teknikkene for innsetting av enh ten ninge * get overdreven belastning, for hey hastighet, kompakt bein, feil bruk
for & tale belastningen av vekt, | verdrev& itet. eller ikke-tiltenkt bruk, kan det fare til at instrumentet knekker eller
Anordningen kan knekke ell i Ska et dersomimplantatet blir tar skade, eller til skade pa vev. Pasienten skal varsles, helst

utsatt for gkt last | kombinasjon med forsinket groprosess, nar det  SKriftlig, omrisikoene forbundet med denne typen instrumenter.
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FORHOLDSREGLER FORIMPLANTATER: Et implantat ma
aldri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha fert til sma misdannelser
som kan fere til at anordningen svikter. Beskytt implantater mot
riper og bulker, for stresskonsentrasjoner kan fare til svikt. A baye
plater flere ganger kan svekke innretningen, og kan fere til at
implantatet sprekker og svikter fer tiden. Blanding av
implantkomponenter fra forskjellige produsenter anbefales ikke av
metallurgiske, mekaniske og funksjonelle arsaker. Fordelene med
implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke pasientens forventninger
eller de kan forringes med tiden, noe som ngdvendiggjer
revisjonskirurgi for & erstatte implantatet eller for & utfgre

alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med implantater
uvanlig.

FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTR
Instrumenter for engangsbruk ma aldri bruke -@

belastning kan ha fert til defekter, som ka d aten
innretning svikter. Beskytt instrumentene @e og hakk,

ettersom slik konsentrert belastning kan f

NEGATIV E FGLGER: Mulige bivirkninger er sme@r
unormale fornemmelser og nerve- eller blgtvevs pagrun
av tilstedeveaerelsen av et implantat eller so v kirurg
trauma. Implantatet kan knekke pa grun VvV O reven aktivi
vedvarende belastning pa anordmngen tendlg hel
det blitt utevd for stor kraft pa imp) deri t
kan forekomme at implantatet fl @g og/el r
Felsomhet overfor metall eII%o isk eller alergl eller
rem

negativ reaksjon overfor et f legeme kan forekomme som

eIIer at

0 kontakt

et resultat av implantasjon av et fremmed materiale. Et innsatt
implantat eller kirurgisk trauma re til skader pa nerver eller

my kt vev, nekrose av bein eILe bygglng, nekrose av vev
eller utilstrekkelig heling.

RE JGRINGSINST
k joner for ring av implantat: Implantater skal ikke
pa nytt d anbefaler ikke ny rengjering eller
s |I|ser|nga I pakke old Implantater som ikke
rsynes
behan

somi aert brukt, men er blitt tils alt, bar
nhold tl f

rog for

kaI ikke
plantate

esterlllserlng av implantatene hvis
er i kontakt med kontaminasjon (f.eks.
idlogisk vev, slik som kroppsveaesker/blod), med
eten som er beregnet for engangsbruk
(efgangsenhet) har blitt reprosessert av en autorisert fasilitet
ig lovbestemt godkjennelse for slikt arbeid.
%osessering er rengjering av en engangsenhet etter at den
r kommet i kontakt med humant blod eller vev.
Implantat ma ikke brukes hvis overflaten har blitt skadet.
Skadde implantater skal kastes.
o Alle brukere skal veere kvalifisert personell med
dokumententert bevis pa oppleering og kompetanse.

e Brukere skal bruke egnet personlig verneutstyr (PPE).
Manuell rengjoring
Utstyr: Barste med myk bust, ngytralt, enz ymatisk
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rengj@ringsmiddel eller ngytralt vaskemiddel med en pH pa < 8,5.
1. Klargjgr en opplesning ved bruk av varmt springvann og vaske-
eller rengjarings middel. Fglg anbefalingene fra midlenes 7X
produsent ved bruk, og veer spesielt ngye med Forvask 2 ‘\ aldt springvann N/A
eksponeringstider, temperatur, vannkvalitet og konsentrasjon. \)
2. Vaskimplantatet manuelt. kkke bruk stalull eller skurende . @ Varmt springvann Ngtral, enzy-
rengjerings midler pa implantater. (\ matisk pH <8,5
3. Skyll implantatet neye med DI eller renset vann. Bruk DI eller AN N\
renset vann til den siste skyllingen. Vask I b .. Varmt springvann | Vaskemiddel med
4. Terk implantatet ved bruk av en ren, lofri klut for & unngé N ¢ (a0°C) pH=8S5
skrape opp overflaten. V 4%—00
Ultrasonisk behandling O (@ \ Va:/n;r:)r: (e:l;(; :Zr;set .
Utstyr: Ultrasonisk rengjorer, ngytralt, enzymatisk O 4%\
rengjaringsmiddel eller naytralt vaskemiddel me a < 8,5. Tork ,& 40 90 °C N/A
Merk at ultrasonisk rengjaring kan forarsake e pa

implantater som har overflateskader.
1. Klargjer en opplgsning ved bruk av van vann og va
eller rengjarings middel. Fglg anbefalingenesfra midle *

produsent ved bruk, og veer spesielt ngye med
eksponeringstider, temperatur, vannkvalitet og@nt asjon
r.

2. Rengjer implantatene ultrasonisk i minst 15 \

3. Skyll implantatet neye med DI eller rense Bruk D I@
renset vann til den siste skyllingen. N

4.

Terk implantatet ved bruk av en re &
skrape opp overflaten. . %

tfora EE& a .
M ekanisk behandling &

Utstyr: vasker/desinfiseringse gytralt, enz ymatisk
rengjoringsmiddel eller naytralt vaskemiddel med en pH pa < 8,5.

tilbehar ma

ngjerin Wtil instrumentet: Acumed-instrumenter og
ngjeres ngye for gjenbruk, og i henhold til

linjene nedenfor.

og forholdsregler

ntaminasjon av gjenbrukbare instrumenter og ekstrautstyr
a finne sted umiddelbart etter at inngrepsprosedyren er
fullfert. kke la kontaminerte instrumenter tgrke fer rengjering/
behandling. Overflgdig blod eller rester ma terkes av for a
hindre at det terker inn pa overflaten.

Alle brukere skal veere kvalifisert personell med dokumentert
bevis pa oppleering 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 rengjerings midler med lav skumtensidniva for manuell
rengjering for & se instrumentene for rengjeringsvaesken.
Rengjerings midler ma kunne skylles lett av instrumentene for &
unnga rester.

e Mineraloljer eller silikons maremidler skal ikke brukes pa
Acumed-instrumenter.

o Nogytrale pH-enzymatiske og rengjarings midler anbefales fo@krubb-eba

rengjering av gjenanvendelige instrumenter. Det er sveert vil
at alkaline-rengjarings midler ngytraliseres ngye og skyII
instrumentene.

e Kirurgiske instrumenter ma terkes ngye for a hin
rustdannelse, selv om de er produsert av rustfrl
kvalitet.

rengjerings- eller desinfeks jonsopplasninger. Unngé
alkaliske rengjerings midler og des infeksjons mid
inneholder jod, klor eller visse metallsalter. Iti
anodiseringslaget lgses opp ved pH-verdie

Manuelle rengjerings-/desinfeksjonsipstr

1. Klargjer enzy matiske og rengjarlng§ ri produse ens
anbefalte blandeforhold og temp ar dep e nde
lgsningen blir sveert kontami n ny I(as

2. Plasser instrumentene ie tisk lgsning til d heIt

nedsenket. Aktiver alle bevegetige deler slik at

rengjerings midlet far kontakt med alle overflater. Giennomvaet i
minst tjue (20) minutter. Bruk en fy k nylonbarste for & skrubbe
instrumentene forsiktig til al& rester er fjernet. Veer
spesielt oppmerksom p r som er vanskelige a na. Veer
spesielt oppmerksom ﬁ strumenter med kany ler, og
jgr med en hensj sig flaskebgrste. For eksponerte
ninger sible funksjoner: Fyll sprekkene med

mengdeﬁm gringsopplesning for a skylle ut alt

t fleksible omradet og skrubb overflaten med en

ter del eps du skrubber for a serge for at
ir ren gjort§

ngye under rennende vann i minst
ielt oppmerksom pa néler, og bruk en
le omrader som er vanskelige a na.

j opplasning. Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengj m% let far kontakt med alle overflater. Soniker
menténe i minst ti (10) minutter

in
. '%stru mentene og skyll i deionisert vann i minst tre (3)

ter eller til alle tegn pa blod eller smuss er fraveerende i

&nnstmmmen. Veer spesielt oppmerksompa naler, og bruk en

preyte for a skylle alle omrader som er vanskelige & na.

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

. Hvis det finnes synlig smuss, gjenta sonikeringen og
skyIIetrinne ne over.

8. Fjern overfladig fukt fra instrumentene med en ren,
absorberende lofri Klut.
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Kombinerte manuelle/automatiserte rengjerings- og
desinfeksjonsinstruksjoner

1. Klargjer ensy matiske og rengjerings midler i produsentens
anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende
lesningen blir sveaert kontaminert, ma en ny Igsning blandes.

2. Plasser instrumentene i enzy matisk Igsning til de er helt
nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjerings midlet far kontakt med alle overflater. Gjennomveet i
minst ti (10) minutter. Bruk en myk nylonberste for & skrubbe
instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fjernet. Vaer
spesielt oppmerksom pa omrader som er vanskelige & ndy\Veaer
spesielt oppmerksom pa alle instrumenter med kany Ig 0

vann i minst ett (1) minutt. ‘

4. Plasser instrumentene i en egnet vaske-/d

behandle i en standard vasker-/desinfeksjonssyklu
minimums parametre er avgjerende for & oppna

rengjering og desinfeksjon.

1 To (2) minutters forv ﬁkﬁpring\/ann

v

2 » Tjue (20)sekunda‘§rkpray medv armt springv ann

X

Ti (10) sekupdeis ling med renset vann med valgfritt smar-
emiddelN64-66™°C/146-150 °F)

v

nutters tgrking ivarmluft (116 °C/240°F)

'y

: Folg

truksjonene fra vaskerens/desinfeksjonsenhetens produsent

sjoner for rengjaring/desinfeksjon

utomatiserte vasker-/tgrkersystemer anbefales ikke som
eneste rengjarings metode for kirurgiske instrumenter.

Et automatisert system kan brukes somen oppfalgingsprosess
til manuell rengjaring.

¢ Instrumentene skal inspiseres naye fer sterilisering for a sikre
effektiv rengjering.
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STERILITET:

Systemkomponenter kan leveres sterile eller ikke sterile.

Sterilt produkt: Det sterile produktet be eksponert for en
minimums dose pa 25,0-kGy gammastraling. Acumed anbefaler
ikke resterilisering av sterilt pakkede produkter. Hvis den sterile
pakningen er skadet, ma hendelsen rapporteres til Acumed.
Produktet ma ikke brukes og det ma returneres til Acumed.

Ikke-sterilt produkt: Hvis ikke produktet er klart merket s
levert i en uapnet og steril pakke fra Acumed, ma aIIe i

og instrumenter betraktes som ikke-sterile av sykeh ‘
Ikke-sterile enheter har blitt validert ved bruk av
steriliseringsparametrene som er listet nedenfo

brett med alle deler riktig plassert. %

Steriliseringsmetoder

e Radfegr deg med de skriftlige anvisningene il
utstyrsprodusenten nar det gjelder de enkelte
steriliseringsapparatene og instruksjoner for

belastningsinnstillinger.

e Foglg gjeldende AORN“ Recommende%a@es for

Sterilization in Perioperative Practice Settings” (anbe
praksis for sterilisering i preoperati N sjoner) I/
AAMIST79: 2010 — Omfatte er til da ering

og sterilitetsgarantier i helsein

Flashsterilisering anbefales ikke, men dersom den brukes skal

den kun utfgres i samsvar v i ANSVAAMI ST79: 2010 —
Omfattende veileder til da ’R liséring og sterilitetsgarantier i

helseinstitusjoner.

T dekraftforskyvende w

ngstempe

NG oc (270 F)

60 minutter

ponerin
'Tﬂrketld

125fnigdt

ﬁ&oklave *

0\

\‘b

N3z oc (270 F)

rlngstemp
ponering% 25 minutter
Torketid: \U 70 minutter

é\
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pa et kjglig og tert
sted og unna direkte sollys. Far bruk skal produktets
pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt
kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken ferst.

BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder [STERLE[EO) S@e‘n’;ned etylenoksid
informasjon om produkter som kanskje eller kanskje ikke &

er tilgiengelige i et spesielt land eller kan vaere \ [STERILE] R ] *@Xrilisert med straling
tilgjengeige under andre varemerker i forskjellige land. |

Produktene kan veaere godkjente eller klarert av statlige @ 5 uﬂgps@o
regulerende organisasjoner for salg eller bruk med

Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle
land. Ingenting med disse materialene skal tolkes s,
promotering eller anmodning for noe produkt eller forbr
av noe produkt pa en spesiell mate somikke g
under lovene og forskriftene i landet der lesere

forskjellige indikasjoner eller begrensninger i andre IandOV

qg}m mer

g}kode

Autorisert representanti EU

seg. . Produsent
. o '
VIDERE INFORMASJON: For & be om videre materizf&} Produlgjonsdaio
vennligst se kontaktinformasjonen somer listet i d @ .
\ 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

*
CONTRA-INDICAGCOE 'A&N&a-indicagées do sistema séo
9 entes;

infecgbes activas ou lat épsis; osteoporose, quantidade

ade insuficie Sso ou tecidos moles e
5 . - ilidéde matepi em ser efectuados testes antes da
ggiﬁq?g:olé?: glse::ezscgiseraz;]?:féusnf de g?s(i:fglzz dcl)aca @nt cdo em c% suspeita de sensibilidade. Os pacientes
! d th)r midade inf rigrLcjj A ud Si‘ t ' de ol P que hao quergim oy que ndo estdo capacitados de seguir os
ossea da extremidade inferior da Acumed, isterma de placa idados pos Sratorios Ao indicados para o uso destes
umeral proximal de bloqueio Polarus®, Sistema de placa 6ssea .

- . es aparedhos\nao estdo destinados para ligagéo
congruente da omoplata da Acumed sao concebidos par. ou fix p~ elementos posteriores (ped icg Ic?s)
. ~ ~ . dCa0,\a0S
assegurar a fixagéo das fracturas, fusées ou osteotomi P P
C

da gervical, torécic% pluna lombar.
med & .
e 4 ECIFIC DO MATERIAL DO IMPLANTE: Os

Os rnecer al ’ VA .
42 dlavicula @ plantes 3 os de titdnio comercialmente puro de acordo

INDICAG OES: O sistema da placa dssea congrue
inclui placas, parafusos e acessorios concebig
fixagdo durante fracturas, fusdes e osteotomia
umero, radio, ulna, metacarpo, metatarso éolo, tibia e
perdnio. A Sistema de placa 6ssea da extrgmidade inferioridae
Acumed inclui placas, parafusos e acessorios desen B
prevenir a fixagao das fracturas, fusdes e osteotomatids para as "ECIFICAGOES DO MATERIAL DO INSTRUMENTO
falanges, metatarsicos, tarso perénio e os osso ibia. O \m URGICO: Os instrumentos sao fabricados em ago

Sistema de placa umeral proximal de bloqueio rus® d oxidavel, emtitdnio, emaluminio e polimeros de diversos
ebidos & graus médicos avaliados quanto a biocompatibilidade.

comaA F67 ou liga de titanio de acordo coma ASTM
F13

Acumed inclui placas, parafusos e acessorio
umero. A Sistema de placa éssea congrsN; da omoplara da
Acumed assegura a fixag&o durante fractyras, fusse ( INFORMACOES PARA UTILIZAGAO DO IMPLANTE: As
osteotomias da omoplata. ‘\ b dimensdes fisiologicas limitam os tamanhos dos utens ilios de
A implantes. O cirurgido devera escolher o tipo e o tamanho que
melhor correspondem as necessidades dos pacientes para uma
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melhor adaptacdo e uma base estavel com o suporte adequado.
Embora o médico seja o intermediario competente entre a
empresa e o paciente, as informagdes médicas importantes
constantes deste documento devem ser trans mitidas ao paciente.

INFORMAGOES PARA UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO
CIRURGICO: Os instrumentos fornecidos com este sistema
podem destinar-se a uma unica utilizagao ou podem ser
reutilizaveis.

O utilizador deve consultar o rétulo do instrumento para
determinar se o instrumento se destina ou ndo a uma %
utilizagao ou se é reutilizavel. Os instrumentos para :

Unica utilizag&o estao identificados comum simbo
reutilizar” conforme descrito na secgéo Legenda de
em baixo.

Os instrumentos para uma Unica utilizag
eliminados apés a respectiva utilizaga

Os instrumentos reutilizaveis possue empo de 'da’
limitado. Antes e depois de cada utilizagao, os in@\tos
reutilizaveis devem ser inspeccionados, sempr

aplicavel, a fim de verificar se estdo afiados ,
danificados, devidamente limpos e se apr corrosa
para verificar a integridade dos mecani ligacé ?5
Devera prestar-se especial atengi&:ir ccionad r;esx
brocas e aos instrumentos utilizad cortar ou&ra a

insergcéo do implante. .

bolos

m ser

TECNICAS CIRURGICAS: isponiveis técnicas cirurgicas
que descrevem as utilizagdes deste sistema. Constitui

c?andoo i
@ om a unjao\a

responsabilidade do cirurgido estar familiarizado como
procedimento antes da utilizagdo déstes produtos. Além disso, o
cirurgido também é responsav familiarizar com as
publicacdes relevantes e ¢ xﬂ 0s colegas experientes
relativamente ao procedi , antes da utilizagado. Podera

no w ebsite da Acumed

enc ar as técnicas cjpé
( .net).
DVERTENC]|2 &TIVAS AOIMPLANTE: Para o uso

uro e efic

ompleta
o nao foi concebido para suportar a

aplica
estedispositivo. O di
te da referé& peso, da referéncia de carga ou excesso

S

agtividade. ocorrer algum dano material no aparelho
esta sujeito ao aumento da carga associado
0 uniéo ou a recuperagao incompleta. A
insergdo incofrecta do dispositivo durante a implantagdo pode
a possibilidade de libertagdo ou migragdo. O paciente
er avisado, preferencialmente por escrito, sobre a
a0, as limitagdes e os possiveis efeitos secundarios deste

au
de

@ante. Estas adverténcias incluem a possibilidade de falha do

ispositivo ou tratamento devido a uma fixagao solta e/ou
libertagado, 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 consolidacéo, ndo-
unido éssea ou cicatrizagdo incompleta, e a possibilidade de
lesbes nervosas ou dos tecidos moles relacionadas com trauma
cirurgico ou a presenga do implante. O paciente deve ser avisado
que caso nao siga as instrugdes de cuidado pds—operatorio
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pode causar a falha do implante e/ou do tratamento. Os implantes
podem causar distorgdo e/ou bloquear a visualizagéo de
estruturas anatémicas em imagens radiograficas. Os
componentes do sistema de ndo foram testados no que respeita
a seguranga, aquecimento ou migragdo no ambiente de IRM.
Produtos semelhantes foram testados e descritos em termos de
como poderiam ser utilizados em seguranga na avaliagao clinica
pds-operatoria utilizando equipamento de IRM1.

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

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO
instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar fam

o instrumento, com o método de aplicagéo e com

cirurgica recomendada. Pode ocorrer a quebr 60
instrumento é sujeito a cargas excessiva ades
excessivas, a 0sso denso, a utilizagao indevidaiou a utilizaca
nao prevista. O paciente deve ser advertid 0;"p eferen@
por escrito quanto aos riscos associados a estes @

CIRURGICO: Para uma utilizagdo segura e eficaz de q
instrumento, bem como danos nos tecidos, g
instrumentos.

&lmpla nt@

Co
te

PRECAUGOES RELATIVAS AO IMPLANT
nunca devera ser reutilizado. As tensoe
criado imperfeigbes que podemdar ogi

Os implantes estéo protegidos ¢ ﬂ
concentragdes de tensdes pode I SQ.
placas diversas vezes pode r o dispositivo e podera
conduzir a fractura e falha prematura do implante. Nao é

teriores pod

recomendavel misturar componentes de implantes de diferentes

fabricantes por razdes metalurgica canicas e funcionais. Os
beneficios da cirurgia de imrua&o rao nao cumprir as
expectativas do paciente o a0 deteriorar-se ao longo do
te mpo necessitando de %e revisdo para substituir o
te,ou para realiz imentos alternativos. As cirurgias
0 sdo incomuns.

og0m imp
AUQO QVAS AO INSTRUMENT O CIRURGICO:
|nstru men urg |cos uma Unica utilizagdo nunca
evemse ados. Esforgos anteriores podem ter criado
imperf ue pod §v uzir a falha do dispositivo. Proteja
0s e mossas, dado que tais

oS i ntos co
podem conduzir a falha do dispositivo.

tragoes d{
EITOS A %SOS: Os poss iveis efeitos adversos incluem

dores, de forto ou sensagdes andmalas e lesdes nervosas ou
dos té€idos moles devido a presenga de um implante ou trauma
cirufgi ode ocorrer uma fractura do implante devido ao

de actividade, carga prolongada sobre o aparelho,
c peragao incompleta ou uma forga excessiva aplicada durante
trodugdo do implante. Pode ocorrer a migragédo e/ou
relaxamento do implante. Existe a possibilidade de ocorréncia da
sensibilidade ao metal ou reacg¢éao histolégica ou alérgica ou
reacgao adversa a corpos estranhos resultantes da implantagao
de um material estranho. Lesdes dos tenddes ou dos tecidos
moles, necrose dssea ou a reabsorgao 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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INSTRUC OES DE LIMPEZA: utilizagéo do fabricante do agente de limpeza enzimatico ou

detergente, prestando especial atencéo ao tempo de
Requisitos de limpeza dos implantes: Nao reutilizar os exposigéo, temperatura, qu a agua e concentragao
implantes. A Acumed ndo recomenda a re-limpeza ou re- correctos.

esterilizacéo de produtos fornecidos em embalagens estéreis. Os 5 | qve cuidadosamente Na te manualmente. Ngo utilize
implantes fornecidos nao esterilizados que ndo tenham sido limpeza abrasivos nos implantes.

utilizados, mas que estejam sujos, devem ser processados de . I .
ﬁ com agua desionizada ou purificada.
i

acordo com o seguinte: ) = I
L. . izada ou purificada para o enxague final.
Adverténcias e precaucées . - . ~
. Sequeoi te utilizando um pano limpo suave que nio
om

o A reesterilizagao dos implantes ndao deve ser realizada se o evitar ris€a §uperfic ie.
implante contactar com a contaminagao (por ex., contacté
) efto po:;ul s
ser que o dispositivo de utilizagao unica (SUD) tenhd =qui 0 Ag 3% peza para ultra-sons, agente de
- ou detergente neutro com um pH <

r ultra-sons podera causar danos
tes com danos na superficie.

olugdo utilizando agua da torneira morna e

g u agente de limpeza. Siga as recomendacdes de
8o do fabricante do agente de limpeza enzimatico ou
gente, prestando especial atengcéo ao tempo de

sicdo, temperatura, qualidade da agua e concentragao
orrectos.

. Limpe os implantes através de ultra-sons durante, no minimo,

depois de entrar em contacto comsangue

constitui um reprocessamento.
e Nao utilize um implante se a su perfl'ci
implantes danificados devem ser eliminades:
e Todos os utilizadores devem ser funcionarios qual S com
prova documentada de formagéo e competéncia’

e Os utilizadores devem usar equipamento d

L7

individual (EPI) apropriado. .
p f 15 minutos.
ro.cessamento Mmanua ,’ ) 3. Enxague bem o implante com agua desionizada ou purificada.
Equipamento: Escova de cerdas m , nte de limp

iyl X ot oA a Utilize 4gua desionizada ou purificada para o enxague final.
nzimatico neutr rgen mum . o A ~
© atico neutro ou Ne © 9_6 N Y )&o 4. Seque o implante utilizando um pano limpo suave que nao
1. Prepare uma solugdo utilizand@ agua da torneira“worna e largue pélo para evitar riscar a superficie.

detergente ou agente de lim| .

Siga as recomendacdes de A .
9 ¢ Processamento mecanico
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Equipamento: Instrumento de lavagem/desinfecgédo, 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 lim
voltarem a ser utilizados, de acordo comas seg

Adverténcias e precaugées %
tili is ou x
6s a conclﬁso
L]

e A descontaminagao de instrumentos
procedimento cirdrgico. Nao per 0s instr

acessorios deve ocorrer imediatamé

X S
contaminados sequem antes ak alrepro
excesso de sangue ou defritosydeve ser removi

antes de
irectrize

nto. O
ara evitar
que sequem na superficie.

L[]
Pré-lav agem 2 Agua datorneirafria N/A °
j -4
Lavagem en- Agua datorneira El)et’erlgente en
imati 2 zimatico neutr
zimatica morna
pH < %
Lavagem Il 5 Agua datorneira » o
morna (>40°C) 85
Agua desionizada ou
Enxague 2 purificada morl
(>40° 0
Secagem 40 90°

Todos os utilizadores devem estar devidamente qualificados
com um comprovativo da fogmagég e competéncias. A
formag&o deve incluir as dj es aplicaveis actuais e as

normas e politicas hospi Iﬁ

Nao,utilize escovas metalicas nem esfregdes durante o
l.

a com tensioactivos pouco

peza manual, para permitir a

S0S, par
visualizaga: S
gentes d

instrun@s para evi
mendad

i %& nos instrumentos Acumed.

a utifizacio de agentes de limpeza e

neutro para alimpeza dos instrumentos

reutiliza ito importante que os agentes de limpeza
alcalin jam completamente neutralizados e enxaguados
dosfinstrumentos.

umentos cirurgicos témde ser completamente limpos

zimatico;
i

. .
%evitar a formagéo de ferrugem, mesmo que sejam

bricados em aco 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.

O aluminio anodizado n&o 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 solugées comvalores de pH 4. Coloque os instrumentos, totalmente submersos, numa
superiores a 11, a camada de anodizagao pode dissolver-se. unidade de ultra-sons com solucag de limpeza. Accione todas

Instrugées de limpeza/desinfec¢cao manual as pecas moveis para perymifir Que/o detergente entre em

1. Prepare os agentes enzimaticos e de limpeza de acordo com a pontacto comtodas as s ; s. Limpe com ultra-sons os
diluigdo de utilizagao e temperatura recomendadas pelo instrumentos durante, n » dez (10) minutos.
fabricante. Devem ser preparadas solugdes novas quando as - aos instrum@ nxagle em agua desionizada
solugBes existentes apresentarem uma contaminagao tegno mini (3) minutos ou até que todos os
grosseira. estigfios de s r@u sujidade deixem de ser visiveis no

flixo de enXague. Preste especial atengdo a canulagdes e

2. Coloque os instrumentos em solugédo enzimatica até ficare
completamente submersos. Accione todas as partes moveis
para permitir o contacto do detergente comtodas as instrume ebaixo de iluminag&o normal
superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, vi par cao dee visivel.
minutos. Utilize uma escova de cerdas de nylon ma 7. iSténgla de sujidade, repita a limpeza por ultra

o] e 0s pa@ enxague acima.
mova a de em excesso dos instrumentos comum

ga para ipigar gualquer area de dif icil acesso.

toalhete bsorvente e sem fios.
Instrucé limpeza e desinfecgao combinada manual/
automdtica

quantidades abundantes da solugéo de limpeza p v € 0 agente enzimatico e de limpeza a diluicdo de

1
er L. ~ >
qualquer sujidade. Esfregue a superficie comu cova paga @te agdo e temperatura reco~mendadas pelo fabricante. i
remover qualquer sujidade vis ivel da superfici entrancias. vem ser preparadas solugGes frescas quando as solugoes

existentes estiverem muito contaminadas.

Dobre a area flexivel e esfregue a superfici uma esc

Rode a parte enquanto esfrega para asseg que todas 2. Coloque os instrumentos em solugdo enzimatica até ficarem

reentrancias sdo limpas. * completamente submersos. Accione todas as partes moveis
&b para permitir o contacto do detergente comtodas as

(3) min este superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, dez (10)
r%lize urma seri para minutos. Utilize uma escova de cerdas de nylon macias para
esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tenham sido

agua corrente durante, no mi

3. Remova os instrumentos e enxagy dantaa

especial atengdo a canulagde

irrigar qualquer area de difici SSO.
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removidos todos os detritos vis iveis. Preste especial atengao a
areas de dificil acesso. Preste especial atengédo a todos os
instrumentos canulados e limpe com um escovilhdo
apropriado. Nota: A utilizag&o de um aparelho de limpeza por
ultra-sons ira ajudar a limpar completamente os instrumentos.
A utilizagdo de uma seringa ou jacto de agua ira melhorar a
irngagéo de areas de dificil acesso e quaisquer superficies
com acoplamento préximo.

. Remova os instrumentos da solugéo enzimatica e enxague
agua desionizada durante, no minimo, um (1) minuto.

lavagem/desinfecgéo e processe ao longo de um cic
do instrumento de lavagem/desinfecg¢éo. Os parame
minimos que se seguem s&o essenciais para u
desinfecgao profundas.

. Coloque os instrumentos no cesto de um instrumento de&

A N
Pré-lavagem de dois @W agua da torneirafria

N}a (20) segundos) com aguamorna da

Pulv erizagado enzi
torneira

e um (1)minuto

rgulho e
A3
le em Agua da torneira fria de quinze (15) segundos (X2)

L 4

L 4
om deterge@ois (2) minutos com agua da torreira
N

¥
x]xague duggw (15) segundos com agua da torneira morna

Enxa @u’a purificada durante dez (10) segundos com lubrifi-

Se!

Notet Siga explicitamente as instrugbes do fabricante do instrumento de lav-
infecgdo

Enx

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

vy
\@'ugées de limpeza/desinfec¢cao automdticas

Os sistemas de lavagen/secagem automaticos ndo sao
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 esterilizagado para garantir uma limpeza eficaz.
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ESTERILIDADE: esterilizag&o a vapor e garantia de esterilidade em instalagées
de cuidados de saude.
Os componentes do sistema poderé&o ser fornecidos esterilizados , A esterilizag&o flash nao ér& dada, mas se for utilizada,
ou n&o esterilizados. s deve ser efectuada de x com os requisitos da norma
ANSVAAMI ST79: 201 uia abrangente da esterilizagdo a
Produto esterilizado: O produto esterilizado foi exposto a uma v@arantia de riidade em instalagcGes de cuidados de
e.

A J

dose minima de irradiagdo gama de 25,0-kGy. A Acumed néo
recomenda a reesterilizagao de produtos fornecidos em

embalagens estéreis. Se a embalagem estéril estiver danificad oclave dedgslocafiento por gravidade:
o incidente deve ser notificado a Acumed. O produto n&o deve 'Temper% osicE0 @mo,:)

ser utilizado e deve ser devolvido ao Acumed.
0Sicao: & ‘ 60 minutos
Produto nao esterilizado: Salvo expressamente indi @ 0 ) 125 minutos

esterilizado e fornecido numa embalagem esterilizéd
pela Acumed, todos os implantes e instrument e

considerados n&o esterilizados e devem ser 0s pelo Temperat% e 1329C (270°F)

hospital antes da utilizagdo. Os dispositivos™&o rilizados —\‘
foramvalidados utilizando os parametros % erilizagao lista T%o de exposigdo: 25 minutos
éeg?as

abaixo, emtabuleiros totalmente carregados=e6m todas N ] )
colocadas correctamente. $ @G.?o de secagem: 70 minutos
M étodos de esterilizagao \o
e Consulte as instrugbes do fabricante do s |pamenN®'

obter instrugdes sobre o esterilizader ecffico e de

configuragéo. \ K
e Siga a actual norma AORN * i ecome @)ara a

Esterilizacdo em Definicbes de\Prafica Perioperat@ria” e na

norma ANSVAAMI ST79: 2 Guia abrangente da
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INSTRUGOES DE ARMAZENAM ENT O: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia

directa de raios solares. Antes da utilizagdo, inspeccione

L N
Consulwlwwes de utlizagdo
. PN

a embalagem do produto para ver se existemsinais de
adulteragdo ou contaminagao por agua. Utilize primeiro

NN

0s mais antigos.

APLICAGAO: Estes materiais contém informagdes sobre

) N , i
E@zado poroxido de etileno

sterilizado ufilizando irradiagéo

produtos que podem ou nao estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderdo estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes emdiferentes
paises. Os produtos poderdo ser aprovados ou
autorizados pelas organizagdes regulamentares

governamentais para venda ou utilizagdo com indi N
ou restricdes diferentes em diferentes paises. O \
produtos poderado nao ser aprovados para ser. 0

Data

’NL‘}) catalogo

|go do lote

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

utilizados em todos os paises. Nada do queseQ
nestes materiais devera ser interpretado ¢ @
promogao ou solicitagao de qualquer produafo ot para a 0

utilizag&o de qualquer produto de uma forma particul (

Fabricante

Data de fabiico

Nao reestetilizar

que nao seja autorizada ao abrigo das leis e \
eriais a

Nao reutilizar

adicionais, consulte as informagdes de

INFORMAGOES ADICIONAIS: Para so%

Limite superior de temperatura

regulamentos do pais onde se encontra o Ieltor
to listad a&
neste documento. Atencao: Apen gs 0

Atencgao: Apenas para utilizagao por profissionais.
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ACUMED® LUULEVYJARJESTELMAT

KUVAUS: Luulevyt, ruuvit ja lisavalineistot sisaltdva yhtenainen
Acumed-luulevyjarjestelma, alaraajojen Acumed-
luulevyjarjestelma, proksimaalinen olkavarrenluun luulevyjen
Polarus®-kiinnitysjarjestelma ja yhtendinen lapaluun

luulevyjarjestelma on tarkoitettu kaytettaviksi fiksaatioon

murtumissa, fuusioissa ja osteotomioissa. O
3 ﬁeltu

KAYTTOAIHEET: Yhtendinen Acumed-uulevyis
sisaltéda luulevyt, ruuvit ja lisavalineistot, jotkad

sormi-, varvas-, jalkapdyta-, nilkka-, pohje- ja saj
murtumissa, fuusioissa ja luuleikkauksissa. Pr
olkavarrenluun Acumed Polarus® -kiinni%é

olkavarren luuhun tarkoitetut luiden kiinnityslevyt, ruuvit

lisavalineistot. Yhtenaista Acumed-la N uulevyija 'méé
kaytetaan fiksaatioon Iapalut&tﬁn@a, fuusi

osteotomiassa.

Nori
Q ky p
V iksaatio

1

VASTA-AIHEET: Jarjes
2 infektio, sepsis, 0

SO
Ai)\&ta-aiheita ovat aktiivinen ja

roosi, rittamaton tai

(pedi
% NTTIMA LIN TEKNISET TIEDOT: Implantit on
istettu s in ASTM F67 mukaisesta kaupallisesti
uhtaasta iSta tai standardin ASTM F136 mukaisesta
titaanise ta

K% SEN INSTRUMENTIN TEKNISET TIEDOT:

enttien valmistukseen on kaytetty ruostumatonta terasta,
nia, alumiinia ja poly meereja, joiden bioyhteensopivuus on
rvioitu.

IMPLANTTIIN KAYTTOA KOSKEVAT TIEDOT: Fysiologiset
mitat rajoittavat implanttilaitteiden kokoa. Kirurgin on valittava
laitteen tyyppi ja koko, jotka parhaiten soveltuvat hoidettavan
potilaan kehoon, asettuvat paikalleen turvallisesti ja antavat
rittdvaa tukea. Vaikka laakari on yhtion ja potilaan valissa
toimiva koulutettu ammattilainen, tassa asiakirjassa esitetyt
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tarkeat |aaketieteelliset 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
instrumentti. Kertakayttdisissa instrumenteissa on merkinta
"ei saa kayttaa uudelleen” (katso symbolin kuvaus tdman
kayttéohjeen osasta Sy mbolien selitykset).

Kertakayttdiset instrumentit on havitettdva yhden
kayttékerran jalkeen.

Uudelleen kaytettavien instrumenttien kéyttéa‘@@ettu.

Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys, ki us,
vauriot, kunnollinen puhdistus, syépymin
litos mekanismien eheys on tarkastettava'sgVelfuvin osin
ennen jokaista kayttokertaa ja jokaisgh kaytt@Kerran jélk@
Erityistd huomiota tulee kiinnittda kulje ja poran?riin’
seka leikkaukseen tai implantin sisdanvientiin kayte i
instrumentteihin.

KIRURGISET TEKNIIKAT: Taman jarjestel

kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia tekniikor irurgin vas
on perehtya toimenpiteeseen ennen néi tuotteiden kayttoa.
a

Kirurgin vastuulla on lisaksi perehtya i julkaisuility
konsultoida kokeneempia kolleg i piteest
tuotteiden kayttda. Lisatietoa kirukgi menetelmista loytyy

Acumedin www-sivustolta (ac net).

—

@u nnan

IMPLANTTIIN KOSKEVAT VAROITUKSET: Implantin tehokkaan

ja turvallisen kayton var mistamiseksSikirurgilla on oltava
perusteellinen tietamys implan sen kayttdmenetelmista,
instrumenteista ja laittee aytettavasta, suositellusta

nk
leikkaustekniikasta. Laite olé suunniteltu kestamaan painon,
kuor pfituksen tai IiiaIIisQ an aiheuttamaa rasitusta. Laite

u

% ajai vaurioi implanttiin kohdistuu lisdantynytta
rmi a, joka I% umisen viivasty miseen,
luuttyattomudteen tai epataydelliseen paranemiseen. Jos laite
asgtetaan hu i fmp lantoipgin aikana, mahdollisuus implantin
ifoamise tym‘seen%a lisaantya. Potilaalle on
ilmoite e luummi esti, tdman implantin kayttoon
liittyvjstd asioista, rajo ja mahdollisista haittavaikutuksista.

im. laitteen mahdollisesta

idon mahdollisesta epaonnistumisesta

isen ja/tai irtoamisen, rasituksen, liallisen
E\& tai kuormituksen takia — erityisesti jos

implanttiin distuu lisdantynyttd kuor mitusta silloin, kun

luutumiinen viivastyy, luutumista ei tapahdu tai paraneminen on

; istd — seka leikkaustrauman tai implantin aiheuttamista

tai pehmytkudosvaurioista. Potilasta on varoitettava siita,

tyksen |

ep
$ %Ieikkau ksen jalkeisten hoito-ohjeiden laiminlyonti saattaa
M % ttotark itu@ euttaa implantin ja/tai hoidon epdonnistumisen. Implantit voivat

aiheuttaa vaaristy mia ja/tai estda anatomisten rakenteiden
katsomisen radiografiakuvissa. Osia ei ole testattu koskien
turvallisuutta, kuumenemista tai siirty mista MRI-ymparistdssa.
Vastaavanlaisia tuotteita on testattu ja kuvattu koskien niiden
turvallista kayttéa 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, ettad ladkari on perehtynyt instrumenttiin,
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 sekd kudosvaurioiden vaaran.
Potilaille on tiedotettava tdman tyyppisiin instrumentteihin
littyvista riskeista, mieluiten kirjallisessa muodossa.

IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROTOIMET : Implanttia ei Saw

koskaan kayttaa uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ova
saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pett .

tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurigit!

n

Suojaa instrumentit naarmuuntumiselta ja koIhiintu, ska
i e
3 i

levyja taivutellaan useita kertoja, laite voi heike in
seurauksena voi olla implantin ennenaikainen
vikaantuminen. Eri valmistajien implantti
yhdistamista ei metallurgisten, mekaanistel
syiden vuoksi suositella. Implanttikirurgian hyddyt eiv

vastaa potilaan odotuksia tai ne saattavat heikenty3

vaihtoe htoisten toimenpiteiden toteuttamiseksis
revisioleikkaukset eivat ole harvinaisia.
.

ineet aiheu uutoksia,
airioon. Suojaa instrumentit

uudelleen. Aiemmat rasitukset ov
jotka voivat johtaa laitteen toi

KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHI @WAT Aﬁ%M ET:
Kertakayttdisia kirurgisia instru n% saa ko&n Jyttaa
Qv tta
mi

Ma a, laittees
uor mituksestanepat
QIW

aurz tuminen' UHD|3@HJEET:
@ enttien
SNE Im \h

hankautumiselta ja nirhautumiselta, silla taman tyyppinen

kuormituksen keskitty minen vojjohtaa laitteen toimintahairiéon.
. K

HAITTAVAIKUTUKSET: M Iliset haittavaikutukset ovat

implanpista tai leikkaustradmasta aiheutuvat kipu, epdmukavuus

3 eka hermo- tai

tti saattaa murtua liiallisesta

n kohdistuneesta pitkaaikaisesta

dellisesta paranemisesta tai liiallisesta
adasennuksen aikana. Implantti

lanttiin ko tusta voi

aattaa sij ai irrot aan aineen implantointi saattaa
aiheut lliylih k@tai histologisen tai allergisen
plantti t ?& strauma voi aiheuttaa hermo- tai
jon, n kuolion tai luun imeyty mista, kudoksen
dman paranemisen.

puhdistusvaatimukset: Implantteja ei saa kayttaa
n. Acumed ei suosittele steriilissa pakkauksessa olleen
een uudelleen puhdistamista tai uudelleen sterilointia.
riloimattomina toimitetut implantit, joita ei ole kaytetty mutta

lanttien % jotka ovat likaantuneet, on kasiteltidva 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, ettad kertakayttoisen valineen
uudelleenkasittelija on valtuutettu taho, jolla on asianmukaisten
viranomaisten lupa. Uudelleenkasittelylla tarkoii:a_taan ihmisen

acumed’



vereen tai kudokseen kosketuksissa olleen kertakayttdisen
valineen puhdistamista.

o |mplanttia ei saa kayttaa, jos sen pinta on vaurioitunut.
Vaurioituneet implantit tulee hav ittaa.

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

Manuaalinen késittely

Vélineet: Pehmeé&harjaksinen harja, ne utraali entsymaattm
puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5.

1. Valmista liuos Iampimasta hanavedesta ja puhdlstus @ a.
Noudata entsy maattisen puhdistusaineen tai pe D

in
valmistajan kayttosuosituksia ja kiinnita erityista ta
oikeaan altistusaikaan, lampétilaan, veden
pitoisuuteen.
2. Pese implantti huolellisesti kasin. Ala @ anttiin
terasvillaa tai hankaavia puhdistusaineite

3. Huuhtele implantti huolellisesti ionipoistetulla tai p!
vedella. Kayta viimeiseen huuhteluun ionipoistet

puhdistettua vetta.
4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmeélia, nu@

kankaalla ja varo naarmuttamasta p|
\ entsy,

Ultradénikésittely

Vélineet: Ultraddnipuhdistuskoneen
puhdistusaine tai neutraali pesuai pH < autus
Ultradénipuhdistus voi aiheu 1184V ur:o:ta lmplant ille, joiden

pinta on vaurioitunut.

’<9

ttomen\(b,

1. Valmista liuos lampimasta hanavedesta ja puhdistusaineesta.
Noudata entsy maattisen puhdi ineen tai pesuaineen
valmistajan kayttdsuositu KSK iipnita erityistd huomiota
oikeaan altistusaikaan, | an, veden laatuun ja
pitoisuuteen.

2. Pdhdista implanttej neIIa vahintaan 15 minuuttia.
implan lisesti ionipoistetulla tai puhdistetulla
ella. Kayta vilpeiSeen huuhteluun ionipoistettua tai

tta,
puhtaal I@ healla, nukkaamattomalla
a

0 sta pintaa.

intikone, neutraali entsymaattinen
ali pesuaine, jonka pH < 8,5.

-} acumed’



o Al3 kaytad metalliharjoja tai hankauslappuja
kasinpuhdistusvaiheessa. ;
o Kayta kasinpuhd istukseer;r&a' aahtoavia pinta-aktiivisia
Esipesu 2 KyIma hanavesi | Ei sov ellettavissa aineita siséltévia puhdist ﬁ 8, thta naet pesuliuoksee_n
upo tut instrumentit. tusaineiden tulee olla helposti
Neutraali a, jotta instrumentteihin ei kerry
Entsyymipesu 2 Lammin hanavesi entsymaattinen,
pH<85 y . @hin ei saa kayttad mineraalidljya tai
P I 5 Lammin hanavesi Pesuaine, jonk .
esu (> 40°C) pH<85 svien i httien puhdistamiseen
— , ntsy maattisia ja puhdistusaineita.
Lammin ionipoisteftu 58 ida alkaalipuhdistusaineet huolella
Huuhtelu 2 tai puhdistettu vesi i % trumenteista.
(>40°C) é t on kuivattava huolellisesti, jotta estetdan
Kuiv atus 40 90 °C kttavissa steen uminen, vaikka instrumentit on valmistettu

ed -ﬁtru mentit

en uutta ka tog

Instrumentin puhdistusvaatimukset:
lisédvarusteet on puhdistettava huolelllses
seuraavien ohjeiden mukaisesti.

Varoitukset ja varotoimet

o Uudelleen kaytettdvat instrumentit tai valineet
valittd masti kirurgisen toimenpiteen jalkeen
Kontaminoituneiden instrumenttien e| saa
puhdistusta ja prosessointia. Yllma

on pyyhittava pois, jotta ne elvat

Kaikkien kayttajien tulee olla pa ontekuo

osoittaa todistuksia koulutuks & ammattltald
Koulutuksen tulee sisaltda n in sovellettavien Ohjeld en,
standardien ja sairaalan kaytantdjen tuntemus.

distettav

a kulvua e

>

nverlta| ku SJaa at
aan.

korkeala ta ruostumattomasta terdksesta.
|k|st§tru menteista on ennen sterilointia tarkastettava
en litosten ja aukkojen puhtaus, instrumentin oikea
seka kuluminen.
@ disoitu alumiini ei saa joutua kosketukseen tiettyjen
hdistus- tai desinfektointiliuosten kanssa. Valtd voimakkaita
alkaallpu hdistimia ja desinfektointiaineita tai liuoksia, jotka
sisaltavat jodia, klooria tai tietty ja metallisuoloja.
Anodisointikerros saattaa lisaksi liueta liuoksissa, joiden pH-
arvoonyli 11.
Késinpuhdistuksen ja -desinfektoinnin ohjeet

1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusaineet valmistajan
suosittelemaan laimennussuhteeseen ja lampétilaan. Kun
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kaytetty liuos on huomattavan kontaminoitunutta, on liuos Kiinnita erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele
vaihdettava uuteen. vaike asti saavutettavat kohd IIa

2. Upota instrumentit kokonaan entsy maattiseen liuokseen. 6. Tarkasta normaalivalaist a instrumenteissa eiole
Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee nakyvaa likaa.
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintdan 7. Josgikaa nakyy, toista e5|tetyt ultra&ani- ja

kaksiky mmenta (20) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti
pehmeélla nailonkarvaisella harjalla, kunnes kaikki nakyva lika
on irronnut. Kiinnita erityistd huomiota vaikeasti saavutettaviin

kohtiin. Kiinnita erity istd huomiota kaikkiin putkimaisiin

Iuva iheet.

llinen k strumenteista puhtaalla, imukykyisella
hajoamatiomalla pyyhkeella.

instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla pulloharjalla. Paljai hdistetyn a dafttisen és’inpuhdistuksen ja-
jousien, kdamien ja joustavien osien puhdistus: Huuhtel sinfekt, hjeet

runsaalla maaralla puhdistusainetta, jotta niihin ei ja ey 1. Valmi ntsymaa ja& puhdistusaineet valmistajan
Hankaa pintoja puhdistusharjalla, jotta saat kaiken n. lian j maan lai suhteeseen ja lampétilaan. Kun
poistettua pinnoista ja raoista. Taivuta joustava ttavan kontaminoitunutta, on liuos

o)
hankaa pintaa puhdistusharjalla. Pyorita osaa ksen é‘h ettava U%
aikana, jotta kaikki raot tulevat varmasti pe pota inst t kokonaan entsy maattiseen liuokseen.
3. Poista instrumentit liuoksesta ja huuhte Ielllsestl L"kUt %1 iikkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee
juoksevassa vedessé vahintdan kolm ttia. Kii n| kogket
erityistd huomiota putkimaisiin osiin Ja le vaike
saavutettavat kohdat ruis kulla.
4. Upota instrumentit kokonaan puhdistusliuoksellagé
ultradanilaitteeseen. Liikuta kaikkia liikkuvia o
puhdistusaine paasee kosketuksiin kaikkie n'pi
Kasittele instrumentteja ultradanella vahint

kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintaan
nen (10) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti
alla nailonharjaksisella harjalla, kunnes kaikki nékyva
n irronnut. Kiinnita erityistd huomiota vaikeasti
aavutettaviin kohtiin. Kiinnita erityistd huomiota kaikkiin

jen ka putkimaisiin instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla
IX pulloharjalla. Huomautus: Ultradénilaitteen kéaytté helpottaa

minuuttia. . instrumenttien perinpohjaista puhdistusta. Ruiskun tai
P | h vesisuihkun kaytté tehostaa vaikeasti saavutettavien kohtien ja
5. Poista instrumentit laitte esta Ja u nnta ' ‘@avzzza toisiaan lahellé olevien pintojen huuhtelua.

vedessa vahintdan kolme (3 N( tai kun
24 mer|

huuhteluvedessa ei nay e eja veresta tahliasta. . Poista instrumentit entsyy miliuoksesta ja huuhtele

|onipoistetulla vedelld vahintdan yhden (1) minuutin ajan.
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4. Aseta instrumentit sopivaan pesu-/desinfektointikoneen koriin
ja kasittele tavanomaisella pesu-/desinfektointiohjelmalla.
Seuraavat vahimmaisparametrit ovat tarkeita huolellisen

puhdistuksen ja desinfektoinnin takaamiseksi.

o Automaattista jarjestelmaa voidaan kayttaa kasinpuhdistuksen
jalkeiseen kasittelyyn.
uksen varmistamiseksi

e Instrumentit tulee tehokkaar&
tarkastaa huolellisesti en ilointia.

Automaattisen pesun ja desi

fek

Automaattisia pesu- ja kuivausj
kirurgisten instrumenttien a

ohje
Imia ei s
si puhdistusmene elmak3|

SYYS:
1 Kahden (2) minuutin esipesu ky Imalia hanav edella
Jarjestelman o it v0|daan toimittaa steriloituina tai
2 Kahdenkymmenen (20) sekunnin entsyymisuihkukuumalla ha- teriioimatto
3 Y hden (1) minuutin entsyymilictus Steriili terll'li |t|StettU vahintaan 25,0 kGy n
annokse ammasat a. Acumed ei suosittele steriilisti
4 Viidentoista (15) sekunnin huuhteluky Imalla hanavedellw p otteen ia uude”een Jos steriili pakkaus on
. . ah ittunut, sii montettava Acumedille. Tuotetta ei saa
5 Kahden (2) minuutin pesuainepesu kuumalla hanavede 4 A vaan alautettava Acumedille.
C/146-150 °F)
6 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelukuumal b Ster mﬁ tuote: Kaikkia implantteja ja instrumentteja tulee
, Ky mmenen (10) sekunnin huuhtelu puhd-stMelﬁ javal A j,steriloimattomina ja ne tulee steriloida sairaalassa ennen
estivoiteluaineella (64-66 °C/146-150 °F) 2\ ka .ellel niitd ole selvasti mg.rlfltty_ steriloiduiksi ja toimiteta
din avaamattomassa steriilissad pakkauksessa.
8 Seitseman (7) minuutin kuivaus kuumalla imalla (11@F) \g iloimattomat laitteet on validoitu alla luetelluin
erilointiparametrein tdyteen kuormatuilla tarjottimilla kaikki osat
Huomautus: Noudata pesu-/desinfektointikoneen ernKt hieita ehdott\ oikein aseteltuna.
N

Sterilointimenetel miét

o Lue sterilointilaitetta ja kuormitus maarity ksid koskevat
laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.
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° Suomi - FI/ PAGE 108

¢ Noudata AORN:in perioperatiivisia kdytantdja koskevia

sterilointisuosituksia (”Recommended Practices for Painovomasiitymdautoklaavi: 4
Sterilization in Perioperative Practice Settings”) ja ANSVAAMI Altistuslampétila: | 132 °C (me
ST79-vaatimuksia: 2010 — Komprehensiivinen opas A\ ‘\\
hoyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveydenhuollon laitoksissa. Altistusaka: 60 mi k

¢ Pikasterilointia ei suositella, mutta jos sitd kéytetdan se on v adsaka: 125 »
suoritettava noudattamalla ANSI/AAMI ST79-vaatimuksia:
2010 — Komprehensiivinen opas hoyrysterilointiin ja SAL- A\ESi utoklaavi
arvoihin terveydenhuollon laitoksissa. msmlmp..i |‘?2 o (270 F)

Ve
O &

\)
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SAILYTYSOHJEET: Siilyta villedssa, kuivassa paikassa
ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta ennen L N

kayttda, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siind veden :]-j_] Katso ka '@
aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena

. ] .
vanhin tuote. . & Vaw\\

9
SOVELLETTAVUUS: Naissd materiaaleissa on tietoja
tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissa maissa tai

joita voi olla saatavilla eri tuotenimilla eri maissa. Eri
maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet

2
Viimewyttbpéivé
myyntiin tai kayttdon eriindikaatioiden tai rajoitusten

=
mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kayttddn OV bknumero
kaikissa maissa. Mitdan naiden materiaalien sisaltamaa > 3
tietoa ei pida y mmartaa minkéan tuotteen tai ndide [LoT] C \00(”
tuotteiden kayton millaan sellaisella tavalla, joka i% \ K

0 |E@ Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallj

mainostamiseksi tai suos itte le miseksi. 0
Q x ‘ﬁ Valmistaja
s kirjassa

LISATIET OJA: Lis4tietoja voi pyytaa tas

lueteltujen yhteystietojen kautta. O ﬂ Valmistuspaivamaara
\@ @ Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaislampétila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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ACUMED® BENPLATTESYSTEM

av eller kvalitet pa ben-/ xd samt
mategialoverkanslighet. & erkanslighet misstanks ska tester
a

utf@rasgfore implantati enter som ar ovilliga eller inkapabla
BESKRIVNING: Acumed 6verensstammande benplattesystem, % sninga toperativ vard ar kontraindicerade for
skr

Acumed benplattesystem for nedre extremiteten och Polarus® a Snhetq De a Enheter ar inte avsedda for
p Y forankripg Qr ixering av hals-, brést- eller landryggradens
lasande proximala humerala plattsystem med benplattor,
kre eleme S |kIar) 0
overensstammande benplattesystem med benplattor foér
skulderblad, skruvar och tillbeh6r &r avsedda for flxerlng

frakturer, fusioner eller osteotomier. IONER PLANTATMATERIAL Implantaten

av kom renttltan enligt ASTM F67 eller
INDIKATIONER: Acumeds 6verensstdmmande at system @ ering enf t M F136.

inkluderar plattor, skruvar och tillbehér avsedd ndah aIIa
fixering vid frakturer, fusioner och osteotomie kelben, ATERI IFIKATIONER FOR KIRURGISKA

o6verarmsben, stralben, armbagsben, me @ INS RU : Instrumenten ar gjorda av olika kvaliteter av
metatarsalben, skenben och vadben. Acumedenplatts m&or %Yal tltan aluminium, och poly merer utvarderade med
nedre extremiteten inkluderar plattor, skruvar och tillbgt¢ e pa biokompatibilitet.

avsedda for fixering av frakturer, fusioner och oste ier or

falangben, metatarsalben, tarsalben, tibia och fi ORMATION FOR ANVANDNING AV IMPLANTAT:
Polarus® lasande proximala humerala system derar p, tt% Fysiologis ka matt begrénsar storleken pa implantaten. Kirurgen
skruvar och tillbehor utformade for humz%e d maste valja den typ och storlek som bast Gverensstammer med
6verensstdmmande benplattesystem m enplattor fo

skulderblad ar avsedda for flxerlng av,

osteotomier for skulderbladet. é

e

patientens krav pa bra anpassning och saker placering med

r, fusio tillrackligt stod. Aven om likaren &r den utbildade mellanhanden
mellan foretaget och patienten, ska den viktiga medicinska
informationen i detta dokument meddelas patienten.

KONTRAINDIKATIONER: Kon dlkatloner for systemet ar

aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporos, otilracklig kvantitet
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INFORMATION FORANVANDNING AV KIRURGISKA
INSTRUMENT: Instrument som medféljer systemet kan vara for
engangsbruk eller ateranvandbara.

e Anvandaren hanvisas till instrumentets etikett fér att avgoéra
ominstrumentet ar for engangsbruk eller ateranvandbart.
Anvandnings instrument for engangsbruk ar markta med en
"Do Not Re-Use”-symbol enligt teckenférklaringen nedan.
Instrument for engangsbruk maste kasseras efter
anvandning.

Ateranvandningsbara instrument har en begréansad livslangd?®

skador, korrekt rengéring, korrosion och integritet
tillkopplade mekanis merna. Sarskild forsiktighgt b
férare, borrkronor och instrument somanva or att skara
eller till implantatinféring.

Fore och efter varje anvdndning maste ateranvandningshara skad b y A
instrument inspekteras med avseende pa skarpa, % Iékn&ken £6r skd
e .

KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgis ka teom besk er@
systemet ska anvandas, finns att tillga. Det aligger kir tt

satta sig in i ingreppet innan dessa produkter anvand

aligger dessutom kirurgen att vara insatt i releva ikatione
och att radgora med erfarna kollegor om ingre infan
produkten anvands. Kirurgis ka tekniker finn meds

o
K\

gen med

webbplats (acumed.net). . \
VARNINGAR FOR IMPLANTAT,*R¢ er och
anvandning av implantatet mastekir n vara val 1§

implantat, applicerings metoderiinstrument och den
rekommenderade kirurgiska tekniken fér denna enhet. Denna

enhet ar inte avsedd att klara av viktbelastning, tryckbelastning

eller éverdriven aktivitet. Brott eller Skada pa enheten kan intraffa
nar implantatet utsatts for 6@& sfiing som harrér fran

fordrojd, utebliven eller oful tx lakning. Inkorrekt inséattning av
enheten vid implantation okabrisken for att implantatet lossnar

eller gfigrerar. Patientel varnas, helst skriftligt, om

a ing, begransnindafloch mbjliga ogynnsamma effekter av
ai ntat. S rningar inkluderar risken for att enheten

ellerbehandlifigen kamske slutar fungera pa grund av 16s fixering

OwpBfrestnin "vgrdriven aktivitet eller vikt- eller
Jetta gélle%(ilt om implantatet utsatts for
Widrdrojd, utebliven eller ofullstéandig

nerv- eller mjukvavnad relaterad till
a eller implantatets narvaro ska ocksa

aste varnas for att implantatet och/eller

anti perationsi
at Patient
ndIingem ta att fungera om anvisningarna for
stopera&t& nte foljs. Implantaten kan orsaka distorsion och/

eller bloc
Kom
up

vyn av anatomiska strukturer pa réntgenbilder.
enterna i systemet har inte testats gallande sékerhet,

ng eller migrering i MRI-miljén. Liknande produkter har
ch beskrivits i termer av hur de sékert kan anvandas i
operativ klinisk utvardering med anvandning av MRI -
rustning?.

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

VARNINGAR FOR KIRURGISKA INSTRUMENT: For saker
effektiv anvandning av ett instrument fran Acumed maste kirurgen
vara foértrogen med instrumentet, metoden fér tilldmpning, och den
rekommenderade kirurgiska tekniken. Brott eller skada pa
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instrument, likval somvavnadsskada, kan uppsta nar ett
instrument utsatts for hog belastning, hdga hastigheter, harda
ben, felaktig anvandning eller ej avsedd anvandning. Patienten
maste varnas, helst skriftligen, for de risker som ar férknippade
med dessa typer av instrument.

FORSIKTIGHETSATGARDER FORIMPLANTAT : Ett implantat
ska aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat
felaktigheter somkan leda till att enheten slutar att fungera.
Skydda implantaten mot repor och hack, eftersom sadana
pafrestningar kan gora att de slutar att fungera. Bojs plattor flera
ganger kan enheten forsvagas och detta kan leda till forti
implantatfraktur och att enheten gar sdnder. Att blanda O
implantatkomponenter fran olika tillverkare ar inte a

Vinsterna fran implantatkirurgin kanske inte
forvantningar eller sa kan de forsamras 6v
revisionskirurgi nddvandig for att ersatta i
genomféra alternativa ingrepp. Revisions
implantat ar inget ovanligt

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRURGIS
INSTRUM ENT: Kirurgiska instrument for enga

ateranvandas. Tidigare spanningar kan ha skapat brister, vil

kan leda till att enheten gar sénder. S N, instrument Qrepor
och hack. Sadana spanningskoncentrationer ledadill

instrument gar sénder. A\

ella skal.
patie ntensQ
5 engorilwérl
Q) oS

OGYNNSAMMA EFFEKTER: Mgjliga ogynnsamma effekter ar

smarta, obehag eller onormala kanselupplevelser samt s kador pa
nerv- eller mjukvavnad pa grgk forekomsten av ett implantat
eller pa grund av kirurgiskt gq rott pa implantatet kan
intréffa pa grund av éverdgi ivitet, langvarig belastning,

ndig 1akning ellefé iven kraft pa implantatet vid
i rering och/eller lossning kan intraffa.

. Implantat
kanslighet eller en histologisk, allergisk eller ogynnsam
ion orsaz d av ftwplantation av ett frammande material kan

rea

ntraffa. Skad &rv- eller gyjukyévnad, bennekros eller
nresorpji nadsnek r ofullstandig lakning kan

intraffa d av fore n av ett implantat eller pa grund av

uma.

O
RING &%}GAR :

for implantat: Implantat ska inte ateranvandas.
menderar inte omrengdring eller omsterilisering av

Acu
ster'%ackad produkt. Rengdring av dessa delar ska géras
en jukhusets riktlinjer. Implantat som levereras osterila och

e anvants, men smutsats ned, ska behandlas enligt

@nde:
d®\9arningar och férsiktighetsatgérder

e Omsterilisering av implantatet far inte utféras om implantatet
kommit i kontakt med féroreningar (t.ex. biologisk
vavnadskontakt som kroppsvatskor/blod) savida inte
engangsanordningen (SUD) har upparbetats av en anlédggning
med tillstdnd som har fatt Iampliga regulatoriska godkdnnanden
for sadant. Rengéra 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 Alla anvandare ska vara behorig personal som innehar intyg pa 2.

utbildning och kompetens.

¢ Anvéandare ska anvanda lamplig personlig skyddsutrustni
(PPE).

Manuell behandling

Utrustning: Mjuk borste, neutralt, enzymatiskt tvéttmedel eller

neutralt rengéringsmedel med ett pH pa < 8,5.
1. Bered en 16sning med varmt kranvatten och rengorlngs-
tvattmedel. F6lj rekommendationer fran det enzy mati

anvandning och var valdigt uppmarksam pa ratt
exponeringstid, temperatur,
Rengdr implantat med ul
Skélj noggrant med av on
destillerat eller anonIS
lantatet m

kr
msk be ndl

3.
ng
4.

amalitet och koncentration.
K st 15 minuter.
ller destillerat vatten. Anvand

tten for den sista skdljningen.
ren, mjuk luddfri trasa sa att inte ytan

smedel med ett pH pé < 8, 5.

sm);, neutralt, enzymatiskt
I
fa

tvattmedlets eller rengdrings medlets tillverkare vad d \\}

anvandning och var valdigt uppmarksam pa ratt a,

exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och k@atlon -

3 Kallt kranv atten Ej tilampligt

2. Tvétta implantatet forsiktigt for hand. Anva I eller i

slipande rengorings medel p4 implantat % o :" Neutralt enzy-
3. Skélj noggrant med avjoniserat eller d @ t vatten. Anva %m 2 Varmt kranvatten matiskt pH <85

destillerat eller avjoniserat vatten for de a skoljni . NG
4. Torka implantatet med en ren, mjuk luddfri trasa s ytan a At 1| 5 Varmt kranvatten | Rengéringsmedel

skrapas. (>40°C) med pH <8,5
Ultraljudsbehandling \.

, . . . @ Varmt avjoniserat eller

Utrustning: Ultraljudstvéttmaskin, neutralte skt tvatlk Skéljning 2 destillerat vatten Ej tilampligt
eller neutralt rengéringsmedel med ettp , 5. Anm (> 40°C)
Ultraljudsrengéring kan tillfoga ytterl/ N a pé im, at som
redan har skador pa ytan. Torkning 40 90 °C Ej tilampligt

1. Bered en 18sning med varmt k & n och re :I:s
tvattmedel. F6lj rekomme er fran det enzy matiska

tvattmedlets eller rengérings medlets tillverkare vad géller

eller

Rengoringskrav for instrument:

Acumeds instrument och tillbeh6r maste rengéras noggrant fore

+
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ateranvandning, i enlighet med riktlinjerna nedan.
Varningar och férsiktighetsatgéarder

Dekontaminering av ateranvandbara instrument eller tilloe hor
ska géras omedelbart efter att det kirurgiska ingreppet
avslutas. Lat inte kontaminerade instrument torka fére de
rengors/reprocessas. Torka av blod och smuts sa att det inte
hinner torka in pa ytan.
Alla anvandare ska vara behorig personal som innehar intyg pa
utbildning och kompetens. | utbildningen ska aktuella
tilldmpliga riktlinjer, standarder och sjukhusets strategler inga.
Anvand inte metallborstar eller skurdynor nar du rengd V
hand.

ande

For att du ska kunna se instrumentet i rengorlng

manuell rengéring ska rengoérings medel med la

ytaktiva @mnen anvandas. Rengoérings med ara Iatt
att skolja bort sa att inga rester kan stanna

Mineralolja eller silikons mérjmedel far das pa
Acumeds instrument. .

Enzymatis ka reng6rings medel med ne utralt pH
rekommenderas for rengdring av ateranvandbar

Det ar oerhort viktigt att alkaliska rengdrings
verkade z@

neutraliseras noga och skéljs av instrumen
Kirurgiska instrument maste, dven omde a
3 att de |nte&tar.
allai tr@w ytor,
gerar s ka och

—

r

hoéggradigt rostfritt stal, torkas nogg?
Fore sterilisering ska man konkol
leder och lumens ar rena och

inte ar slitna eller skadad

Eloxerad aluminium far inte komma i kontakt med vissa
rengorings- och desinfektiol I. Undv ik starkt alkaliska
rengorings- och desmfektp eller lésningar som
innehaller jod, klor eller s metallsalter. | [dsningar med
pH arden dver 11 kar&g gsskiktet upplésas.
ingar for man oring/desinfektion
rlngs medel vid den brukslésning och
m karen rekommenderar. Bered nya
g mla bdrjar bli grovt kontaminerade.
@ igti den enzymatiska
lar sa att rengdrings medlet
gg under minst tjugo (20) minuter.

orste for att forsiktigt skrubba
an|g smuts ar borta. Var extra

an k ente n
I6snin orallard

aIIa yto?
v den mJuk
nten

pmarks varatkomliga omraden. Var extra
uppmark % alla kanylerade instrument och rengér med en
Iampli kborste. Fér exponerade fjadrar, spolar eller bdjliga
po a springor med rikliga mangder rengoringslosning sa
uts spolas ur. Skrubba ytan med en rotborste sa att all
%g smuts tas bort fran ytan och springorna. B6j den flexibla
en och skrubba ytan med en rotborste. Rotera delen medan
skrubbar for att vara saker pa att alla springor blir rengjorda.

3. Ta bort instrumenten och skdlj noggrant under rinnande vatten

under minst tre (3) minuter. Var extra uppmarksam pa
kanyleringar och anvand en spruta for att spola alla
svaratkomliga omraden.

4. Placera instrumenten i en ultraljudsenhet med

reng0ringslésning och sénk ned dem fullstandigt. Ror alla

-} acumed’



rorliga delar sa att rengérings medlet kommer at alla ytor.
Ultraljudbehandla instrumenten under minst tio (10) minuter.

. Ta bort instrumenten och skélji avjoniserat vatten under minst
tre (3) minuter eller tills det inte finns nagra tecken pa blod och
smuts i skoljvattnet. Var extra uppmarksam pa kanyleringar
och anvand en spruta for att spola alla svaratkomliga omraden.

. Kontrollera instrumenten i normal belysning nar synlig s muts
ska tas bort.

. Om det finns synlig s muts upprepas ultraljudsbehandlingen
skoljningsatgarderna ovan.

. Torka bort fukt fran instrumenten med en ren, absorber: V
luddfri trasa. Q

Anvisningar fér kombinerad manuell/automati g
och desinfektion
e%:-)

3.

4.

1. Bered enzymatiska medel och reng6rings -@: i n
brukslésning och temperatur som tillverkare @ mmend
Bered nya I6sningar nar de gamla borj @ roft

kontaminerade.

. Placera instrumenten i en enzy matisk I6sning och sé
demfullstandigt. Ror alla rorliga delar sa att rengé

Ta bort instrumenten fran den enzymatis ka [6sningen och skolj

i avjoniserat vatten under minst el (1) minut.
Lagg instrumenten ien 1am iskmaskins -/desinfektorkorg
och processa genom en cykel fér diskmaskin/

para

I@é metrar ar nédvandiga for

infektion.

desinfektor. Féljande
n@ggrann rengdring

a

1 Tv ém-uﬁters fortvétamed kalt kranvatten
N4 g
2 (20) s%unm matisk sprejning med vamtkranvatten

!n (1) min wléggning

Femtonﬁ) unders skdljning i kallt kranvatten (x 2)
v

T nuters rengdringsmedelstvatt medvarmt kranv atten
1 66 °C/146-150 °F)

é“;; Femton (15)sekunders skdljning i vamtkranvatten
b Tio (10) sekunders skdljning i destillerat vatten med valfritt smorj-

medel (64-66 °C/146-150 °F)

kommer at alla ytor. BI6tldagg under minst tio (
Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktig
instrumenten tills all synlig s muts &r bprta.
uppmarksam pa svaratkomliga omré Var extra
uppmarksampa alla kanylerade in & och repggé ed en
lamplig flaskborste.Obs: Aft agVé n sonik @l hjélp
vid noggrann rengdring av ins . Att anvan spruta

eller jetstrale férb dttrar spolmingen av svardtkomliga omraden
och ytor som griper in i varandra.

Sju (7)minuters varmiuftstorkning (116 °C/240 °F)

Obs: Folj uttryckligen tvéttmaskins-/desinfektortillverkarens anvisningar

Anvisningar fér automatiserad rengéring/desinfektion

Virekommenderar inte att automatiserade diskmaskins-/
torkmaskinssystem ar den enda reng6rings metoden for
kirurgiska instrument.
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o Ett automatiserat system kan anvéndas som en
uppfoliningsprocess efter manuell rengéring.

¢ Instrumenten ska kontrolleras noggrant fore sterilisering for att
sakerstalla att rengdringen varit effektiv.

STERILITET:

Systemkomponenter kan levereras sterila eller osterila.

atersterilisering av sterilférpackad produkt. Om

25,0-kGy gammastralning. Acumed rekommenderar int
sterilférpackningen ar skadad maste handelsen ra t@
Acumed. Produkten fér inte anvéndas och skall at%s till

Acumed.

Osteril produkt: Savida det inte ar tydlig @ a |mplantatet®
som levereras i en odppnad steril forpac ) fran Acu "ro

sterilt, maste alla implantat och instrument anses var
steriliseras av sjukhuset fére anvandning. Osterlla
validerats med steriliseringsparametrarna nedan
brickor med alla delar placerade pa lampligt s&

Steriliseringsmetoder

e Se utrustningstillverkarens skr I‘tll% ktion K
sterilisatorn i fraga och IaQ tionsins rna.

b
Steril produkt: Steril produkt har exponerats fér en m|n|m|d& Angaut%

\ orktid:

e FOlj aktuell AORN "Recommended Practices for Sterilization in
Perioperative Practice Setti s" ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide to st lization and sterility

assurance in health care ax
bsterlllserlng reko eras inte, men omsadan utfors

S utforas i en d kraven i ANSVAAMI ST79: 2010
hensw o steam sterilization and sterility
nce |n h re facilities.

(\0

Exp, Wj: 132¢C 570 ,)\
oferingstid: 9@

4

A 3
ihktid: é:sﬁuer
AutokIaL rr\ uum:

132 °C (270 F)

E*nerings id:

nerlngstld 25 minuter

70 minuter
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FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras svalt. Skyddas
fran direkt solljus. Undersok produktférpackningen fére

anvandning for tecken pa manipulation eller

vattenkontaminering. Anvand den aldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET : Detta material innehaller
produktinfor mation som eventuellt inte finns i alla lander
eller finns under olika varumarken i olika lander.

Produkterna kan ha godkants eller forelagts for
godkannande for férsalining eller anvandning med olika
anvisningar eller restriktioner i olika lander av

myndigheternas reglerande organ. Produkterna ar kans V
inte godkanda fér anvandning i alla lander. Inget innehé@
detta material ska tolkas somatt det gynnar eller

foresprakar nagon produkt eller nagon produkts

anvandning pa ett sarskilt vis sominte ar god %
lagarna och féreskrifterna i det land dar Ié@
sig.

AnvéW’
'K\\ummer
\i é|@| &Z atEhiod

Auktoriserad representanti Europeiska

gemenskapen

Tillverkare

Tillverkningsdatum

material, se kontaktinformationen i detta dokument.

L 4
YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa yt@ ‘

Far inte omsteiiliseras

Endast fér engangsbruk

N
N

Ovre temperaturgrans

"9

Varning: Endast for yrkesanviandning.
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ACUMED® KEMiK PLAGI SISTEMLERI

talimatina uy mak istemeyen ya
cihazlar kontrendikedir. Bu

SO
Duyarlilik siphesi varsaim §vondan Once testler
yapilgralidir. Postoperati%

TANIM: Acumed Congruent Kemik Plagi Sistemi, Acumed Alt ervikal, forgSikcveya lomber omurganin posterior
. X 2 . - . elemantarina (p ller) vida ile tutturma veya fiksasyon igin
Ekstremite Kemik Plagi Sistemi, Polarus® Kilitlenen Proksimal kullgh ilmas: lanmamistir
Humeral Plak Sistemi, Scapula Congruent Kemik Plagi Siste mi 4 P .
kirklarda, flizyonlarda ve osteotomilerde fiksasyon sagla icin N\ oy .
tasarlanmis kemik plaklari, vidalar ve aksesuarlardan olu IMPL ICINM E SPESIFIKASYONLARI: :
Imp TM F67 ca ticari olarak katkis iz titanyumdan

ENDIKASYONLAR: Acumed Congruent Kemik PI'
klavikula, humerus, radius, ulna, metakarpal, metata
tibia ve fibula kir ik, fizyon ve oseotomileri sira =
saglamak igin tasarlanmis plaklar, vidalar
Acumed Alt Ekstremite Kemik Plag Siste
tarsal, fibula ve tibia kemikleri igin kir klar,
osteotomilerde fiksasyon saglamak lizere tasarlanmi
vidalar ve aksesuarlarindan olusur. Acumed Polaru
Proksimal Humeral Sistem humerus igin tasarla
vidalar ve aksesuarlardan olusur. Acumed Sc
Kemik Plagi Sistemi skapula i¢in kiriklar, fiz
osteotomilerde fiksasyon saglar. . K

KONTRENDIKASYONLAR: Sis ‘@ontrend& ar aktif
veya latent enfeksiyon; sepsis, osteoporoz, yetersiz kemik veya

yumusak doku miktari veya kali ve materyal duyarlihigidir.

alJmalleol,

a titanyumalas imindan dretilmistir.

q RAHI @ R iGiN MALZEM E SPESIFIKASYONLARI:
letler cesitli larda paslanmaz celik, titanyum, aliminyumve

biyow gu degerlendirilmis polimerlerden yapilir.

NTLAR iGiN KULLANIM BILGILERI: Fizyolojik boyutlar
lant cihazlarinin blyukliginu kisitlar. Cerrah hastada yakin
aptasyon ve yeterli destekle saglam yerles me ihtiyaglarini en
iyi sekilde karsilayan tip ve blyUkligu se¢cmelidir. Her ne kadar
hekim, hasta ve sirket arasinda araciolsa da, bu belgede verilen
onemli tibbi bilgiler hastaya aktariimalidir.

CERRAHI ALETLER iGiN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle
birlikte saglanan aletler tek kullanimlik veya tekrar kullanilabilir
olabilir.
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Kullanici, aletin etiketini inceleyerek aletin tek kullanimlik mi
yoksa tekrar kullanilabilir mi oldugunu belirlemelidir. Tek
kullanimlik aletlerin etiketinde, asagidaki Semboller kisminda
belirtilen “tekrar kullanmayin” sembolu bulunur.

Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanildktan sonra atimalidir.

Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirli bir kullanim 6 mriG
mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan énce
ve sonra uygun sekilde keskinlik, aginma, hasar, temizlik,
korozyon ve baglanti mekanizmalarinin butinligu agis nda
incelenmelidir. Vidalay icllara, matkap uclarina ve kes me ve

implant takma icin kullanilan aletlere bilhassa 6zen V

gOsterilmelidir.
i

B nleri
kullanimindan once prosedure agina olmak ¢
sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimga rosedurl
ilgili deneyimli meslektaglara danigmak ve ayinlar hakkin
bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur.“@eérrahi Tek ¢
Acumed w eb sitesinde (acumed.net) bulunabilir.
IMPLANTLARIGIN UYARILAR: implantin giivenli ve etkin bi
sekilde kullaniimasigin cerrah implant, uyg 6ntem|@

aletler ve cihaz icin dnerilen cerrahi tekn iyice asina olp
Bu cihaz agrlik tasima, ylk tasima v faaliyetin

CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahiteknikler bu siste
kullanimlarini ac iklamak uzere sunulmustur.

strese dayanacak sekilde tasarl I, impl @ is
kaynama, kaynamama veya tam®l iyiles ili artmis
yuke maruz birakilirsa cihaz rilma veya hasar olugabilir.

implantasyon sras inda cihaz in yanlis insersiyonu gevseme veya

N

yer degdistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta bu implantin kullanimi,
kisitlamalarive olasi1advers etkileri'hakkinda tercihen yazil
olarak uyarimalidir. Bu uyargl@da gevsek fiksasyon ve/
veya gevseme, stres, asiri axcveya agrrhk tagima veya yik
tasima sonucunda ve 6zellikle gécikmis kaynama, kaynamama ve

tam an iyilesme iyle implant Gzerine binen yik artarsa
ISz olmas | ve cerrahi travma veya

Ci eya tedavini I@
implan arliginaddagh, sinir veya yumusak doku hasari ihtimali
bul ktad | tanp ostoperatif bakim talimatina

N\Has
yulmamas |n@:\%nt velv tegavinin basaris iz olmas na yol
abilecegi unda uya@d ir. implantlar radyografik
gorint @o a anatomik yapiarin

Orupe e neden olabilir. Sisteminin pargalari
iKY 1Isitma veya migrasyona yo6nelik olarak

er Uriinler MRG ekipmani kullanilarak post
endirmede nas il guivenli kullanilabilecekleri

tif klinik

susunda ilmis ve tanimlanmigtir?.
" Shellock, F. eference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devicés¢ 2011 Edlttion. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

Hi ALETLER IGIN UYARILAR: Tiim Acumed aletlerinin
nli ve etkili kullanimi igin, cerrahin alete, uygulama yontemine
onerilen cerrahi teknige asina olmas 1 gereklidir. Bir alet asiri
yik altinda, asirihizli, yogun kemik Gizerinde, dikkatsiz bir bigcimde
veya amacidisinda kullanildiginda kirilabilir, hasar gérebilir veya
dokuya zarar verebilir. Hasta, bu tip aletlerin getirdigi risklere
karsi, tercihen yaziliolarak uyarimalidir.

iIMPLANTLARIGIN ONLEMLER: Bir implant kesinlikle tekrar
kullanilmamalidir. Daha 6nceki stresler cihazin basaris iz
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olmasina yol agabilecek kusurlar olusturmus olabilir. Aletler reaksiyon veya advers yabanci madde reaksiyonu olugabilir.
kullanimdan énce eskime ve hasar agisindan incelenmelidir. implant varligi veya cerrahi trayma $8enucunda yumusak doku
Basarisizliga yol agabileceginden, ¢izilme ve ¢entiklenme gibi veya sinir hasari, kemik ne krg& emik rezorpsiyonu, doku
stres etkisi toplanmalarindan implanti koruyunuz. Plakalarin nekrozu veya yetersiz iyile§\& abilir.

birden fazla kez bikilmesi cihazizay flatabilir ve implantin

vaktinden erken kirilmas ina ve bozulmas ina sebep olabilir. TEVY ME T TALIMA .

Metaliirjik, mekanik ve islevsel nedenlerle, farkli Ureticilerin

implant bilesenlerinin karistrrimastavsiye edilmez. implant % em izlen@tlarl: implantlar tekrar kullaniimamalidr.
ameliyatinin faydalari hastanin beklentilerini karsilamayabilir vey curhed steril Bs etu riiniin tekrar temizlenmes ini veya tekrar
zaman i¢erisinde bozulma olabilir, bu durumda implanti sterilizasyoun @ srmez. St Imayan sekilde saglanan
degistirmek veya alternatif proseddrler uygulamak i¢in revizyon llan imaffig Afcak kirle infplantlar asagdakilere gore
ameliyati gerekebilir. Implantlarin revizyon ameliyatlarin )V islenmel .

rastlanan bir durumdegildir.

CERRAHI ALETLER iGiN ONLEMLER: Tek k errahi

Uy ve Onlem \
’% nt konta% rsa (6rnegin vicut sivilariveya kan gibi
| )

Iy olojik d temas ederse), tek kullanimlik cihaz bu islem
aletler asla tekrar kullanimamalidir. Onceden baskllaro igin gerekli l onay 1 almig yetkili bir tesiste yeniden
alette gesitli kusurlar meydgpa getlrel_alllr Vs ) @ islen i§i surece implantlar yeniden sterilize edilmemelidir.
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri giz @ ve centik Télgkullanimlik bir cihazin insan kaniveya dokusuyla temas
olusumuna kars 1 koruyun. Bu tip baskilar Bigardya QG|®’ 4 ikiéwsonra temizlenmesi yeniden igleme anlamina gelir.
arizaya sebep olabilir.

yi hasar gormisse implanti kullanmay in. Hasarli
. o 3 @-plantlar atilmalidir.
ADVERS ETKILER:VOEVS' advers etkiler, implan Inavey Tim kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda belgelendirilmis
cerrahi travmayg bagli agri, rahatsizlik veya go! olmay kanttlariolan vasifli personel olmalidr.
duyumlar ve sinir veya yumusak doku hasar idir¥As ir1 faaliyet; . .
) . LT LT . . e Kullanicilar uygun Kisisel koruyucu ekipman (KKE)
cihaz Uzerine uzun sureli yuk blnmesﬁ ayan iyil e veya kull Id
insersiyon sirasinda implanta as irj gi lanmasi| iyle ullanmatidir. .
implant fraktiir(i olusabilir. implarti egistir ya Manuel Islemden Gegirme
gevseme olusabilir. Yabanc1kir maddenin implantasyonu Ekipman: Yumusgak killi firca, pH < 8,5 nétr deterjan veya nétr
nedeniyle metale karsiduyarlili a histolojik veya alerjik enzimatik temizleyici.
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1. Ihk musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kullanarak bir
sollsyon hazirlay n. Dogru ekspozir suresine, sicakliga, su
kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enzimatik A
temizleyici veya deterjan Ureticisinin tavsiyelerini izleyin. OnY kama 2 ﬂ\ Juk musluk suyu YOK
2. implanti manuel olarak dikkatlice y ikay n. implantlar tizerinde \)
metal bulas k teli veya agindirici temizleyiciler kullanmayin. Ay T @ Ik musik suyu Nétr enzimatik pH
3. Dlveya saf su kullanarak implanti iyice durulay n Nihai <85
calkalama icin Dl veya saf su kullanin.
4. Yiizeyi cizmemek icin temiz, yumusak, tiftiksiz bir bez Ik musluk swu 1 Ly < g 5 deterjan
kullanarak implanti kurulayn. N ¢ (4070
Ultrasonik Islemden Gegirme y llik DI veya saf su
Ekipman: Ultrasonik temizleyici, pH < 8,5 nbtr deterjan % (> 40°C) YK
enzimatik temizleyici. Not: Ultrasonik temizlik ylizeyishase -
implantlarda ek hasara neden olabilir. 90°C YOK

1. Ihk musluk suyu ve deterjan veya temizleyi @ arak bir ‘ a )
soliisyon hazrrlay n. Dogru ekspoziir siresi @ akliga, s et Temiz artlari: Acumed Aletleri ve Aksesuarlari tekrar

kalitesine ve konsantrasyona dikkat ed % matik kullanim ce asagdaki kilavuz ilkeler izlenerek iyice
temizleyici veya deterjan Ureticisinin tavisiyelérini izleyin\ o temlz’kr:ehdlr.
; ve Onlemler

) u
Qe rar kullanilabilir aletlerin veya aksesuarlarin
ekontaminasyonu cerrahi prosediriin tamamlanmas inin

calkalama icin Dlveya saf su kullanin. ' r
4. Yulzeyi cizmemek icin temiz, yumusak, tifti r bez hemen ard |I1dan yap”mhd . Terr_uz leme/tekrar |_§I(_ame .
sokmadan dnce kontamine aletlerin kurumasina izin vermeyin.

kullanarak implant! kurulayin. * K Ylzeyde kurumas in1 dnlemek i¢in agir1 kan veya debri

M ekanik islemden Gegirme silinmelidir.

Ekipman: YlkayICI/Dezenfekt()'r,Aﬂ\%ndtr det@/a nétr o Tiim kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda belgelendirilmis

enzimatik temizleyici. kantlariolan vasili personel olmalidir. Ejitim, mevcut kilavuz
ilkeler ve standartlari ve hastane politikalar ini icermelidir.
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e Manuel temizlik islemi siras nda metal firgalar veya ovma
pedleri kullanmay in.

o Aletleri temizlik solisyonunun iginde gérebilmek igin dugsuk

kopUkli yizey aktif madde igeren temizlik maddeleri kullanin.

Kalinti olusumunu 6nlemek igin temizlik maddeleri aletlerden
kolayca durulanmalidir.

e Mineral yagiveya silikon lubrikanlar Acumed aletlerinde
kullaniilmamalidir.

o Tekrar kullanilabilir aletleri temizlemek igin nétr pH enzimati
ve temizlik maddeleri tavsiye edilir. Alkalin temizlik
maddelerinin aletlerden tamamen nétralize edilmesi ve
durulanmas 1 gok énemlidir.

e Yiksek sinif paslanmaz gelikten retilmis bile ol ry
olusumunu 6nlemek igin cerrahi aletler iyice kurlt

o Sterilizasyondan énce tim aletler ylzeyleri inve
[Gmenlerin temizligi, diizglin calisma ve
acisindan incelenmelidir.

e Anodize aliminyum belli temizlik veya ektan
solisyonlarla temas etmemelidir. Giigli alkalin te
dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal
sollsyonlardan kacinin. Ayrica, pH degeri 11' U
solisyonlarda anodizasyon katmani¢éziin

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlar

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini G raf ndan x

edilen seyrelti ve sicaklikta ha irl Nevcut

yogdun sekilde kontamine old L@nl solus@
hazirlanmalidrr.

ve aynm

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik solisyona

yerlestirin. Deterjanin timyuzey degmesini saglayacak
sekilde tum hareketli par al& itirin. Minimum yirmi (20)
dakika sivida tutun. Tim txm debritemizlenene dek aletleri
) sak kilibir fir¢ca kullanin.

ikle dikkat edin. Kanulli aletlere
gun bir sise firgasi kullanin. Ag ktaki

O ikkat edj @ .
ay i @snek parcalar icin: Kirleri ¢ikarmak igin
i tiIeri b iktarda temizleme soltusyonuyla y kayin.

i |ﬁtilerden e gorindr kiri gikarmak igin yizeyi
alaniblkiin ve yuzeyibir ovma

in temizlendiginden emin olmak

.Aletle Qlkarln n su altinda minimum g (3) dakika

b unca iy g yin. Kantlasyonlara ¢zellikle dikkat edin

e erig lanlardan s vi gecirmek igin bir siringa
kuIIamﬁ

viya daldirimis aletleri temizlik soliisyonlu bir
ik birime yerlestirin. Deterjanin timylzeylere
%es ini saglamak igin tiim hareketli parcalari ¢alistirin.
eri minimum on (10) dakika boyunca sonifikasyon islemine
bi tutun.

\5 Aletleri ¢ikarin ve minimum ¢ (3) dakika boyunca veya

durulama suyunda tim kan veya kir izleri kaybolana dek
deiyonize suyla durulay in. Kanullasyonlara 6zellikle dikkat edin
ve erigmesi gli¢ alanlardan s vi gegirmek igin bir siringa
kullanin.

6. GOrunr kirin ¢iktigini dogrulamak icin aletleri normal ig 1k
altinda inceleyin.
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7. Eger gorinir kir mevcutsa, yukaridaki sonifikasyon iglemini ve
durulama adimlarini tekrarlayin.

8. Temiz, emici, tlly brrakmayan bir bezle aletlerdeki fazla nemi
alin.

Kombinasyon Manuel/Otomatiklestirilmis Temizlik ve
Dezenfeksiyon Talimatlan

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici taraf ndan tavsiye
edilen seyrelti ve sicaklikta hazrlayin. Mevcut solisyonlar
yogun sekilde kontamine oldugunda yeni solisyonlar
hazirlanmalidir.

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik solusyona
yerlestirin. Deterjanin timylzeylere degmesini saglaj
sekilde tum hareketli parcalari ¢alistirin. Minimu
dakika sivida tutun. Tim gorinir debritemizlengn
ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise f€as
Aletlerin iyice temizlenmesi igin bir so @

Bir siringa veya su fiskiyesi kullaniimas

kolaylastiracaktir

3. Aletleri enzim sollisyonundan ¢ikarin ve dei
minimum bir (1) dakika boyunca duru Iay|

4. Aletleri uygun bir y kayicvd ezenfekto
standart bir yikay ic |/dezenfektor do|
bir temizlik ve dezenfeksiyon
parametreler sarttir.

iki (2) dakikasoguk n\® a6ny kama

Yimi (20) saniyes \}Jk suy uyla enzim spreyi

(1%n|ye soguk musluk suyuyla durulama (X2)

V 9
3
NON bes (15) s
NErCE
aletleri Q On (10

1

2

y 4

»& }II’ (1) dekika e %daldlrma
p

5 ikasicak quyla deterjanliylkama (64-66°C/146-

N
6 .

kmusluk suyuyla durulama

e opsiyonel lubrikanli saf suyla durulama (64-66°C/146-

1 50%

8 Md(ka sicak hav ayla kurutma (116°C/240°F)

I\Mtkaylc:/dezenfektb’r ureticisinin talimatlarini izleyin

iklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlarn

@omatlklestlrllmlg yikay ic Vkurutucu sistemleri cerrahi aletler

icin tek temizleme metodu olarak tavsiye edilmez.

Otomatiklestirilmis bir sistem manuel temizlikten sonra takip
eden bir islemolarak kullanilabilir.

Etkin temizlik saglayabilmek icin aletler sterilizasyondan énce
detayli sekilde incelenmelidir.
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STERILITE: e Flash sterilizasyon éneriimez ama kullaniliyorsa sadece ANSV

Sistem bilesenleri steril veya steril olmayan sekilde temin
edilebilir.

Steril Uriin: Steril Griin minimum 25,0-kGy gamma
iradyasyonuna maruz birrakimigtir. Acumed, steril olarak
ambalajlanmig Urundn yeniden sterilize edilmesini
onermemektedir. E§er steril ambalaj hasar gérmisse, bu duru
Acumed'e bildirilmelidir. Uriin kullanimamalive Acumed'e iade
edilmelidir.

Steril Olmayan Uriin: Agikca steril olarak etiketlen Q
Acumed tarafindan saglanan a¢iimamis steril amb a

edilmedigi strece, tim implantlarin ve aletlerin digi
kabul edilmeli ve kullanimdan énce hastanet n sterlllze 0
edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tama psHerde

parcalariuygun sekilde yerlestirilmis olar gida listel en
sterilizasyon parametreleri kullanilarak onay m|§t|r $ *
Sterilizasyon Yéntemleri

e Kullandiginiz sterilizator ve yik konflgura akiminda
sterilizasyon ekipmani Ureticinizin yaz il ta tina bakin

e Gilncel AORN “Perioperatif Uygula rlerinde Sterilizas
icin Onerilen Uygulamalar” ve AN ST79'a
2010 — Saglik bakim tesisleri steriliz e
sterillik glvencesi i¢in kapsam hvuz

AAMI ST79 sartlarina uygu
bakim tesislerinde buhar st
icin kapsamli kilavuz.

n,ola

e&

yapllmalldlr 2010 — Saglk
nu ve sterillik glivencesi

Y, C;;kml Dlsplasmanllﬁ&

Ek Sicakhgr:

EKspozir Si,

4

°C (270°F)

25 dekika

70 dakika
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde dogrudan
glines I1s1gina maruz birakmadan saklay iniz.
Kullanmadan 6nce Uriin ambalajini bozulma veya suyla
kontaminasyon ag s Indan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

UYGUNL UK: Bu materyaller belli bir (ilkede mevcut olan
veya olmayan veya farkli tlkelerde farkli ticari markalar
altinda mevcut olan Griinler hakkinda bilgi igerir. Urinlerin
farkl Glkelerde devlet diizenleme organizasyonlari
tarafindan farkl endikasyonlar veya kis tlamalarla satis 1
veya kullanimina onay veya izin verilmis olabilir. Uriinlerj
kullanimi tim tlkelerde onaylanmamig olabilir. Bu
materyallerde yer alan higbir sey, herhangi bir triing
promosyonu veya tesvik edilmesi veya herhangibi
Urtinin okuyucunun bulundugu llkenin kanu @
diizenlemeleri tarafindan onaylanmayan birsek 4@
kullanimi seklinde yorumlanmamalidir. ‘

EK BILGI: Ek materyal talep etmek icin, liitten bu bel
listelenen kontak bilgilerine bakin.

,00

*

L N
KuIIanlmWna bakin
A W\

i\

! ksit kullanilarak sterilize edilmistir

A J
Nradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir
®

*
Son k@a tarihi

numarasl

re

arti kodu

Avrupa Birligi’nde yetkili temsilci

Uretic

Uretim tarihi

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

Ust sicaklik limifi

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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