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@ ACUMED® PELVIC BONE PLATE SYSTEM

procedure before use of these products. In addition, it
is the responsibility of the surgeon tase familiar with
relevant publications and consult th#expgrienced

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE
OPERATING SURGEON

DESCRIPTION: The Acumed Pelvic Bone Plate System

of bone plates, screws and accessories is designed to associates regarding the pr use.
provide fixation for fractures, fusions or osteotomies. INDICATIONS: The A@/ic Bone Plate
The Acumed Pelvic Bone Plate System also includes includes plates, Sw cessories d
instruments to facilitate placement of implants. to provide f': fractures
o osteot he'acetabulu
INFORMATION FOR USE: Physiological dimensions
. . . . g, as well t tofsacron
limit the sizes of implant appliances. The surgeon must
. . ocations an hysis pubis dIS tions
select the type and size that best meets the patlents
requirements for close adaptation and firm seating RAINDI ontramd
with adequate Suppor[. syste d Ve or Iatent epSIS
osteo ufficient uallt of bone/
Although the physician is the learned intermediary q d
‘ _ nd matenal S y If sensitivity is
between the company and the patient, the important
o R ted, tests ar, rmed prior to implantation.
medical information given in this document should p
_ atients w ng or incapable of following
conveyed to the patient.
postoper instructions are contraindicated

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical technl for these devices. These devices are not intended for
available describing the uses of this sy sthe @ ttachment or fixation to the posterior elements
responsibility of the surgeon to be familiar with the icles) of the cervical, thoracic, or lumbar spine.
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<
W Nmafe effective use of this implant,

thesufgeon must be thoroughly familiar with the
lant, the methods of application, instruments, and
the recom d surgical technique for this device.
Thed is Mot designed to withstand the stress of
ing, load bearing, or excessive activity.
breakage or damage can occur when the

|||um and \vplant is subjected to increased loading associated

with delayed union, nonunion, or incomplete healing.
Improper insertion of the device during implantation
can increase the possibility of loosening or migration.
The patient must be cautioned, preferably in writing,
about the use, limitations, and possible adverse effects
of this implant including the possibility of the device
or treatment failing as a result of loose fixation and/or
loosening, stress, excessive activity, or weight bearing
or load bearing, particularly if the implant experiences
increased loads due to delayed union, nonunion, or
incomplete healing including possible nerve or soft
tissue damage related to either surgical trauma or the
pra-63-8 EFFECTIVE7203 FESUUMED




presence of the implant. The patient must be warned
that failure to follow postoperative care instructions
can cause the implant and/or treatment to fail. The
components of these systems have not been tested for
safety, heating, or migration in the MRI environment.
The implants may cause distortion and/or block the
view of anatomic structures on radiographic images.
Similar products have been tested and described

in terms of how they may be safely used in post-
operative clinical evaluation using MRl equipment'.

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

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

The benefits from implant surgery may not meet the
patient’s expectations or may deteriorate with time,
necessitating revision surgery to replace the implant or
to carry out alternative procedures. Revision surgeries

with implants are not uncommo%
ADVERSE EFFECTS: Possi ects are pa|

discomfort, or abnor tion nd nerve ft .
tissue damage dug to th ceofani

due to surgi dcture of thed

occur d e activity, pr ading

migration @bosemng m Metal
sitivity or hiSiologi orallerg|

esultmg
0fvof a forei ay occur.
Ner tissue da is of bone or bone

e or inadequate healing

tion, necrosis of the tl
implants against scratching and nicking. Such stress result fro reence of an implant or due to
concentrations can lead to failure \\

Mixing implant components from diﬁerena %

manufacturers is not recommended f urgical,
mechanical and functional reasons.
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surgical IK

CLE&
%@ leaning: Implants should not be re-used.

wever, any implant that has not been used, but has

3 @Kequment (PPE)
ice, mcomplete@ea?a, rexcesyA
on the implant during insert

become soiled, should be processed according to the

followi :9
a&% cautions

nt contaminated with blood, tissue and/or

% fluids/matter should be processed according
hospltal tocgl.

implant if the surface has been
amaged implants should be discarded.

should wear appropriate personal protective

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

Manual Processing
Equipment: Soft bristled brush, neutral enzymatic
cleaner or neutral detergent with a pH < 8.5.

1. Prepare a solution using warm tap water and
detergent or cleaner. Follow the enzymatic cleaner
or detergent manufacturer's recommendations
for use paying close attention to the correct
exposure time, temperature, water quality, and
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concentration.

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

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

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

Ultrasonic Processing

Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic
cleaner or neutral detergent with a pH < 8.5. Note:
Ultrasonic cleaning may cause additional damage to
implants that have surface damage.

1. Prepare a solution using warm tap water and
detergent or cleaner. Follow the enzymatic cleaner
or detergent manufacturer’s recommendations
for use paying close attention to the correct
exposure time, temperature, water quality, and
concentration.

minutes.

3. Rinse implant thoroughly with DI or purified water.
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Use DI or purified water for final rinse. solution according to manufacturer’s instructions.
Avoidi p 0lOnged soaking, submerge the device
i€ cleaning solution for 5 minutes.

utes, use a soft bristle brush to remove

éé&tergent residue. Instruments with lumens also

under water (larger side up) ensuring

uld be h
che lum %ﬁd with water. Place the device
L‘\IC cleaner filled with deionized water,
% that there is no air trapped in any of the

ces by gently agitating the device. Sonicate the
device for 5 minutes. Remove the device from the
ultrasonic cleaner and rinse in water by submerging it
completely. Gently wipe the device with a clean, dry
cloth, then air dry.

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

%maﬁ(
Wa pHes 5.

*.NIMUM
FRATI .c/WATER

Mechanical Processing
Equipment: Washer/disinfector,
cleaner or neutral detergent

CYCLE MINIMUM

TIME (MINUTES) TEn

TYP" OF
DETER, “ENT in

Pre-wash

Enzyme
wash

2. (lean implants ultrasonically for a %@

Even surgical instruments manufactured from high
grade stainless steel must be dried thoroughly to
prevent rust formation, and all devices must be
inspected for cleanliness of surfaces, joints, and
lumens, proper function, and wear and tear prior to
sterilization.

after com
bloo

johf the surgical procedure. Excess
debris should be wiped off to prevent it
g onto the surface. Using an enzymatic

anlng product such as Enzol, prepare the cleaning

Instruments manufactured from different metals
should be processed separately to avoid electrolytic
pra-63-8 EFFECTIVE7203 FESUUIMED'




action between the different metals.

Exposed Springs, Coils, or Flexible Features

Flood the crevices with copious amounts of cleaning
solution to flush out any soil. Scrub the surface with a
scrub brush to remove all visible soil from the surface
and crevices. Bend the flexible area and scrub the
surface with a scrub brush. Rotate the part while
scrubbing to ensure that all crevices are cleaned.

Anodized Aluminum

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

STERILITY:
System components may be provided sterile or
nonsterile.

aminimum dose of 25.0-kGy gamma irradigt
Resterilization of a device provided sté Id be
handled according to hospital protocol. Acumed does
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not recommend resterilization of sterile-packaged
product.

Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile

and provided in an unopened sterile package provided
by Acumed, all implants and inst s must be
considered nonsterile, and d Dywtfie hospital

ize
prior to use. Nonsterile g€Vices havebeen vali
using the sterilization p s listed b
fully-loaded Vith aliparts place

ately.

uration inst

9

ollow curreat AORN “Recom actices for
SterilizatjomsPerioperati ice Settings”and
ST79: 2010% Camprehensive quide to

sterilizatio@sten ity assurance in health

e facili
\ - FHash st&m not recommended, but if used,

>
Sterile Product: Sterile product was exposeg to%\

shoﬁnly be performed according to requirements
AAMI ST79: 2010 — Comprehensive quide

&; steam sterilization and sterility assurance in health

care facilities.

80-1325/80-1326; 80-1332/80-1333; 80-1337/80-1338
These t een validated to the parameters below:
GraVity Digpfacement Autoclave:  NOT RECOMMENDED
Vdguum Autoclave:
ofdition: Wrapped
ﬂposure Tempegature, 270°F (132°C)

Exposurejﬂ\ N 4 minutes
Dwy Tirfle: N 30 minutes

E INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place

{én eep away from direct sunlight. Prior to use,

SterilizgtiprNethgds @
. Con%equipment @urer’s writteQ
% s for specigc@er and Ioa&

inspect product package for signs of tampering, or
water contamination. Use oldest lots first.

pkGl-63-B EFFECTIVEZ2013. FESLIMED




D}] Consult instructions for use
A Caution
Sterilized using ethylene oxide
Sterilized using irradiation
8 Use-by date
LOT] Batch code

Authorized representative in the
European Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

*@@KEE

Upper limit of temperature

. é\

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

in any particular country or may be available under * &0

different trademarks in different countries. The

products may be approved or clea governmental

requlatory organizations for sai€’or jih different

indications or restrictions, % countrie Q Qo

Products may not be @r usein all c%f . O

Nothing containw aterials sh

construed a ﬂ or solicitaf]
e of any pr particular

producies fOREh ' @
w @otauthoriz de helawsan%
h ocated.

ns of the countr e the readeps |
ER INFQRMAGLON: To requ @
aterial, ple

e fhie contacki on listed on
this@ . @&

(autions: Federal Law (USA) restricts this product sale by or on the order of a physician or hospital. Professional Use Only.
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@ ACUMED®-KNOGLEPLADESYSTEM TIL BAKKENET

UDELUKKENDE TIL BRUG FOR DEN OPERERENDE
KIRURG
BESKRIVELSE: Acumed-knoglepladesystemet il
bakkenet med knogleplader, skruer og tilbehar er
udformet til fiksering i forbindelse med frakturer,
fusioner eller osteotomier.

tilrddighed, som beskriver brugen af dette system. Det
erkirurgens ansvar at vaere bekendt med proceduren
inden anvendelse af disse prod udover er det
0gsd kirurgens ansvar at v ed relevant
publikationer samt at re erfarne kolle

vedrarende proce%%vendelse
INDIKATI knogleplade et til

Acumed-knoglepladesystemet inkluderer ogsd
instrumenter, som ger det nemmere at placere baekk

er, skr ehar, som

implantater. ﬁksen ‘@krer fu5|0ne
INFORMATION OM ANVENDELSEN: Fysiologiske @ “' et s sact, os3gium og
O kenrlngen behandlm oner

madl begraenser implantatproduktets starrelse. Kirurge
iliosacrall emvn fysen.
skal vaelge den type og starrelse, som bedst passer il
patientens behov for at opnd ngjagtig tilpasning og KONT “0””
korrekt fastgarelse med tilstraekkelig understattelse. for ¢ sanvendelse veller latent
' n, Sepsis, o ose, utilstraekkelig

Selvom legen er den uddannede formidler mellem o~ er kvali

ksomheden og patienten, skal de vigtige oge /V er-allitog
vw;o ) |gp dette dok 919 " % matenale mhed. Hvis der er mistanke om
me ms eqpyshlngerl etie dokument \ overf omhed, skal der foretages tests far implantation.
videregives til patienten.

om er villige til eller ikke i stand til at falge
KIRURGISKE TEKNIKKER: Der er kirurgiske teknikker emstrukser efter operation udger en kontraindikation
DANSK — DA / PAGE 8

for af disse anordninger. Disse instrumenter
% eregnet til skruefastgarelse eller fiksering pa
osteriordelene (stilkene) pd den cervikale, thorakale

eller Iumb@
% ¢ ADVA@K at et ethvert brug af

et kan vaere sikkert og effektivt, skal
en veere helt fortrolig med instrumentet,

gpphkanonsmetoden, 0g de anbefalede kirurgiske

teknikker‘ Instrumentet er ikke konstrueret til at kunne
modstd kropsvagtbelastning, belastning ved loft,
eller overdreven fysisk aktivitet. Produktbraekage
eller skade kan opstd, ndrimplantatet udsattes

for gget belastning i forbindelse med forsinket
sammenvoksning, ingen sammenvoksning,

eller utilstrekkelig heling. Forkert indsaetning af
anordningen under implantation kan age risikoen
for lgsrivelse og migration. Patienten skal advares,
helst skriftligt, omkring anvendelse, begraensninger,
og mulige negative falgevirkninger af implantatet,
inklusive muligheden for at produktet svigter som et

PrGl-63-B EFFECTIVEZ2013. FESLIMED




resultat af lgs fiksering og/eller det gar las, belastning,
overdreven aktivitet, eller vaegtbring eller beering

af belastning, sarligt hvis implantatet udscttes for
gqet belastning pga. forsinket sammenvoksning,
ingen sammenvoksning, eller utilstraekkelig heling,
inklusive evt. skade pé nerver eller blgdt vaey,

enten i forbindelse med kirurgisk traume eller
tilstedevzerelsen af implantatet. Patienten skal advares
om at behandlingen kan mislykkes, hvis denne ikke
falger plejeinstrukser efter operation. Systemet
erikke blevet testet for sikkerhed, opvarmning

eller vandring i MRI-miljget. Implantaterne kan
eventuelt skabe forstyrrelse og/eller blokere udsynet
til anatomiske strukturer pd radiografiske billeder.
Lignende produkter er blevet testet og beskrevet med
hensyn til, hvordan de kan anvendes sikkert under
post-operative, kliniske undersggelser, der anvender
MRI-udstyr'.

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

Group, 2011,

Implants, and Devices: 2071 Edition. Biomedical Research Pu%

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER:

have frembragt skrabeligheder, som kan fare til at
implantatet svigter. Instrumenter skal undersages
for slidtage og skader for de tages i brug. Beskyt
implantaterne mod rids- og revnedannelser da
sadanne belastningspunkter kan f roduktfejl.

Detanbefalesikkeatbland«e
implantationskompon%r llige prodJegpter,

af metallurgiske, mekan unktionel
Fordelene Vi nsoperatlo dske
ikke 0 forventm an fomnge

e l’EVISIOﬂS rungi

med jlket kan no
eimpla ni:t@ udfere et aljgrna |vt

eV|5|onsk| |mplantater

Immde%
KOMP, ER: Muhg

fo ingerne omfatt er, ubehag eller

ale sansein%amt nerve- eller vaevsskader
pga. impla eveerelse eller kirurgiske
traume. B implantatet pga. overdreven aktivitet,

Iangﬁbelastning af produktet, ufuldstandig
r overdrevet tryk pfart implantatet under

ntat @)
md aldrig genbruges. Tidligere belastning kan ertion. Implantatvandring og/eller -lasrivelse kan

DANSK — DA / PAGE 9

forekomme. Metaloverfalsomhed eller histologisk/
allergis e som folge af implantation af et
an forekomme. Beskadigelse pa
& bladt vaey, knoglenekrose eller -resorption,
rose eller utilstrekkelig heling kan opstd

et |mp|antats tilstedeveerelse eller pd grund af
k|rurg|skt

SVEJLEDNING:
@ ngskrav til Implantatet: Acumed
p antater ber aldrig genanvendes. Dog gelder,
at implantater, der ikke er blevet anvendt, men som

er blevet snavset, bar bearbejdes iht. til falgende
anvisninger:

Advarsler og Forholdsregler

« Alle implantater, der er kontamineret med blod,
vaev og/eller kropsvaesker/-vaev, bar forarbejdes iht.
hospitalets protokol.

« Anvend ikke implantatet, hvis overfladen er blevet
beskadiget. Beskadigede implantater bar bortskaffes.

« Alle brugere ber veere kvalificeret personale med
dokumenteret bevis pd uddannelse og kompetence.
Brugere bar anvende passende personligt

pra-63-8 EFFECTIVE7203 FESUUMED




beskyttelsesudstyr (PPE).

Manuel Forarbejdning

Udstyr: Blad barste, neutralt enzymatisk
rengaringsprodukt eller neutralt rengaringsmiddel med
enpHpd < 8,5.

1. Forbered en oplasning af varmt vand fra hanen
0g rengaringsmiddel eller renggringsprodukt.
Folg anbefalingerne angivet af det enzymatiske
rengeringsprodukts eller rengaringsmidlets
producent for anvendelse, og veer serligt
opmarksom pa korrekt eksponeringsperiode,
temperatur, vandkvalitet og koncentration.

2. Vask omhyggeligt implantatet manuelt. Anvend
ikke stdluld eller slibende rengeringsartikler p
implantaterne.

3. Skylimplantatet grundigt med deioniseret eller
renset vand. Anvend deioniseret eller renset vand til
den sidste skylning.

>
4. Torimplantatet af med en ren, blad, fnugfri kl m\'
atundad at ridse overfladen. ’\%
Ultralydsforarbejdning A
Udstyr: Ultrasonisk rengaringsprodukt, neutralt

DANSK — DA/ PAGE 10

@)

enzymatisk rengaringsproduk eller neutralt
rengaringsmiddel med en pH pd < 8 5. Bemeerk:
Ultralydsrengaring kan fordrsage beskadigelse af
implantater, som har overfladeskader.

og rengeringsmiddel ell
Felg anbefalingerne afigiyet a
rengaringsprodukts el@r r

' plantatem@

tter.

fladen.

Vaskemaskine/desinficeringsapparat,

qgoringsmiddel med en pH < 8,5,

(MINUTTER)

PROGRAM  MINIMUMSPERIODE MINIMUMSTEMPERATUR/

VAND

TYPE
RENG@RINGSMIDDEL

ralyd i m@
%eller

renset vand il
d en'ren, blad, fugfri klud for
t undg%
Mekanis)&' jdning

efizymatisk rengaringsprodukt eller neutralt

Koldt vand fra hanen|  Ikke relevant
Varmt vand Neutral enzymatisk
frahanen pH<85
Varmtvand fra | Rengeringsmiddel
hanen (>40°C) med pH < 8,5
Y Syl Varmt deioniseret Ikke relevant
* eller renset
vand (>40°C)
90°C Ikke relevant

¢ *Tor ) 0
%éngskrav til Instrumentet: Acumeds

%s rumenter og tilbeher skal renggres grundigt
far genbrug. Dekontamination af genbrugelige
instrumenter eller tilbehar skal foretages straks efter
afslutning af den kirurgiske procedure. Overflgdigt
blod eller vavsrester bar tarres af for at forhindre
det i at indtrre pd overfladen. Under anvendelse af
enzymholdige renggringsprodukter, sdsom Enzol,
klargeres renggringsoplasningen ifalge fabrikantens
instruktioner. Undgd langvarig ibladlaegning ved
at nedsanke instrumentet i et enzymholdigt
rengaringsprodukt i 5 minutter. Efter 5 minutter
anvendes en blad barste til at flerne resterende
rengeringsmiddel. Instrumenter med lumen bar
0gsa holdes under vand (starste side opad), sd

pkGl-63-B EFFECTIVEZ2013. FESLIMED




lumen gennemskylles med vand. Laeg instrumentet
i et rengringsapparat med ultralyd, fyldt med
deioniseret vand, og serg for, at der ikke er lufti

nogen af sprekkerne ved forsigtigt at ryste produktet.

Sonikér instrumentet i 5 minutter. Tag instrumentet
op af ultralydsrengeringsapparatet, og skyl det med
vand ved at nedsenke det fuldstaendigt. Ter forsigtigt
instrumentet af med en ren, tar klud, og lad det
derefter [ufttarre.

Selv kirurgiske instrumenter, som er fremstillet af
rustfrit stal af hej kvalitet, skal tarres grundigt for

at forhindre rustdannelse, og alle instrumenter skal
undersages for at sikre, at overflader, led og lumen er
rene, at alt fungerer, som det skal, og om der er slitag
for sterilisationen.

Instrumenter, der er fremstillet af forskellige
metaltyper, bgr behandles separat for at undgd
elektrolytiske reaktioner mellem de forskellige
metaltyper.

Udsatte Fjedre, Spoler Eller Bevaegelige
Fyld spreekkerne med rigelige mang m nbefaler ikke at resterilisere produkter, der er
rengaringsoplasning for at skylle alle rester Skrub & mballerede.

DANSK — DA/ PAGE 11

ede lag.

overfladen med en skurebarste for at fierne alle
synlige rester fra overfladen og sprakkerne. Baj det
bevagelige omrade, og skrub overfladen med en
skurebarste. Drej delen, samtidigt med at der skrubbes
pd den for at sikre, at alle spraekkeg€f repgjorte.

Anodiseret Aluminium &.ﬂ
Anodiseret aluminium paf ikke ko mkontie

visse renggrings- eller ingsmidler,
deholder

g@nngspr

: W ige metalsa ed kanb
ver 11 OPW’S « Falg anbefalingerne i AORN “Recommended
@ % Practices for Sterilization in Perioperative

Usterilt Produkt: Medmindre produktet er tydeligt
marketsom Steilt og leveret i en udbnet, steril
Acumed, skal alle implantater
% ter anses for at vaere usterile.
anordninger er blevet godkendt iht.
|||ser|ngsparametrene angivet herunder i fuldt
pakkede eﬁ alle dele placeret korrekt.

Sl?xS smetoder
tyrets fabrikants brugsvejledning

et anvendte steriliseringsapparat samt
konﬁguratlonsve ledning.

ERILITET: Practice Settings” og ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Systemk rne kan lev ife eller Comprehensive guide to steam sterilization and
usteril sterility assurance in health care facilities.

Produkt: D %odukt er blevet

oneret or a| dosis pd 25,0 kGy
gammas ReSterilisering af en anordning, der
Iever teril, B handteres iht. hospitalets protokol.

« Lyn-sterilisering anbefales ikke, men hvis
den anvendes, bar den kun udfares i falge
bestemmelserne i ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and
sterility assurance in health care facilities.

pkGl-63-B EFFECTIVEZ2013. FESLIMED



80-1325/80-1326; 80-1332/80-1333; 80-1337/80-1338
Disse bakker er blevet godkendt iht. parametrene angivet
herunder:

Autoklavering, tyngdekraftsforskydning: FRARADES

Autoklavering, preevakuum:

Tilstand: Indpakket
Eksponeringstemperatur: 132°C(270°°F)
Eksponeringsperiode: 4 minutter
Torreperiode: 30 minutter

OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevares et

koldt sted og veek fra direkte sollys. Undersag
produktemballagen for brug for at se om den har
vaeret forsagt dbnet, eller den er kontamineret med
vand. Brug det @ldste parti farst.

DANSK — DA/ PAGE 12

SYMBOLFORKLARING

(T3]

Se brugsanvisningen

A

Forsigtig

[STERLE[ R]

Steriliseret ve

Sterilis

N

&

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.

ANVENDELIGHED: Dette materiale indeholder
oplysninger ofaprodukter, der eventuelt er eller ikke

er tjle: &spedﬁkt land, eller eventuelt
%} ge under forskellige varemeerker i

e lande. Produkterne kan vaere godkendt

p 4
' \z,rtilladt af statslige requlerende myndigheder til

ke godkendt til anvendelse i alle lande.

salg eller a@el?e med forskellige indikationer
ell&@s nger i forskellige lande. Produkter er
n

@oplysningeri dette materiale bar fortolkes som

markedsfaring eller opfordring til kab af ethvert
produkt eller til anvendelse af et produkt pd en
bestemt made, der ikke er godkendt iht. lovgivningen
eller forskrifterne i Iaeserens land.

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede om at
fd udleveret yderligere materiale henvises du til
kontaktoplysningerne angivet i dette dokument.

PrGl-63-B EFFECTIVEZ2013. FESLIMED




@ ACUMED® PELVIC BONE PLATE SYSTEM

procedure before use of these products. In addition, it
is the responsibility of the surgeon tase familiar with
relevant publications and consult th#expgrienced

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE
OPERATING SURGEON

DESCRIPTION: The Acumed Pelvic Bone Plate System

of bone plates, screws and accessories is designed to associates regarding the pr use.
provide fixation for fractures, fusions or osteotomies. INDICATIONS: The A@/ic Bone Plat
The Acumed Pelvic Bone Plate System also includes includes plates, Sw cessories d
instruments to facilitate placement of implants. to provide f': fractures
o osteot he'acetabulu
INFORMATION FOR USE: Physiological dimensions
. . . . g, as well t tofsacron
limit the sizes of implant appliances. The surgeon must
. . ocations an hysis pubis dIS tions
select the type and size that best meets the patlents
requirements for close adaptation and firm seating RAINDI ontramd
with adequate Suppor[. syste d Ve or Iatent epSIS
osteo ufficient uallt of bone/
Although the physician is the learned intermediary q d
‘ _ nd matenal S y If sensitivity is
between the company and the patient, the important
o R ted, tests ar, rmed prior to implantation.
medical information given in this document should
_ Patients W ng or incapable of following
conveyed to the patient.
postoper instructions are contraindicated

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical technl for these devices. These devices are not intended for
available describing the uses of this sy sthe @ ttachment or fixation to the posterior elements
responsibility of the surgeon to be familiar with the icles) of the cervical, thoracic, or lumbar spine.
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<
W Nmafe effective use of this implant,

thesufgeon must be thoroughly familiar with the
lant, the methods of application, instruments, and
the recom d surgical technique for this device.
Thed is Mot designed to withstand the stress of
ing, load bearing, or excessive activity.
breakage or damage can occur when the

|||um and \vplant is subjected to increased loading associated

with delayed union, nonunion, or incomplete healing.
Improper insertion of the device during implantation
can increase the possibility of loosening or migration.
The patient must be cautioned, preferably in writing,
about the use, limitations, and possible adverse effects
of this implant including the possibility of the device
or treatment failing as a result of loose fixation and/or
loosening, stress, excessive activity, or weight bearing
or load bearing, particularly if the implant experiences
increased loads due to delayed union, nonunion, or
incomplete healing including possible nerve or soft
tissue damage related to either surgical trauma or the
pra-63-8 EFFECTIVE7203 FESUUMED




presence of the implant. The patient must be warned
that failure to follow postoperative care instructions
can cause the implant and/or treatment to fail. The
components of these systems have not been tested for
safety, heating, or migration in the MRI environment.
The implants may cause distortion and/or block the
view of anatomic structures on radiographic images.
Similar products have been tested and described

in terms of how they may be safely used in post-
operative clinical evaluation using MRl equipment'.

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

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

The benefits from implant surgery may not meet the
patient’s expectations or may deteriorate with time,
necessitating revision surgery to replace the implant or
to carry out alternative procedures. Revision surgeries

with implants are not uncommo%
ADVERSE EFFECTS: Possi ects are pa|

discomfort, or abnor tion nd nerve ft .
tissue damage dug to th ceofani

due to surgi dcture of thed

occur d e activity, pr ading

migration @bosemng m Metal
sitivity or hiSiologi orallerg|

esultmg
0fvof a forei ay occur.
Ner tissue da is of bone or bone

e or inadequate healing

tion, necrosis of the tl
implants against scratching and nicking. Such stress result fro reence of an implant or due to
concentrations can lead to failure \\

Mixing implant components from diﬁerena %

manufacturers is not recommended f urgical,
mechanical and functional reasons.
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surgical IK

CLE&
%@ leaning: Implants should not be re-used.

wever, any implant that has not been used, but has

3 @Kequment (PPE)
ice, mcomplete@ea?a, rexcesyA
on the implant during insert

become soiled, should be processed according to the

followi :9
a&% cautions

nt contaminated with blood, tissue and/or

% fluids/matter should be processed according
hospltal tocgl.

implant if the surface has been
amaged implants should be discarded.

should wear appropriate personal protective

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

Manual Processing
Equipment: Soft bristled brush, neutral enzymatic
cleaner or neutral detergent with a pH < 8.5.

1. Prepare a solution using warm tap water and
detergent or cleaner. Follow the enzymatic cleaner
or detergent manufacturer's recommendations
for use paying close attention to the correct
exposure time, temperature, water quality, and

PrGl-63-B EFFECTIVEZ2013. FESLIMED




concentration.

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

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

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

Ultrasonic Processing

Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic
cleaner or neutral detergent with a pH < 8.5. Note:
Ultrasonic cleaning may cause additional damage to
implants that have surface damage.

1. Prepare a solution using warm tap water and
detergent or cleaner. Follow the enzymatic cleaner
or detergent manufacturer’s recommendations
for use paying close attention to the correct
exposure time, temperature, water quality, and
concentration.

2. (lean implants ultrasonically for a %@

minutes.

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

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

%man‘(
Wap 5.

CYCLE MINIMUM M. .IMUM
TIME (MINUTES) Tk rRATl' .c/WATER

Mechanical Processing
Equipment: Washer/disinfector,
cleaner or neutral detergent

TYP" oF
DETEL "ENT

Pre-wash

Enzyme
wash

Was|

pH<85 4

Detergent wit
pH<
X

eq% s: Acumed
sor t be thoroughly

ontamination of reusable

tsand Acces

after complegioof the surgical procedure. Excess

blood¥r debris should be wiped off to prevent it

g onto the surface. Using an enzymatic
amng product such as Enzol, prepare the cleaning

che lume

solution according to manufacturer’s instructions.
Avoiding prolonged soaking, submerge the device
in t i€ cleaning solution for 5 minutes.
& utes, use a soft bristle brush to remove
ergent residue. Instruments with lumens also
uld be he under water (larger side up) ensuring
d with water. Place the device
in% ic cleaner filled with deionized water,
@\that there is no air trapped in any of the
(réices by gently agitating the device. Sonicate the
device for 5 minutes. Remove the device from the
ultrasonic cleaner and rinse in water by submerging it
completely. Gently wipe the device with a clean, dry
cloth, then air dry.

Even surgical instruments manufactured from high
grade stainless steel must be dried thoroughly to
prevent rust formation, and all devices must be
inspected for cleanliness of surfaces, joints, and
lumens, proper function, and wear and tear prior to
sterilization.

Instruments manufactured from different metals
should be processed separately to avoid electrolytic
pra-63-8 EFFECTIVE7203 FESUUIMED'




action between the different metals.

Exposed Springs, Coils, or Flexible Features

Flood the crevices with copious amounts of cleaning
solution to flush out any soil. Scrub the surface with a
scrub brush to remove all visible soil from the surface
and crevices. Bend the flexible area and scrub the
surface with a scrub brush. Rotate the part while
scrubbing to ensure that all crevices are cleaned.

Anodized Aluminum

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

STERILITY:
System components may be provided sterile or
nonsterile.

aminimum dose of 25.0-kGy gamma irradigt
Resterilization of a device provided sté Id be
handled according to hospital protocol. Acumed does
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&

steam sterilization and sterility assurance in health

not recommend resterilization of sterile-packaged
product.

Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile

and provided in an unopened sterile package provided
by Acumed, all implants and inst s must be
considered nonsterile, and d Dywtfie hospital

ize
prior to use. Nonsterile g€Vices havebeen vali
using the sterilization p s listed b
fully-loaded Vith aliparts place

ately.

SterilizgtiomNethods

-Con%equipment N!fa’u EQ
s for speci cérijerand loa

%ration inst@. é\'

ollow curreat AORN “Recom actices for
SterilizatjomsPerioperati ice Settings”and
ST79: 2010% Camprehensive quide to

sterilizatio@sten ity assurance in health

e facili
\' - FHash st&m not recommended, but if used,

>
Sterile Product: Sterile product was exposeg to%\

shoﬁnly be performed according to requirements
AAMI ST79: 2010 — Comprehensive quide

care facilities.

80-13 /3%80-1332/80-1333; 80-1337/80-1338

These havebeen validated to the parameters below:
cement Autoclave:  NOT RECOMMENDED

l&Aum Autoclave:

(dndition: Wrapped

Exposure Tel Urey 2700F (1320 Q)

Exposurﬂ' » 4 minutes

ime: ) - 30 minutes

AGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place

\nd keep away from direct sunlight. Prior to use,

rer's writt @

inspect product package for signs of tampering, or
water contamination. Use oldest lots first.
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SYMBOL LEGEND

Consult instructions for use

Do not resterilize

Do not re-use

BH
A (Caution
Sterilized using ethylene oxide
Sterilized using irradiation
8 Use-by date
Batch code
it e
“ Manufacturer
ﬁ Date of manufacture
&
®
!

Upper limit of temperature
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Products may not be

Nothing containw
construed ao or solicitati
Ohthe uSe

aterial, plegsedee fhe contack
this docuent

N

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 clea governmental

*

ruseinall c

requlatory organizations for sal€’or jih different
indications o restrictionsn diffefept countrie Q
@d Oy

aterials sh

of any pr

ns of the countr e the readépgs |

ER INFQRMARLON: To requisﬁ;@(

on listed on

(autions: Professional Use Only.

<

producies fOREh i particular@
w @otauthoriz de helawsan%
h ocated.
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@ ACUMED® BECKEN-KNOCHENPLATTEN-SYSTEM

FUR DEN VERANTWORTLICHEN CHIRURGEN Techniken und eine Beschreibung fiir die

BESCHREIBUNG: Die Knochenplatten, Schrauben Verwendung dieses Systems verfiighar. s liegt
und Zubehorteile des Acumed Knochenplatten- in der Verantwortung des Chiruzgg#
Systems filr das Becken wurden fir die Fixierung bei Verwendung dieser Produk
Frakturen, Fusionen oder Osteotomien entwickelt. vertraut zu machen. DgéWejieren flegt es in d .

Verantwortungd s Chir e reIevar@
Das becken Knochenplattensysterq von Acumed Versffentl ch und sich enen
umfasst auch Instrumente zur Erleichterung der Kollegen volld Anwendung T des
Platzierung von Implantaten. - auschen
GEBRAUCHSINFORMATIONEN: Physiologische EN: Das @Knochenpl . &
Dimensionen schranken die Male von fir das Bec st Platten, Kﬁn
Implantatgerdten ein. Der Chirurg muss den Typ und Qd ZubehirieiM firele F|><|er 0 ?ren
die GroRe wdhlen, die den Bediirfnissen des Patienten Fusionen '
im Hinblick auf exakte Adaptation und festen Sitz mit um und 1 Beckengiirtel
angemessenem Halt entsprechen. fiir die Beha g von Dislokationen des
Obwohl der Arzt der geschulte Mittler zwischen \ mhaka% ymphysenrupturen.
Unternehmen und Patient ist, miissen die wichti KONTRA ONEN: Kontraindikationen fiir

i
medizinischen Informationen n diesem D % das S&m sind aktive oder latente Infektionen,
teoporose, unzureichende Quantitdt

dem Patienten mitgeteilt werden. @
CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind chirurgische &er ualitdt des Knochens/Gewebes und
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Ma@ﬁndl'chke‘t Bei Empfindlichkeitsverdacht

vor der Implantation entsprechende Tests
ufchgefiihrt werden. Patienten, die zur Befolgung

der postop @Wﬂegemaﬁnahmen nicht bereit
oder r Lage sind, sind fiir diese Gerdte

rt Diese Gerate sind nicht fiir die
%lgung mit Schrauben oder die Fixierung an
ostenoren Elementen (Pedikeln) der zervikalen,

Thorax- und Lendenwirbelsdule vorgesehen.

WARNUNGEN: Fiir einen sicheren und effektiven
Einsatz dieses Implantats gilt, dass der Chirurg

mit dem Implantat selbst, der entsprechenden
Arbeitsmethode, den Instrumenten und der in
Verbindung damit empfohlenen chirurgischen
Technik griindlich vertraut sein muss. Das Gerdt ist
nicht dafiir entwickelt, Gewichtsbelastung, Traglast
oder ibermdRige Aktivitdten auszuhalten. Bruch
oder andere Beschddigungen des Gerdts kinnen
auftreten, wenn das Implantat einer erhdhten Last im
Zusammenhang mit verzogerter Heilung, fehlender
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oder unzureichender Heilung ausgesetzt ist. Ein nicht
korrekt durchgefiihrtes Einsetzen des Gerdts wahrend
der Implantation kann die Wahrscheinlichkeit einer
Lockerung oder Migration erhdhen. Der Patient
muss, vorzugsweise schriftlich, tiber den Einsatz, die
Einschréankungen und maglichen Komplikationen
dieses Implantats informiert werden, darunter die
Maglichkeit des Versagens der Therapie bzw. einer
Fehlfunktion dieses Gerdts aufgrund unzureichender
Fixierung und/oder Lockerung, Belastung,
ibermdRiger Aktivitdt oder Gewichtsbelastung oder
Traglast, besonders, wenn das Implantat aufgrund
verzogerter, fehlender oder unzureichender Heilung
erhdhten Belastungen ausgesetzt ist wie u.a.

einem potenziellen Nerven- oder Gewebeschaden
in Zusammenhang mit entweder chirurgischem
Trauma oder dem Vorhandensein des Implantats.
Der Patient muss davor gewarnt werden, dass eine
Nichtbefolgung postoperativer Pﬂegeanwelsungea
2u einem Versagen von Implantat und/oderThe
fiihren kann. Die Bestandteile des systems LJK
im MRT-Umfeld nicht auf Sicherheit,

oder Migration gepriift. Das Implantat kann zu
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einer Verformung fiihren und/oder die Sicht auf
die anatomischen Strukturen auf Rntgenbildern
blockieren. Ahnliche Produkte wurden in Bezug
auf die sichere Verwendung bei der postoperativen
Klinischen Bewertung unter Verw, des MRT

Implants, and Dev/(es 2011 jgmedical ResearcRubliShing
Group, 2011.

Gerats' tiberpriift und bescf& Q
1 Shellock, F. G. Reference Maplal f; Mag i Hesonancey, .
Ei

VORSI(HT® n Impl nie
W|ed% rden. Vora

)
@,
2 =
5 =
= =
@
=
(‘D =
~N
—

hadlgunge
{ [ te vor Kratzern und
tef Solche Belastun nzentrauonen kénnen

iner Fehlfu t@ n.
Aus metawg en, mechanischen und

funk ellen Griinden empfiehlt s sich nicht,

a omponenten verschiedener Hersteller zu

mischen.

Es kann sein, dass der Nutzen der Implantatchirurgie
die Erwartun@ep des Patienten nicht erfiillt oder
mi de asst, was eine Revisionsoperation
das Implantat zu ersetzen, oder
hfuhrung alternativer Verfahren.
|5|0nsoperat|0nen sind bei Implantaten nicht
ungewdhnlich.

KO@IONEN: Magliche Komplikationen sind
% . Unbehagen oder anomale Empfindungen
0

erven- oder Gewebeschdden aufgrund
des Vorhandenseins des Implantats oder eines
chirurgischen Traumas. Bruch des Implantats
aufgrund ibermdfiger Aktivitdt, ausgedehnter
Belastung des Gerdts, unvollstandiger Heilung
oder wahrend der Einsetzung auf das Implantat
ausgeiibten ibermafigen Drucks. Migration und/
oder Lockerung des Implantats knnen eintreten.
Metallempfindlichkeit oder histologische oder
allergische Reaktion aufgrund der Implantation
eines Fremdmaterials konnen auftreten.
Nerven- oder Gewebeschdden, Knochennekrose
oder Knochenresorption, Gewebenekrose oder
unzureichende Heilung konnen aufgrund es
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Vorhandenseins des Implantats oder eines
chirurgischen Traumas auftreten.

REINIGUNGSANWEISUNGEN:

Reinigung des Implantats: Acumed Implantate
diirfen nicht wiederverwendet werden. Dennoch
kdnnen ungebrauchte verunreinigte Implantate
folgendermalen aufbereitet werden:

1. Bereiten Sie eine Losung mit warmem
Leitungswasser und Reinigungsmittel vor.
Befolgen Sie die Anwendungsempfehlungen
des Herstellers des Reinigungsmittels oder
enzymatischen Reinigungsmit beachten
Sie dabei besonders dle f onsdauer

Temperatur, Wasser tu onzentrati
2. Waschen Sie das Im rsichtig mj
Handen. Keing Stahlwg eodersch
Reinigu @ au Implant®nden
3, Sp aslmplantat@g
tem oder grein Wass
enden Sie e@ertes oder g@e
Wasserfurd letzie Spilu

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

« Jegliches mit Blut, Gewebe und/oder
Korperfliissigkeiten verunreinigte Implantat ist
gemadl den Krankenhausvorschriften aufzubereiten.

« Ein Implantat nicht verwenden, wenn die Oberﬂache
beschadigt ist. Beschddigte Implantate miissen

entsorgt werden. @

- Alle Anwender miissen qualifiziertes Personal mit 4. Trock ds Implan % sauberen,
einem Schulungs- und Kompetenznachweis in n Tuch, um ache nichtzu
dokumentierter Form sein. Die Anwender miissen ratzen.
eine geeignete personliche Schutzausriistung trage\ Ultraschal

Manuelle Aufbereitung Ausrusru cha//re/‘n/ger neutrales

enzy| nsches Reinigungsmittel oder neutrales
n smittel mit einem pH-Wert von < 8,5.
Wels Eine Ultraschallreinigung kann Implantaten

0
Ausriistung: Birste mit weichen Borsten, n
enzymatisches Reinigungsmittel oder i
Reinigungsmittel mit einem pH-Wert von < 8,5.
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mit Oberflichenschdden zusdtzliche Beschddigungen

zufiige Q
g" eine Losung mit warmem
& wasser und Reinigungsmittel vor.
efolgen Sie die Anwendungsempfehlungen
s es Herstghgrs dgs Reinigungsmittels oder
enz el Reinigungsmittels und beachten

besonders die richtige Expositionsdauer,
ratur Wasserqualitat und Konzentration.

Relmgen Sie die Implantate mindestens 15
Minuten lang mit Ultraschall.

3. Spiilen Sie das Implantat griindlich mit
entionisiertem oder gereinigtem Wasser.
Verwenden Sie entionisiertes oder gereinigtes
Wasser fiir die letzte Spiilung.

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

Mechanische Aufbereitung

Ausriistung: Wasch-/Desinfektionsgerdt, neutrales
enzymatisches Reinigungsmittel oder neutrales
Reinigungsmittel mit einem pH-Wert von < 8,5.
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IYKLUS MINDESTDAUER ~ MINDESTTEMPERATUR/ ARTDES
(MINUTEN) WASSER REINIGUNGSMITTELS
Vorwésche 2 Kaltes Leitungswasser kA.
Enzymwésche 2 Warmes Neutral enzymatisch
Leitungswasser pH<85
Wasche I 5 \Warmes Leitungswasser|  Reinigungsmittel
(>40°0) mitpH <85
Spiilen 2 \Warmes entionisiertes kA
oder gereinigtes
Wasser (>40 ()
Trocknen 40 90°C kA.

Reinigung der Instrumente: Acumed
Instrumente und Zubehdrteile miissen vor der
Wiederverwendung griindlich gereinigt werden.
Die Dekontamination wiederverwendbarer
Instrumente oder Zubehdrteile sollte unmittelbar
nach Vollendung der chirurgischen MalSnahme
erfolgen. Uberschiissiges Blut oder Riickstande
sollten abgewischt werden, um ein Antrocknen
auf der Oberfldche zu verhindern. Beim Einsatz
enzymatischer Reinigungsprodukte wie Enzol
muss die Reinigungsldsung gemal Anweisun

des Herstellers zubereitet werden. Tauchzg&

das Gerdt 5 Minuten lang in eine en Sehe

Reinigungsldsung ein, vermeiden Sie ibermdRiges
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Einweichen. Nach 5 Minuten sollten Sie Reste des
Reinigungsmittels mit Hilfe einer Biirste mit weichen
Borsten entfernen. Instrumente mit Lumen sollten
auch mit Wasser gespiilt werden (groRe Seite nach
oben), wobei sichergestellt wer ss, dass das

Lumen mitWassergespUIt% jgftn Sie daso
Gerdt in einem mit entigfisiertermNVasser geflillten .

Ultraschallreiniger und'Si€llepsSie sicher,

keiner Spalte esghlossen ist, i @e

das Gerdt sd und herbe inuten

Iang%. ntfemeni% rdt aus dem
nigerundq? esin seﬁé

' ie es komp chen. Wi%v%das

rat sanft mitgine uberen,tm uch ab
und lass nschlieBen nen.

hergestellte

chgradige
ische Instrupregte missen griindlich
ge ocknetwﬁ@(ostbildung Zu vermeiden.
Alle Gerat&' n vor der Sterilisierung auf
Saubﬁt der Oberflachen, Gelenke und Lumen, auf

g gemadRe Funktionalitt sowie VerschleifS hin

erpriift werden.

Aus verschiedenen Metallen hergestellte Instrumente
sollten p@bereitet werden, um eine Elektrolyt-
%& n den verschiedenen Metallen zu
@onierte Federn, Spulen oder Biegsame Elemente
piilen Sie Spalten it einer ausgiebigen Menge an
Reinig ng, um jegliche Ablagerungen zu

ent chrubben Sie die Oberfldche mit einer
, Um sichtbare Verschmutzungen von der

%berﬂéche und aus Spalten zu entfernen. Biegen

Sie den biegsamen Bereich und schrubben Sie die
Oberflache mit einer Biirste. Drehen Sie das Teil
wahrend des Schrubbens, um sicherzustellen, dass
alle Spalten sauber sind.

Floxiertes Aluminium

Eloxiertes Aluminium darf nicht mit bestimmten
Reinigungs- und Desinfektionsldsungen in Kontakt
kommen. Vermeiden Sie starke, alkalihaltige
Reinigungs- und Desinfektionsmittel oder -Idsungen,
die Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze enthalten.
AuBerdem kann sich die Floxierschicht in Losungen
mit pH-Werten von tiber 11 auflgsen.
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STERILITAT:
Die Systemkomponenten sind steril oder nicht steril
erhaltlich.

Ladekonfiguration.

Steriles Produkt: Das sterile Produkt wurde einer
Mindestdosis von 25,0-kGy Gammastrahlung
ausgesetzt. Die emeute Sterilisation eines

steril gelieferten Produkts muss gemdR den
Krankenhausvorschriften erfolgen. Acumed empfiehlt
die erneute Sterilisation steriler verpackter Produkte
nicht.

facilities.

betreffende Sterilisati

ionsgerdt und die verwendete

- Befolgen Sie die Empfehlungen im aktuellen
AORN “Recommended Practices for Sterilization
in Perioperative Practice Settings#tin

in ANSI/

AAMIST79: 2010 — Comprekgensi eto steamQ
sterilization and ster@ in health ee

W Sterilisier In mcht
alIS'sie verwe > sollte 5|e
d den Vorsch n ANSI/

Nicht steriles Produkt: Es sei denn deutlich als
steril gekennzeichnet und in einer ungedffneten
sterilen Verpackung von Acumed geliefert, gelten
alle Implantate und Instrumente als nicht steril und

Comprehé
d stenht%a'nce in

miissen vom Krankenhaus vor der Verwendung
sterilisiert werden. Fiir nicht sterile Produkte sind
a\m n validiert:

0 1325 ; 80-1
wurden g

332/8 1337/80 1338

e\ chstehenden

die Sterilisationsparameter validiert wie folgt, in voll
« rkraftverdra

utoklav: NICHT EMPFOHLEN

beladenen Schalen mit ordnungsgema(s platzierteg \

Teilen.
X2
Sterilisierungsmethoden \

orvaku
Bedlngun Eingewickelt
Exposi nsterMatur. 1320C (270 oF)
Wgsdauer: 4 Minuten
30 Minuten

« Bitte beachten Sie die schriftlichen AMAgen * @ﬂgsdauer:

des Herstellers der Sterilisierungsausriistung fiir das
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen,
trockenen Ortayfhewahren und vor direkter
So n\a& ung schiitzen. Vor dem Einsatz

S N duktverpackung auf Anzeichen von
adliqung oder Wasserverunreinigung hin gepriift

den. Verwenden Sie die dltesten Liefermengen
2uerst.

\OQ
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SYMBOLLEGENDE

D}] Gebrauchsanleitung beachten

u

LOT]

Achtung

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Mit Strahlung sterilisiert

Verwendbar bis

Chargencode

Autorisierter Vertreter in der
Europdischen Gemeinschaft

Hersteller

Herstellungsdatum

Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

&
®
1

Obere Temperaturgrenze

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen tiber Produkte, die in bestimmten
Landern verfiigbar oder nicht verfiigbar sind oder

in verschiedenen Landern unter unterschiedlichen
Handelsbezeichnungen verfiighar gifid. Es kann sein,
dass die Produkte von behdrdliehe ationen
in verschiedenen Lander &au oder z
Verwendung mit untef§chiedli
Einschrdnkungengenehm

Es kann sei uktemc
fiir die Yewv@ndung'zugelasse

diese

urenten entha %@Itegedeut&
erbungf:";r er Anpreisung gendeines

s oder derV

rboten ist\
@RE INFORNAFIONER: Weiteres Material
2

ofnen Sie i diesem Dokument
angegebm taktinformationen anfordern.
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YORSICHT: Nur fiir professionellen Einsatz.
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@ XYXTHMA NTAAKQN AATONIQN OXTQN THX ACUMED®

FATHN MPOZQMIKH ENHMEPQZH TOY
XEIPOYPTOY MOY EKTEAEI THN ENEMBAZH

uetagepBouv atov aoBevr.

XEIPOYPTIKEY TEXNIKEX: YnapyeUv diabéaipiec
XELPOUPYIKEC TEXVIKEC TTOU TIEpDa PHOEL
auTol TOU OUOTAUATOC, g&ovn 0V
XEIPOUPYOU N €COIKEIWON TNy enéupao @ ¢
ané m xprion au (vtwv. Emmitéey, gival

€uBlvn Tou @ o0a eivalzﬁé@oc le
MO OELC KAl v UAEDETaL e
poug quVepydreg 0@/ enéupaon
%pr’]on. K
OMEIEEIZ:TO 'o&akwv)\ rwv
0o Kal 1o péyeBog mou avtanokpivetal katd T UBdver Mg , Bidec kat
KahUTepo OuVaTOV 0TIG amaitoelg Tou aaBevolc yia map Ka el 0&0 v kaBihwon
0TV Mposappoyn Kal oTaBepr epappoyr e Emapkn &ua V, OUVTACEWY KA BOTEOTOHWY TG KOTUANG,
umoaTpIEN. l€pol 00T0Y Té’éwou 00T0U Kat oAOKAnpou

’ i’ . ’
\ 00 HUE)\I@IOU, kaBwg kat yia T Bepaneia

Mapd to yeyovog 611 0 1aTpog €ivat o ev yvg')oe \ o
€vOLaHEnnG eTagy TG eTalpeiac kat Tou \% Twy E%’ipw v Tﬂf lEPVOMYOVlOC dpBpwong kat tw
08evolc, 01 ONUAVTIKEC 1ATPIKEC n)msAﬂgg @ VTG NBIKIG 00pQUONG.
NAEIZEIY: Ot avrevdeiceic yia o obotnpa

IOV TIAPEXOVTAL O€ AUTO TO €yypaqo Ba mpémel va

MEPITPAOH: To obotnpa makwv Aayoviwv 00TV
¢ Acumed, amotehopevo amd mAdkeg oaTol, Bideg
Ka iapeAkoeva, Exel ayelaoTel yia Ty kanhwon
KaTaypATwy, 0UVTREEWY 1) 0OTEOTOAV.

To mepihapPaver emione epyaheia yia T dtevkdhvvon
NG ToMoBETNONG TWV EUPUTEVUATRV.

MAHPOO®OPIEX XPHXHX.: O1 puotooyikeg
dlaoTdoelc meplopiCouv Ta eyedn Twv oUOKEV@Y
eloutebpatoc. O YelpoupydC Mpémel va emAECel Tov
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0pWON, N QVEMAPKNC moooTNTA 1} MOLOTNTa
0fou/pahakmy popiwy, kal ) evalobnoia oe
UNIkd. Edv el wmolia evatadnolag, extehéote
eEgd %’) Ny ep@uTeuon. Aobeveic mou dev
¢ oL 1} kavoi va akohouBroouy odnyiec
EYKELPNTIKAC POVTIBAC avTEVOEIKVHOVTAL IO AUTEC

KN
a[v&&\‘%ﬁ | AavBdvouoa ofwén, n onpaia,

&c OUOKEVEC. AUTEC 01 auaKeEg Oev mpoopiCovtal

N\

yla mpoodptnon 1 kabrwan pe Bideq ota oniobia
atolela (auyéveg Tou amovOuAikol T6€0u) TG
QUYEVIKRC, Bwpakikng 1 00UiKR¢ Hoipag TG
omovOAIKAG 0TAANG.

MPOEIAOMOIHZEIX: N aopah kat amoteAeopatiki
XPIi0n TOU EPPUTEDHATOC AUTOU, O XEIPOUPYOS
TipémeLval efval oxoAaoTIKA EE0IKELWUIEVOC e TO
euoUTeVpa, TIC LeBOdOUE EpappoynC, Ta epyahela kal
TN OUVIOTWIEVT XELPOUPYIKI) TEXVIKI Y10 T OUOKEUN
au. H ouakeun dev éxel oxeO1a0Tel yia va avTéyel

TNV Tdon Ayw eopTIong BApoug, popTionc poptiou

i umepBolikric dpaotnplotntac. Eivar duvatov va
pra-63-8 EFFECTIVE7203 FESUUMED




oupBel Bpavon 1 n {nuid T ouokevr 6Tav To
€uoUTea umoBaMetal oe auéniévn eopTion, n omola
oyetiCetal e kaBuatepnévn Evawon, i évwon i
ateh emolAwon. H apahpévn el0aywyn TG OUOKEVRC
KaTd 0 O1dpKela TE EUOUTEVONG Elvat duvaTov va
auénoel Ty mBavotnTa xahdpwong 1 LETavaoTenong.
Mpénel va eglotdral n mpoaoyr Tou aaBevou, katd
TIPOTIUNON YPAITTWG, GXETIK L€ TN XProM, TOUC
TIEPIOPIOONG Kal TI mBavEC avemBOpNTEC EvEpYeLe
TOU EUQUTEDATOC AUTOU, GULMEPIAABAVOpIEVNC

N¢ MBavOTNTAC AMOTUY{AC TN GUOKELAC 1} TG
Bepameiac we amotéheapia yahapnic kabhwong i/

Ka yahdpwong, Tdang, umepBolikiic 4paotnplotnTa,
@bpTiong Bapoug 1 eoptiou, 1laitepa dv oTo
EUQUTELA TIapouatalovTal auénpéva popTia Aoyw
KaBuaTepnuévng Evwong, Hn vwong 1 ateAol
emovAwong, ovpmepaupavopévng T mbavrq PAABNC
0¢ vebpa 1| Hahakd popla, o€ ayéon EfTe LI XEIPOUPYIKO

aoBeviig mpénet va mpoedomoteital oTin pin mp

TV 00NYIWV PETEYXELPNTIKAC PpovTidag €f 1

V0 TPOKAAEOEL TNV amoTuyia Tou Euwum&n/ Kau
¢ Bepaneiac. Ta e§aptrpata Tou cuaTipatog ev
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-EI3:Tae 10 0ev npsw
axpnomono% ﬂponyoupe@r
SéxeTalva g &, 010

éxouy dokIpaoTel yia Ty aopdhela, T Béppavon i T
Lietavdoteuon oe mepipaMov MRI. Ta epjgutelpata
LITOPOUV va POKAAEGOLY TaPapOp@WaN A/Kat va
€umodioouy TV POBON Twv aVaTOHIK®Y dopwY
oTI¢ padloypagikeg elkoveg. Mapd olovta
¢xouv GOKIaoTE Kat eptyp N HETO
WG LMopOUV va XpNotuo {%&E aoqm?\s

0 XPF0N OUGKEFC M@yxapmlm K
aélohéynon'.

1 Shellock, £ G ual for Mag
jces: 2011 Edition. B

nce Safery
jcalResearch Pub//sh/

moie¢

NYA00LY GaaTORUTE ThC CUOKELA.

d d'@' atyla Tuyov

pron. NMpootatelete

Ta
$ N (LA TIpILEEH T .
LQUTEDYQ %opéc Kall ykome, eneldn

Tpavpa €iTe [e TV mapouoia Tov elpuTEAToG. Oe \

TETOIOU € y VIPWOELG TaONG ival duvarto va

oényg oTuyia.
Byi0tdran n pi¢n e¢aptnudrwy tou

xwumuatoc ano S1apOPETIKOUG KATAOKEVAOTES

Y10 PETAMOUPYIKOUG, UNXAVIKOUG Kal AEToupyIKoUg

Aoyouc, Q
Ta x 1 YELDOUPYIKT EUPUTEDHATAV
NV IKQVOTI0I00V TI¢ TIPOGOOKiEC ToU

svouc N Unopel va e€aeipovtar e 1o Ypovo,

analrwvrac WPNTIKIY YeLpoupyIKr enépfaon
YICI my 10T0N TOU ELOUTELHATOC 1} TV
(non evaAaKTIKWV emeppAoEay.

stpmlkec YEIDOUPYIKEC EMENPATEIC e
cpmsuuam dev etvat aouvriBloteg,

ANEI'IIGYMHTEZ ENEPTEIEZ: MBavéc avemBupnTeg
evépyeleg elvai 0 movog, n duagopia i duoaladnoieg
kat BAaBn oe vebpa 1y o€ paakd popta Adyw g
TIapPOUOIag TOU ELGUTEDIATOC ) AOYW TOU XEIPOUPYIKOD
Tpavparoc. Gpaian Tou EUPUTELHATOC Umopei

va ouppei Aoyw umepBolikng dpaotnplotac,
TAPATETAEVNC QOPTIONG TTOU AOKELTAL 0N GUOKEL,
ateho¢ mouAwon 1y doknang umepPoAikr¢ dbvapng
070 EUPUTELA KATG T OAPKELD TG ELGAYWYNC,.
Mmopei va oupBet petavdotevon f/kat ahdpwon

T0U epQUTEDpaTOC. Mmopet va ouupei evatabnoia oe
LiETaha 1 Lotohoyikr) 1} aMepyikr avtidpaon mou
pra-63-8 EFFECTIVE7203 FESUUMED




TIPOKOMTEL am6 TV ejpuTEVN E€vou UAKO. Mropei NG KatapTiong kat ikavotrtwy. O prioteg Ba mpénel
va mpokAnBet PAABN o€ veupa 1 pahakd popla, v Gopolv Ta KaTaMnAa iéoa aTopIkN¢ mpooTaotag
VEKPWON 1 anoppoenaon 0oTol, VEKPwon Tou 10Tl (MA).

i Quemapk¢ EnovAwan Adyw TNE mapouoiag T
EUOUTEDPATOC 1) AOYW TOU XEIPOUPYIKOU TPAUMATOC,

Eneéepyaaia Me To Xépt

OAHTIEX KAGAPIZMOY:

Anartnoei KaBapiapou Epguteipatoc: Ta pH<8s.

gpguretpata e Acumed dev mpémel oTé va 1. Erodore éva fidhoy 016 vepo
enavaypnotgonotodvtat. Qotdao, kiBe eppiteupia Kal amopg N{@

mou Oev £l pnoatpomoinBel, ahAd éxet pumavei,
mpémeLva umoBahhetar o¢ emeepyacia oOUWVa e Ta
akohoufa:

lpoetdomouiaei¢ Kai NpoguAdéerg

- Omoladnmote [oAVGEVO elpUTEVHA e aijld, 10TO r']/
Kal 0WHaTIKG Lypa/0An Ba mpémel va umopalhetal 2. T\ove
0¢ EMme¢epyaoia o0UEWYa L T0 TPWTOKOMO TOU
VOOOKOLIEIOU.

KQ1 TN OUYKE

=

aitepn mpdooyRoTo 0waTo
ﬂ(, m eepw, v nom’mé&tp

EKTIKG [ TO
I€fTe oUp AN

uteupa. Mnv
G kaBaploTika

W 00 ELQUTELQTA.

« Mnv xpnatuonoteite éva epouTeUdd, av n emcpovgo “Zemhove %DDTEUUG LE amovIopévo
éyeLumoatel (npud. Ta Kateotpappiéva su(pUTeu \ mGapN5 £00. XpN\OILOTION|OTE QMIOVIOLIEVO
Ba mpénet va amoppimrovtal. % og LEVO vepod yla TV TeNIKr ékmhuon.

« Ohot ot xproteg Ba mpémet va elval K(@ 0T T0 EUQUTELHA e éva KaBapd pahakd
EKMAIOEVLEVO IPOOWTIKG L1 TEKNPIWLLEVA OTOIKE( TIaVi wpIc xvoOdt yia va anoUyETe Tig ypaTaouviES
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Eéomhioudg: Bodptoa pis Liadakes Talec pu0¢Tepo
evluuatikd kabapiotikd 1 ou& MavIikG UEQ

AV TNV EMeavela.

Eneée %n)(wv
% 0I0TIC UTIEOYWV, LE OUOETEPO

TIKBKadapIoTIKO 1} 0VOETEPO aTTopPUTAVTIKG
8 5. 2nueiwan: O kaBapiaud i umépnyous

0pel va o, Aeoe emmAéov (nuid ata euuteldiata
a1a omol j

npo;dn@a (nuud oty emodvela,

¢va Odhupa pe Ceotd vepd Ppuong

%anoppunavnké 1 kaBaploTiko. Akohoubrote

TIC 0UQT ¢ o KataaKeUdgrn Tou é
%KO@GQOTIKO' 0pPUTIAVTIKO

TI¢ 0UOTACEL XPriONG TOU KATAOKELAOTH TOU
ev{upatikol kaBaploTikou rj TOU amoppUIAVTIKOU
bivovtag 101aitepn MPosoyT| 0TO 0WOTO ¥POV0
ékBeang, T Bepplokpaoia, T moIGTNTA TOU VePOU
Kal T GUYKEVTPWOn.

. KaBapiote Ta euputeupata e umeprixoug yia

TouhdyloTov 15 hem.

. Z€MNOVETE KaAA TO EQUTEVA (I aTOVIOLEVO I

kaBaptopiévo vepo. XpnolomolrioTe amoviopiévo i
kaBaptopévo vepd yia Ty TeNKR KA.

. 2TEYVWOTE TO EPQUTEDA Le Eva kabapd pahako

mavi wpig Yvo0d1 ya va amo@UyETE TIC YPATOOUVIES
AV TNV EMeavela.

pkGl-63-B EFFECTIVEZ2013. FESLIMED




Mnyaviki Eneéepyacia

Eéomhioudg: 2vakevn kaBapiauov/amolduavonc,
0UGETEDO EvCULaTIKG KABapIOTIKA 1f 0UOETEPO
anopounavtiko ue pH < 8,5.

ev{upikol mpaiovtoc kabapiopov, 6mwg To Enzol,
mapaokeudote 1o didvpa kabaplapot o0uewva e
TI¢ 00NYie¢ TOL KATAOKELAOTH. ATO@EDYOVTAS TOV
MapaTeTapévo elmotiopo, ubiote Tn cuakeur oTo

KYKAOX EAAXIZTOX EAAXIXTH TYnox

Anartiogig KaBapiopot Epyadeiwv: Ta

0XNUATIOLOG OKOUPLAC KAl GAEG 0L GUOKEVEC TIPEEL Va
TV KaBaplotnTa TV EMPAVEIRY,

embew u%
(8 al TwV AUAQY, T 0WoTH Aetoupyia
1 h@ TIPWV GO TNV AMOOTEipwan.

@Kp%)\eia mou Kataokevdoval and OlapoPETIKA
¢

d

XPONOZ (AENTA) OEPMOKPAZIA/NEPO  AMOPPYNANTIKOY T(])\)\G ea L €l w UT[OB('])\)\OVT(][ 0 ET[EEEPY(](){(]
L : folowepofovon | Do TplyEcyIa va agaipéete Cexwpigrdytaya amogevyBei n nhektpohutikr Opdo
EvCupmﬁ ZEOT{) vepo Oudétepo eviupiko OﬂoppUHGVTIKOU. Tae Q * % p (PEVXUEL N NAEKTP 11opaon
mhon 2 Bpsong pH<85 , o , et LQOPWV HETAM®Y
Moon 5 06 vepo Amtoppuravtiko 6[0TﬂpOUVT(ll ent £00 O¥VENO (“E i m ; ; P ,
Bpvone (>40°0) | pepH <85 emoaveia , S1a0ga)y 0 QUNOC & ipéva Eatripa, Mnvia H Eokapmteg Aopég
Ztnhupa 2 Z;gg; glﬂglm%uvesv;on Bevoyoen Théve oetrore k1) 0€ OUoK U@ iote TI¢ pwypés pe dgpBovo didhupia kabapiopol
(>40°0) K 0 1 uneprxoucydhérn e amoviopévaysko - Yiava kaBapiotoly Oha Ta uroheipiara. Tpiyte
fepop | 40 e e oybe ahioe o7 SguURdoyh nayideupede aépac TV €m@dvea e pa Boproa yia Tpigio yia va
admoTe and LIEC, GVQKW%Q a\d aQaIpeoeTe 6Aa Ta opatd umoheippara amd my

Q QUOKELN.

epyaheia kat 0 ouvodo¢ eomhiopdc The Acumed
mpémet va kaBapiCovtal oxoAaoTIKG TPV amo

v enavaypnatyonoinon. H amoAbpavon twv
emavaypnotpomotoiuwy epyareiwv 1 Tov auvodol
€€oMNOLI0U TIDETEL va payaToToLETal apéowg
Heta Ty ohokNpwon TG XetpoupyIkii EMéBagHe:
H mepiooeia afpatoc 1 umoAelppdTwy npénav\ Axope
akouiCeTal, )OTe va amoTpéMeTal T0 ) of
T0UG MAvw 0TNY em@dvela. Kavovag xpnan evog

AMNETE TN OUEK L@ﬂ pnxnon
IpEaTE TN O %0 TN guoKeun
€T€ 0€ VEPO,

3¢ 2K0UTioTe amald T ouokeun
%%a Kt KaTom OTeyVwOTe (e

al XE1POUpYIKG £pyaheia mou kataokevdoval
{6wTo YaAuBa YNAAG MoIGTNTAC MPéMEL va
YV@VOVTalL 0YOAIOTIKG, WOTE Vel aMOTPael TUYOV

VO
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EMpAvela Kal TIq 1oy, AuyioTe Ty eokapmm
TEPLOYT KAl TRIYTE TNV EM@Avela e T fodptoa yia
Tpiiplo. Meplotpéyte To e€ApTnua, KATA TO TPIPILO Yia
va e§aopahiotet ot kabapiCovtal Oheg oL oYIOLEC.

Avodiwpévo Adoupivio

To avodiwyiévo ahoupiivio dev mpémel va Epyetal

0¢ emaon e optopéva dlahoparta kabapiopol A
amoAUHAVTIKGV. ATo@elyeTe 1oXupa aAkahikd péoa
kaBaptopol kat amoAupavTiKd r SlaAdpaTa Tiou

pra-63-8 EFFECTIVE7203 FESUUIMED'




TEPLEYOLY 10010, Yhwpto 1) 0plojiéva ahata HETaMwv. épn kataMhwg TomoBetnjiéva 80-1325/80-1326; 80-1332/80-1333; 80-1337/80-1338
Emonc[; 065 &OAU;W He réulec pH uegah;r;pfc a1l peaosor Amooteipwarc g(ll 2;:@! ﬂmv EMIKUPWOE e TIg MapaKdTw

otoiBada avodiwang evoéyetar va SloAubei. , , , , ,
f MG EVOEX « NaBete umdyn TIg yparég 0dnyieg Tou kaTaokeuaoTn AR gDy etanoion Bapitnra AEN SYNISTATA
YTEIPQTHTA: 70U £€0MNIaHOD 0ag yia ToV EI0IKO AI00TEIPWTH Kal GRGOTO [1€ MPOKATAPTIKO Kevo:
Ta e6apTraTa TOU GUOTAUATOG UMOPEL Va TapéxovTal T1¢ 08nyieC yia T Slaudpewo i 8 Tuhypévo
QMOOTELWHIEVA 1} {r) AMOOTEIWHIEVC. - AkohouBriote Ti¢ votdoeigfonunadydly oto %HOKPOOIO o 1320C (2700F)

) Xpovoc éxedng 4 e

Amootelpwpévo Mpoidv: To amootelpwpévo mpoidy TPEYOV £ypago ZUV VEC TRUKTIKEC Y1 b XgovogEyoNe 30 hemta
€KTéBnKe ¢ pita eAaylotn d6an aktivoBoAiac yappa anooTEpwon 0g ”EPIB dleyxeip 7 , ’
25,0-KGy. H enavanooteipwon piac ouakevrig mov mpakTikrc” ZaeAURN KgPoto mpoTu AMI 2 OYAA=HY: Quhdooete o¢ 6pooepd kat

£nB0 xwpo Kat dlatnpeite akpid amo 10 Gueco nAlako
owc. Mpw am6 T xpron, embewproTe T cuokevaoia
T0U TIPOTOVTOC Y10 TUKOV eveitelc mapapiaong

Acumed dgv ouvioTa TNV ENQVANooTeipwon evog ' fac. C) x ) o , ,
CUCKEUAGUEY00 QTOTEpUEYDN TRGEVTAC O nungpm)@@orsipwonc 5 % - HOAuvanG armo vepd. Xpnalpormote(Te Ti¢ mahatotepeg
' l

TapacyéBnKe anooTelpwpévn Ba mpénel va yivetal 5T79: 2014 Extdlnc odnyoc yigltMegtetpwon pie @
0UHQWVA i€ TO TPWTOKOMO TOU VosoKopelou. H fkaioig ' €YKATa0TG0

A 6vo maptideq mpaa.

MAITH0EIC TO MIST79:

€V 00nyag V! €1p0)ON L aTO Kt
on OTaporr] x aTaoTaoel povtidac

Mn Amoatelpwpévo Mpoidv: Extoc kai eqv umdpyel
EUOAVIG EMOTUAVON WG AMOOTEIPWHEVN KAELOTH
ouokevaoia mapeyopevn amé Ty Acumed, 6AaTa
EUOUTEHATA Kal Ta €pyaleia mpémel va Bewpolvtal $
IN aMmooTEIPWIEVA, KAl VA AMOCTEIPWVETAL A0 TO . \ ee
voookopeio mptv amé tn xprion. Ot un anoompwu&v\

OUOKEVEC €xouv mikupwBe xpnotpomolwy

TAPAETPOUS AMOOTEIPWANG TTOU AVAQEROV O\
0)\(1 T

MAPAKATW, 0€ TARPIG POPTWLEVOUC diokou
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NEZANTA £YMBOAQN

TupBouleuteite T 0dnyiec xprong

[Tpodoyr
Anoatelpwpévo pe xprion oéediov Tou
aiBudeviov
Anootelpwpévo pe xprion aktivoPodiag
Xpnon €éw¢ v nuepopnvia
Kwdkoe maptidag

E¢ovalodotnpévog avtimpoowmog atnv
Eupwnaikn Kowdmta

Kataokevaotrig

Huepopnvia kataokeung

Mnv emavamootelpovete

Mnv emavaypnotponoleite

*@@&LEEw!AbE

Avwrepo 0plo Beppokpasiag . \
«
. C

EOAPMOTH: Ta péoa autd meptéxouv mnpoopies
O)ETIKA 1€ Ta mpoiovTa mou Umopei va eivat 1y va pnv

elvat dlaBéotpa ¢ [a ouyKeKpILEVR Xwpa 1 imopei va . &0

elvat dlaBéotua e d1aPOPETIKES EUMOPIKES OVOLAOIEC

0¢ dlaQopeTike Ywpeg. Ta mpoiovigAlimapoly va

€yKpivovtal 1 va adel0dotoly rmKouc @

pUBLIOTIKOUG Opyaviapoy onf xpno € ’
dlaQopeTIkeg evoeitel

XWPEC. Ta mpoiovrgumopel
Xprion o€ 6 W &
0€ QUT fa ﬂpEﬂEl ' @
m O%OOOKN]OH (ODRIOTE npomQ
% 0n omolou n&e)pmovrocp
DllLévo TpOm V EMITPEMET
1 TAUG KaVoVIg|o aq oty
VayvooT g\'
EX TAHP ﬂa va {ntioete

’ @EC, mapakaholje Oeite Ta
0T0lx¢la Eﬂ% U mapatifevtal oe auto 10

éiypago M\
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POZOXH: Na v emayyehpaTiki xpron povo
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@ SISTEMA DE PLACAS OSEAS PARA PELVIS ACUMED®

distintas técnicas quirdirgicas que describen el uso de
este sistema. El cirujano tiene la respgnsabilidad de
conocer a fondo el procedimien de uitilizar

j también |

PARA LA ATENCION PERSONAL DEL CIRUJANO
PRACTICANTE

DESCRIPCION: EI Sisterna de placas Gseas para pelvis
Acumed de placas 6seas, tornillos y accesorios estd
disefiado para proporcionar fijacion de fracturas,
fusiones u osteotomias.

El sistema de placas 6seas para pelvis Acumed
también incluye instrumental para facilitar Ia
colocacion de los implantes.

INFORMACION DE USO: Las medidas fisioldgicas
limitan el tamafio de los dispositivos de implante. El
cirujano debe seleccionar el tipo y tamafio que mejor
se adapten a las necesidades del paciente para lograr
la mejor adaptacién, asf como un asentamiento firme
y un apoyo adecuado.

pdra proporciq
U osteoto tabulo, %

esoiliaco y de tod n|||o pelv 0 para
el tratami sTuxaoon culacion
sacroil s disr u% sinfisis del pubis.

NDICACIONK as contraindicaciones
o ) o . sistema se incllyef infeccion activa o latente;
Aungue el médico sea el intermediario especializado L ‘ .
septicemja; Bgteoperosis, cantidad o calidad

entre |a empresa y el padiente, al paciente se e \ insuficiente'dgLféjido dseo/blando; y sensibilidad
debera'transmltlr laimportante informacia r\ alm |a| En caso de sospechas de sensibilidad,
contenida en este documento A 1@ e ||zarse pruebas antes del implante. Estos
TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su disposicion osmvos estdn contraindicados en pacientes no
ESPANOL — ES / PAGE 30

as publlca‘ ) esQ

SO
d's@ncapaces de sequir las instrucciones del

tratgmiento postoperatorio. Estos dispositivos no estdn

@ﬁados para su colocacidn o fijacion con tornillos a
0

s elemen
cervica

osteriores (pediculos) de la columna

CIAS: para un uso eficaz y sequro de

%ﬁplante el cirujano debe estar totalmente
m|||ar|zado con el mismo, los métodos de aplicacion,

mstrumentos y la técnica quirdrgica recomendada
para el mismo. El dispositivo no estd disefiado para
soportar el esfuerzo de un peso excesivo, soporte de
cargas o una actividad excesiva. Pueden producirse
rupturas o dafios en el dispositivo si el implante
se viera sometido a una carga mayor asociada a
una unién tardia, la no union o una consolidacion
incompleta. La insercién inadecuada del dispositivo
durante el implante puede aumentar la posibilidad
de laxitud 0 migracién. Debe advertirse al paciente,
preferiblemente por escrito, acerca del uso, las
limitaciones y los posibles efectos adversos de este
implante; incluyendo la posibilidad de fallo del
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mismo como resultado de laxitud de la fijacion y/o
afloje, esfuerzo, actividad excesiva, soporte del peso
0 cargas, particularmente si el implante experimenta
cargas mayores debidas a una union tardia, la no
union o una consolidacién incompleta, incluyendo
las posibles lesiones en el nervio o en el tejido
blando relacionadas con el trauma quirdrgico o Ia
presencia del implante. Debe advertirse al paciente
de que, en caso de no obedecer las instrucciones del
tratamiento posoperatorio, pueden fallar el implante
y/o el tratamiento. No se ha evaluado la sequridad,
el calentamiento o la migracién de los componentes
del sistema de en el entorno de la RMN. Los
implantes pueden causar distorsiones y/o bloguear
la visualizacién de las estructuras anatomicas en las
imagenes radiograficas. Se han estudiado y descrito
productos similares en términos de su sequridad en

la evaluacion clinica posoperatoria utilizando equipos

de RMN'.

Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publi$h,
Group, 2011.

PRECAUCIONES: Jamds deberd reut|||zars un
implante. Los esfuerzos previos podria reado

imperfecciones, las cuales podrian derivar en un fallo
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1 Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, E

del dispositivo. El instrumental debe inspeccionarse
en busca de un posible desgaste o dafios antes de
utilizarlo. Proteja los implantes contra arafazos y
muescas, dado que tales concentraciones de tension
pueden dar lugar a fallos.

No es aconsejable mezclar |mplant
de d|st|ntosfabncantesp m talurg| ,
mecanicos y funciona
Es posible que las aja la colocaa urglca
de un impl gan Iase ct
' ue'este se
necesana
i0n para c%l
|entosa|te% 0es
nesquwu vision
5|b|es efectos
om0d|dad 0

danos en los nervios o en
jdo a la presencia de un implante
quwurgmo Puede producirse

tura del implante debido a una actividad

carga prolongada sobre el dispositivo,
sohdaoon incompleta, o fuerza excesiva ejercida

aciones anor
el tej |do
oauntrau

sobre el implante durante la insercion. También puede
produurse (i6n y/o laxitud del implante. Puede

prod&c |dad al metal o reaccién histolégica
|da alimplante de un material extrafio.

en produqr lesiones en el nervio 0 en el tejido

do, necrosis 6sea o resorcion 6sea, necrosis tisular

.

0 consolida
presen i

inagecuada como resultado de la
implante o del trauma quirdrgico.

NES DE LIMPIEZA:

sitos de Limpieza Del Implante: Nunca se
ebera’n reutilizar los implantes Acumed. No obstante,

todos los implantes que no se hubieran utilizado pero

que se hubieran ensuciado se tendran que procesar de

la siquiente manera:

Advertencias y Precauciones

« Todos los implantes contaminados de sangre,
tejidos o fluidos o materia corporales se tendrdn que
procesar conforme a los protocolos del hospital.

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

« Todos los usuarios deberan ser personal cualificado
con pruebas documentales de formacidn y
competencia. Los usuarios deberdn llevar equipos de
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proteccion personal (EPP).

Procesamiento Manual
Equipo: cepillo de cerdas suaves, limpiador enzimdtico
neutro o detergente neutro con un pH < 8,5.

« Prepare una solucién con agua corriente templada
y detergente o limpiador. Siga las recomendaciones
de uso del fabricante del detergente o limpiador
enzimdtico y preste una gran atencién al tiempo de
exposicién, la temperatura, la calidad del agua y la
concentracion correctos.

« Lave con cuidado y a mano el implante. No utilice
lana de acero ni limpiadores abrasivos con los
implantes.

« Enjuague el implante a fondo con agua desionizada
0 purificada. Utilice agua desionizada o purificada
para el enjuagado final.

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

Procesamiento con Ultrasonidos ¢

Equipo: limpiador ultrasénico, limpiador enzwan%\

neutro o detergente neutro con un pH < §,

limpieza por ultrasonidos puede causar 05 alos

implantes que ya presenten dafios en la superficie.
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« Enjuague a fondg el im
opuriﬁca desioniza

- Seq lante con un pafio

neutro o

« Prepare una solucién con agua corriente templada

y detergente o limpiador. Siga las recomendaciones
de uso del fabricante del detergente o limpiador
enzimdtico y preste una gran atencién al tiempo de
exposicion, la temperatura, la calidad del aguay la

concentracion correctos.
« Limpie los implantes co &do urant un

minimo de 15 minu

(0naqud

para el enjdagadolfinal.
i0, suavey5|
3 81 de no araidl la syperficie.

m/entoMe
uipo: /avado esi

adora, //m@%mar

neurro won

‘Q

xO‘

(ICLO  TIEMPO MINIMO

TEMPERATURA
MINIMA/AGUA

(MINUTOS) TIPO DE DETERGENTE

Aqua corriente frfa N/A
Agua corriente  |pH < 8,5 del limpiador
templada enzimético neutro
Agua corriente Detergente con
templada (> 40 °C) pH<85
Aqua desionizada o N/A
purificada templada
(>40°0)

Cecadg % 90°C N/A
os de Limpieza de los Instrumentos:

g rumental y los accesorios Acumed deben

mpiarse totalmente antes de reutilizarlos. La
descontammaaon del instrumental o accesorios
reutilizables debe producirse inmediatamente tras la
finalizacién de la intervencién quirdrgica. El exceso
de sangre o restos debe eliminarse para evitar su
secado sobre la superficie. Si emplea un producto
de limpieza enzimatica como Enzol, prepare dicha
solucidn de limpieza de acuerdo con las instrucciones
del fabricante. Para evitar el empapado prolongado,
sumerja el dispositivo en la solucion enzimdtica de
limpieza durante 5 minutos. Tras 5> minutos, utilice
un cepillo de cerdas para eliminar los restos de
detergente. El instrumental con luz debe mantenerse
sumergido en agua (la parte mayor hacia arriba),
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asequrandose de que la luz se lave con agua. Coloque
el dispositivo en un limpiador ultrasénico lleno de
agua desionizada, asegurdndose de que no queda

aire en el interior de las grietas, agitando suavemente
el dispositivo. Exponga el dispositivo a ultrasonidos
durante 5 minutos. Extraiga el dispositivo del
limpiador ultrasonico y enjudguelo sumergiéndolo por
completo en agua. Limpie el dispositivo con un pafio
limpio y seco, y posteriormente déjelo secar.

Incluso el instrumental quirtirgico fabricado con
acero inoxidable de alto grado debe secarse por
completo para evitar la formacién de 6xido, debiendo
inspeccionarse la limpieza total de las superficies,
juntas y luces, su funcionamiento adecuado, asf
como el desgaste y posibles desgarros antes de la
esterilizacion.

Los instrumentos fabricados con diferentes metales
deben procesarse por separado para evitar actividad
electrolitica entre los mismos.

, ) ) suministra
Resortes, Bobmas 0 Accesorios Flexibles E){puesm\\' onforme %0 del hospital. Acumed no
llene las hendiduras por completo de solucigp 9 d

limpiadora en cantidades abundantes para N
cualquier particula de tierra. Frote la su on
un cepillo para eliminar toda la tierra visible de la
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0
x@ ucto sin Esterilizar: salvo que en la etiqueta

superficie y las hendiduras. Curve el drea flexible y
frote la superficie con un cepillo. Gire la pieza mientras
la cepilla para asegurarse de que se hayan limpiado
todas las hendiduras.

figure claramente que estdn esterilizados y que
Acume | inistre en un envase esterilizado sin
abrirgh n5|derar que todos los implantes e
' t estan sin estenhzar y portanto habrd

Aluminio Anodizado
ntacto co

El aluminio anodizado no de
uertassoluqonesdehm 73 0 mfecuon Rite el

%os de Esterilizacidn

sales metdli enlas sol valor
de p|-| 1 la ca izado podna Consulte las instrucciones en papel del fabricante
d|50| de los equipos que utilice para obtener mds
instrucciones acerca del esterilizador especifico y la
IDAD: configuracién de carga.
ponentesd

+ Siga el articulo“Prdcticas de esterilizacion
recomendadas en la configuracion de practica
perioperatoria”, publicado por la AORN (Asociacion
de enfermeras de quiréfano) y en la norma
estadounidense ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and
sterility assurance in health care facilities.

enhzados esterilizar,

Q@

lizado; el sterilizado
€Stoa una dN ade 25,0 kGy de
'éngamma terilizacion de un dispositivo

se deberd Ilevar a cabo

feco , nda reGsteilzar el producto envasadoy « No se recomienda la esterilizacion instantdnea,

pero si se usa s6lo se deberd realizar conforme a los
requisitos de la normativa ANSI/AAMI ST79: 2010
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— Comprehensive quide to steam sterilization and
sterility assurance in health care facilities.

80-1325/80-1326; 80-1332/80-1333; 80-1337/80-1338
Estas bandejas se han validado con los pardmetros siguientes:

Autoclave de desplazamiento por gravedad: NO RECOMENDADO

Autoclave de prevacio:

LEYENDA DE SiMBOLOS

D}] Consulte las instrucciones de uso

STERILE |EO|

Precaucion

Esterilizado cop®

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

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

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

N

\Z

tante 2Vtorizado en la
,'n Oped

PRECAUCION: Sélo para uso profesional.

APLICABILIDAD: Estos materiales contienen
informagion sbre productos que podrian o no estar
dispeni pais concreto, 0 que pueden estar

' N 0n marcas comerciales diferentes en
paises. Los productos pueden haber recibido

@rizadén 0 el visto bueno de los organismos

normativ ¢ para su venta o uso con
ind estricciones diferentes en distintos
iSeMESTosible que los productos no cuenten con
arte de estos materiales se deberd interpretar como
promocion o licitacion de ningdn producto o del uso
de ningun producto de ninguna forma particular que

no esté autorizada por la legislacién del pafs en que se
encuentre el lector.

MAS INFORMACION: Para solicitar mas materiales,
consulte a informacion de contacto que figura en este
documento.

@ci()n de uso en todos los paises. Ninguna

PrGl-63-B EFFECTIVEZ2013. FESLIMED
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@ SYSTEME DE PLAQUE PELVIENNE ACUMED®

ALATTENTION PERSONNELLE DU CHIRURGIEN sont disponibles. Il reléve de la responsibilité du dis Y & contre-indiquée chez les patients qui
DESCRIPTION: Les plaques, vis et accessoires pelviens chirurgien de stre familiarisé avec lgsprocédure bXﬂaitent pas ou incapables de se conformer aux
Acumed sont congus pour fixer les fractures, soudures avant d'utiliser ces produits. En ifrelgve de 0fsignes de soins postopératoires. Ces dispositifs
ou ostéotomies. la responsabilité du chirurgi : miliarisé ne sont pa sour une fixation avec des vis
avec les publications v tde onsulterd o auxelg Q&teneurs (pédicules) de la colonne

Fe systeme de plaque pelvienne Acumed mclglt collegues expen entds . ntla pro i N racique ou lombaire.
également les instruments permettant de faciliter la i

mise en place des implants. utlisston. g ISSEMENTS: Pour une utilisation efficace
. . |ND|% stemede t

wenne en toute sécurité de cet implant, le chirurgien
MODE D'EMPLOL: es dimensions physioogigues rend des pl taccessow doit parfaitement connaitre I’?mplant les mzthodes
limitent a taille des implants. Le chirurgien doit choisir &ncus pour fiehles factures, solgres ou dapplicaton, es nstruments et te,chnique
|un @plant dor Ig ypeet |a. e correspopdent t mies de I ac@m du sacru m et chirurgicale r;commandée pour ce dispositif.
SR L pgg;
cUonort adéauat Ie traite xations lon sacro- contraintes de poids, 3 une charge ou g des
i i ilia dislocatio physe pubienne. activités excessives. Le dispositif peut casser ou Ztre
Bien que le praticien serve de référent entre l'entreprise E-INDICA - Les contre-indications du endommagé lorsque Iimplant est soumis a des
et e patient,les informations médicales |mportante5\ systeme s ns actives ou latentes, la charges plus lourdes associées g une consolidation
fou.mles dans ce document doivent étre remlseSé sepsie, 10 e, une quantité ou qualité osseuse/ retardée, une pseudarthrose ou une cicatrisation
patient. de t| mou insuffisante et une sensibilité au incompl¢te. Une mauvaise insertion du dispositif
SURGICAL TECHNIQUES: Des techni r, U7Si une sensibilité est suspectée, des tests pendant Iimplantation peut augmenter la possibilité
chirurgicales décrivant les utilisations de ce systeme Xw réalisés avant implantation. L'utilisation de ces de desserrage ou de déplacement. Le patient doit
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Ztre mis en garde, de préférence par écrit, quant 3 post-opératoires a 'aide d'‘équipements d'IRM'.
'utilisation, aux limites et aux effets secondaires
possibles de cetimplant, y compris la possibilité
d'une défaillance du dispositif ou du traitement
en conséquence d'une fixation lache et/ou d'un
desserrage, de contraintes, d'activités excessives
ou de port de poids ou de charges, en particulier i
Iimplant est soumis g des charges de plus en plus

nsruments doiv
lourdes en raison d'une consolidation retardée, d’une

étre inspectés avawis/a pour déte
pseudarthrose ou d'une cicatrisation incomplcte, usure ou do eger lesi tre
notamment déventuelles lésions des nerfs ou des foute re car u 0 entratl
tissus mous résultant du traumatisme chirurgical %ﬂ entraine

ou de la présence de I'implant. Il faut avertir le

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

PRECAUTIONS: Un implant ne dj#famais étre

patient que tout non respect des consignes de St pas recom and e pour de

soins postopératoires peut entrainer un échec du Métallura amque et

traitement et/ou une panne de Iimplant. La sécurité,

la montée en température ou la migration dans un Les de fimpl @al pourraient ne

environnement d'IRM des composants du systeme de rre pondre agiglrentes du patient, ou bien

n'ont pas été testées. Les implants peuvent entramer Iantp Vo riorer avec e temps, ce qui
|mp||que reision afin de remplacer limplant

des distorsions et/ou obstruer Ia vue des structu
anatomiques sur les images radiographi
Lutilisation en toute sécurité de produh&wes a
616 testée et décrite dans des évaluations cliniques

oud ctue sproceduresalternanves La chirurgie
est courante avec les implants.
S INDESIRABLES: Les effets indésirables
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réutilisé. Les contraintes subi %euvent @ﬂsposmﬁ
avoir créé des imperfectigns, ce Guj peut entraiger Qcontrainte
. * .

potentiels sont une douleur, un inconfort, des sensations
anormales et ésions des nerfs ou des tissus mous
dus, g "unimplant ou a un traumatisme

j u |mp|ant risque de casser en raison d'une
xcessive, d'une charge prolongée imposée
une cicatrisation incomplete ou d'une
subie par limplant pendant
l'ifser éplacement de I'mplant et/ou un
%XE peut se produire. Une sensibilité au métal

e réaction histologique ou allergique résultant de

| |mp|antat|on d'un matériel étranger peut se produire.
Des Iésions des nerfs ou des tissus mous, une nécrose
de I'os ou une résorption osseuse, une nécrose du tissu
ou une cicatrisation insuffisante peuvent étre dues a la
présence d'un implant ou a un traumatisme chirurgical.

INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE :

Exigence Concernant Le Nettoyage D'un Implant:
Les implants Acumed ne doivent jamais étre réutilisés.
Cependant, tout implant non utilisé mais souillé doit
étre traité comme suit:

Avertissements et Précautions
« Tout implant contaminé par du sang, des tissus et/
pra-63-8 EFFECTIVE7203 FESUUMED




ou des fluides/matieres corporelles doit étre traité
conformément au protocole de I'hopital.

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

« Tous les utilisateurs doivent faire partie du personnel
qualifié et étre en mesure de fournir des preuves

quant a leurs compétences et aux formations suivies.

Les utilisateurs doivent porter un équipement de
protection individuelle approprié (EPI).

Traitement Manuel

Equipement : brosse a poils souples, solution
enzymatique de nettoyage neutre ou détergent neutre
aupH<85.

1. Préparer une solution a I'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,, \

enzymatique en veillant a respecter le temps
d'exposition, la température, a qualité 7
concentration.

2. Laver limplant manuellement et avec précaution.
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3. Rincer Iimplant minutieusement avec de I'eau DI
rifiée. Utiliser de I'eau DI ou de I'eau
e ringage final.

\mplanta 'aide d'un tissu propre, doux et
elucheux pour éviter d'érafler la surface.

purifiée pour le rincage final. % Q
4. Sécher limplant a |a|de@ re, doux e aitement cangue
non pelucheux pou d me de lavage/désinfection, produit

¢rafer la surfab Equ
Traitement par raso /\ enzymat/que neutre ou détergent neutre
Equemem‘ 115, produi age 285
% U détergent Agu.

Ne pas utiliser de laine d'acier ni de produits
abrasifs sur les implants. ou d 'ea
3. Rincer Iimplant minutieusement avec de I'eau DI
ou de I'eau purifiée. Utiliser de I'eau DI ou de l'eau

TEMPERATURE TYPE DE DETERGENT

TEMPS MINIMAL

upH < 8'5'® CYCLE
ettoyage par wjra eut aggrave (MINUTES) MINIMALE / EAU
. Pré-lavage 2 Eau du robinet froide| N/A
bs des /mp/a s cegléja st : : :
Lavage Fau du robinet  [Solution enzymatique
¢ . enzymatique 2 chaude neutre aupH < 8,5
' Lavage Il 5 Fau du robinet Détergent avec
. Preparwumn alai ro inet chaude (> 40°0) pH<85
déter en |t de nettovage. Rincer 2 Fau Dlou eau N/A
) J yag purifiée chaude
recomman ut|||sat|on du (>40°0)
icant du détgragnt ou rodun de nettoyage Sec 0 0% N/A

Nt a respecter le temps
température, la qualité de l'eau et la

’-?er I |mp|ant aux ultrasons pendant au moins

inutes.
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Exigences Concernant le Nettoyage de dispositif avec un chiffon propre et sec, puis sécher a
Linstrument: Les instruments et accessoires Acumed [air.
doivent étre bien nettoyés avant d*tre réutilisés.
La décontamination des instruments et accessoires
réutilisables doit intervenir immédiatement apres
Iintervention chirurgicale. Tout exces de sang ou de
débris doit étre essuyé pour I'empécher de sécher a
la surface. Utiliser un nettoyant enzymatique tel que
de I'Enzol, préparer la solution nettoyante selon les
consignes du fabricant. Eviter de laisser tremper trop
longtemps, immerger le dispositif dans une solution W : :
. _ actio tique entre legdi
nettoyante enzymatique pendant 5 minutes. Au

bout de 5 minutes, utiliser une brosse a soie souple %/ﬁ Ressorts esou TOU%:’"T
pour retirer tout résidu de solution détergente. Les Q e %
instruments avec lumiere doivent aussi étre maintenus mplir |ES~$ avecune q@er&use
sous I'eau (1a partie la plus large vers le haut) afin de soluti toyage a% rtoutes les
que la lumiere soit rincée a I'eau. Placer le dispositif saligsi8g Wotter la SurN e brosse afin
dans un nettoyeur a ultrasons rempli d'eau désionisée, Ryiner toute trageygsible e salissure, tant ala

en agitant doucement le dispositif pour sassurer o \ Stftace qu%imﬂes. Plerla pe?rtie flexible
quil n'y it pas d'air prisonnier des fissures. Pass \ et frotterxjce eC une brosse. faire tourner
h ’ ['élément tout'en le frottant afin que toutes les fissures

dispositif aux ultrasons pendant 5 minutes\Réti
&s' toyées.

Méme les instruments chirurgicaux fabriqués a partir
d'acier inoxydable doivent étre bien sgchés pour
empécher la formation de rouille t toute

les dispositifs doivent étfedinspettés.
lesi

Il convient dg ment
fabriqu;’ ? @ étaux différ

dispositif du nettoyeur a ultrasons et [E¥imeerg I'eau
en limmergeant totalement. Essuyer délicatement le
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stérilisation, la propreté des& oints, des Q
[umiéres, le fonctionnegpént corre@bet |'usure EOUS‘

Aluminium Anodisé

Lalumi u@sé ne doit pas entrer en contact
3 &g Utions nettoyantes ou désinfectantes.

VeCe
%&e oyants et désinfectants alcalins forts ou
@ jons contenant de I'iode, du chlore ou certains

de métaux. Aussi, dans des solutions dont le pH
est supériedf a 4 couche d'anodisation peut se

E:

ﬁes eléments du systeme peuvent étre fournis stériles

S Bviter tou@
S métaux. !

ou non stériles.

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

Produit Non Stérile: sauf sils sont clairement
étiquetés comme stériles et fournis dans un emballage
stérile non ouvert par Acumed, tous les implants
etinstruments doivent étre considérés comme non
stériles et stérilisés par I'hdpital avant utilisation. Les
dispositifs non stériles ont fait I'objet d'une validation
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impliquant les parametres de stérilisation listés
ci-dessous, sur des plateaux chargés au maximum,
chaque piece occupant la place qui lui convient.

80-1325/80-1326; 80-1332/80-1333; 80-1337/80-1338
Ces plateaux ont été validés en fonction des paramétres
ci-dessous:

RN\

LEGENDE DES SYMBOLS

onsulter les instructions d'utilisation

Autoclave & déplacement de gravité: NON RECOMMANDE

\‘
Attention

-

ERILE[EO|  Stérilisé a I'aide d'oxyde d'éthylene

-
térilisé par irradiation

Meéthodes de Stérilisation Autoclave a pré-vide:
- Consulter les instructions écrites du fabriquant Préparation:
d*équipement pour obtenir des instructions Température dexposition :
- . s Temps d'exposition :
spécifiques sur la configuration du stérilisateur et de .
Temps de séchage :
la charge.

- Se conformer a la norme de I'AORN « Recommended
Practices for Sterilization in Perioperative Practice

\

il. Avant toute

A d
W Date limite d'utilisation

“oT  Codedulot

Settings » et a la norme ANSI/AAMI ST79: 2010

.. 7 ‘
uit pour déc

Représentant autorisé dans la

— Comprehensive guide to Steam sterilization and
sterility assurance in health care facilities.

inatio%'

« La stérilisation rapide n'est pas recommandé mais, le

EC " ,
| Ec [ rep | Communauté européenne
Fabricant
Date de fabrication

cas échéant, doit avoir lieu dans le plus strict respect
des exigences de la norme ANSI/AAMI ST79:: 2010

Ne pas restériliser

— Comprehensive quide to steam sterilization and

Ne pas réutiliser

sterility assurance in health care facilities.

~ ¥ ® LKk

Limite supérieure de température
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APPLICABILITE: Le présent document contient des

informations concernant des produits susceptibles 0
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 l'objet de la part des @ @
organisations de réglementation gouvernementale &

quant a leur vente ou utilisation peut étre associée @

a des indications ou restrictions différentes selon les @ \
pays. Il est possible que I'utilisation des produits ne V K@
soit pas approuvée dans tous les pays. Rien dans le O @

contenu du présent document ne peut étre interprété 0

comme une quelconque promotion ou publicité liée @ C) \

a un produit ou a I'utilisation d'un produit d'une @. %
maniére particuliere non autorisée par la loi et les O

réglementations du pays ol le lecteur se trouve.

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES: Pour tout $ \@

élément complémentaire, voir les informations de $
contact figurant sur ce document. . \\ ®

AVERTISSEMENT: A usage professionnel uniquement
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0 SISTEMA DI PLACCHE OSSEE DI COMPRESSIONE DELLA PELVI ACUMED®

ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL CHIRURGO
OPERANTE

DESCRIZIONE: il Sistema di placche ossee di
compressione della pelvi Acumed ¢ costituito da
placche ossee, viti e accessori destinati ad assicurare la
fissazione delle fratture, facilitare il consolidamento o
le osteotomie.

TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disponibili
tecniche chirurgiche che descrivono ghi usi di questo

responsabilita del chirurgo
le procedure chirurgic
come, inerentemente al

e prevedono | U

Il sistema comprende anche gli strumenti necessari
per facilitare il posizionamento degli impianti.

INFORMAZIONI PER L'UTILIZZO: Le dimensioni
fisiologiche limitano le dimensioni dei dispositivi
impiantabili. Il chirurgo dovra selezionare il tipo e

le dimensioni pitl appropriati per le esigenze del
paziente per consentire un adattamento preciso ed un
posizionamento stabile con sostegno adeguato.

NI: il Sist@@cche ossee

essione della umed com

Qacche ow ACessori g@ sicurare
la fissazi e fratture, il entoole
i acetabolx oiliaco e dell'intero
pelvico non terapia delle dislocazione

articolazio, iflaca e delle fratture della

Benché il medico sia l'intermediario informato tn%\ sinfisi pu

azienda e paziente, quest'ultimo dovra ess e& (ONKNDICAZIONI Controindicazioni del sistema
al corrente di ogni importante inform edica fe

ioni in atto o latenti, sepsi, osteoporosi,
contenuta nel presente documento. rsa quantlta 0 qualita del tessuto osseo/molle
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e sﬁ'&merai. Se si sospetta sensibilita,
tUare dei test prima dell'impianto. Si sconsigliano
Ugsti dispositivi a pazienti non disposti a (0 non
in grado di)®ayirede indicazioni terapeutiche
posto Questi dispositivi non sono indicati per
fissaggio di viti agli elementi posteriori

d ﬁoh) della colonna vertebrale cervicale, toracica
alere espert

lombare.

AVVERTENZE: Per un utilizzo sicuro ed efficace
dell'impianto, il chirurgo deve avere una conoscenza
approfondita dell'impianto, dei metodi di
applicazione, degli strumenti, nonché delle tecniche
chirurgiche raccomandate per questo dispositivo. |l
dispositivo non & stato progettato per resistere alla
sollecitazione di sostenere il peso corporeo, carichi

0 attivita eccessiva. Il dispositivo potrebbe rompersi
0 danneggiarsi quando |'impianto viene sottoposto
a carico maggiore associato a unione ritardata, non
unione o guarigione incompleta. Un inserimento
non corretto del dispositivo durante I'impianto puo
pra-63-8 EFFECTIVE7203 FESUUMED




accrescere le probabilita di allentamento o migrazione.  operatorie utilizzando apparecchiature a RMI'. EFFETTI INDESIDERATI: Tra i possibili effetti avversi

Il paziente va informato, preferibilmente per iscritto, in 1 Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, vi sono goloréNgstidio o sensazioni anomale e danni a
merito all'uso, alle limitazioni e agli eventuali effetti Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing cari dei tessuti molli dovuti alla presenza
indesiderati dellimpianto, compresa la possibilita di Group, 201 p nto o di un trauma chirurgico. Pud
malfunzionamento del dispositivo o dellimpianto PRECAUZIONI: Un impianto no i riutilizato. r5| la ottura dellimpianto a causa di attivita
dovuto a fissazione allentata e/o allentamento,

/ ’ Sollecitazioni precedenti D eccesswa C rdungato sul dispositivo, guarigione

sollecitazione, attivita eccessiva o sostenimento
del peso corporeo o di carichi, in particolar modo
se 'impianto ¢ sottoposto a carichi maggiori a
causa di unione ritardata, non unione o quarigione

malfunzionamento del d¥gogifvo. Prima durante linserimento. Si possono

creato imperfezioni ¢h 5 erminare mco;@ pplicazione di una forza eccessiva

tutti gl stru ” Wgossere ispeg re migrazione e/o allentamento dell'impianto.

. . T rilevare | danneggia usura.
incompleta, compresi eventuali danni ai nervi o ai ) 0 gg ”0 possibili anche sensibilita af metalli oppure
. . N rote impianti t ccature, il ; o
tessuti molli insorti in sequito al trauma chirurgico o P * reazione istologia o allergica dovuta allimpianto
I | eccess 0n0 Causa uas di materiale est S ificare danni
alla presenza dellimpianto. Il paziente va avvertito che i materiale estraneo. Si possono verificare danni a
la mancata osservanza delle indicazioni tera eunche r motivi met Iur eccanici e carico dei nervi o dei tessuti molli, necrosi ossea o
9
postoperatorie puo determinare 'insuccesso sc0n5|gl o prom|sc nenti riassorbimento 0sseo, necrosi dei tessuti o guarigione
riscaldamento 0 la migrazione dei componenti del | della " %antare srebbero o causa di un trauma chirurgico,
sistena di non sono stati testati in ambiente RMI. Gli 99 p
impianti possono causare distorsion e/o bloccare b (Oftispondere t|ve del paziente o venire ISTRUZIONI PER LA PULIZIA:
visualizzazione di strutture anatomiche in imma meno ne iedendo un intervento correttivo Requisiti di Pulizia Dell'impianto: Gli impianti
radiografiche. Prodotti simili sono stati tes % di soﬁwne dell impianto o 'esecuzione di Acumed non devono essere mai riutilizzati.
descritti relativamente alle modalita ¢ ssono alternative. Interventi correttivi su pazienti Nondimeno, qualsiasi impianto che, benché non
essere utilizzati in modo sicuro per valutazioni post- |antat| non sono infrequenti. utilizzato, sia sporco, dovra essere trattato come seque:

ITALIANO — IT / PAGE 42 PrGl-63-B EFFECTIVEZ2013. FESLIMED




Avvertenze e Precauzioni - Lavare accuratamente I'impianto manualmente. Non almeno 15 minuti.

« Qualsiasi impianto contaminati da sangue, tessuto utilizzare panni dilana né detergenti abrasivi sugli « Riscia L@Jratamemg con acqua deionizzata
e/o fluidi/materiali corporei deve essere trattato impianti. oqliy il risciacquo finale, utilizzare acqua
conformemente al protocollo in vigore nella struttura -~ Risciacquare accuratamente con acqua deionizzata iz2%ta 0 purificata.
ospedaliera ospitante. o purificata. Per il risciacquo finalé; utilizzare acqua é&itare di graffiame le superfici, asciugare

« Non utilizzare un impianto se la sua superficie ¢ deionizzata o purificata. Q Impianto gag un panno pulito e morbido che non
danneggiata. Gli impianti danneggiati devono essere « Per evitare di graffiargeffe superiM, asciugar Iasu Q
scartat. impianto con un panieulitd e morbid b e Meccanica

« Gli utenti devono possedere comprovati requisiti
di competenza e addestramento. Gli utenti devono
indossare adeqguati dispositivi di protezione

ura: dispositivo di lavaggio/disinfezione,
&erergenre enzimatico neutro o detergente neutro a pH

gente enz%? <85

individuale (DP1). < 3,5. /V0 qlclo | TEMPOMINIMO | TEMPERATURA/ TIPODI
P . / (MINUTI) ACQUA MINIMA DETERGENTE
focessazione manuare Prelavaggio 2 Acqua di rubinetto
Attrezzatura: spazzola a setole morbide, detergente fredda N/A
ot Lavaggio Acqua dirubinetto | Enzimatico neutro
enzimatico neutro o detergente neutro a pH < 8,5, IUzione co acqu adi il B Ay Hegs
- Allestire una soluzione con normale acqua di ldae deter gente pulente oaggoll| 5| A dneto | Dergeres
4 calda (> pH<8,
rubinetto calda e detergente 0 agente pulente atico. Segugjﬂamma”damm per 'uso ago | 2 heua cld WA
enzimatico. Seguire le raccomandazioni per I'usos \ ! prod% te pulente enzimatico o del G
del produttore dell'agente pulente en2|mat|co detergex 0 particolare attenzione che tempo /5= o4 90° N/A
detergente facendo particolare attenzion zion€, temperatura, standard di qualita
dlsposizione, temperatura, standar @ a, & concentrazione siano corretti.
dell'acqua, e concentrazione siano corretti. o oporre a pulitura ultrasonica Iimpianto per
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Requisiti di Pulizia Della Strumentazione: prima
di essere riutilizzati, gli strumenti e gli accessori
Acumed devono essere puliti accuratamente. La
decontaminazione degli strumenti o accessori
chirurgici riutilizzabili va effettuata non appena
concluso lintervento chirurgico. Rimuovere sangue

0 detriti in eccesso per evitare che si secchino sulla
superficie. Usando un detergente enzimatico quale
Enzol, preparare la soluzione detergente sequendo

le istruzioni del produttore. Evitando unimmersione
prolungata, immergere il dispositivo nella soluzione
detergente enzimatica per 5 minuti. Dopo 5 minuti,
con uno spazzolino a setole morbide, imuovere
eventuali residui di detergente. Gli strumenti con lum
devono restare immersi in acqua con il lato pit grande
rivolto in alto per esser certi che il lume sia lavato con
acqua. Posizionare il dispositivo in una lavatrice ad
ultrasuoni riempita di acqua deionizzata, scuotendola

delicatamente per accertarsi che non vi sia aria 0\\

intrappolata nelle fessure. Trattare con gli ultias |
dispositivo per 5 minuti. Rimuovere il dispdsit
lavatrice ad ultrasuoni e risciacquare i dolo

completamente in acqua. Strofinare il dispositivo con
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Q)t Avvolgimen

un panno pulito e asciutto, quindi lasciare asciugare
allaria.

Anche gli strumenti chirurgici realizzati in acciaio
inossidabile dialta qualita vanno asciygati
accuratamente per prevenire la foifnaziéne di ruggine.

Prima della sterilizzazione, egfecessafiggOntrollare IaQ
pulizia delle superfici, deffe articolazioni e dei [Bwi di

*
tutti gli strumenti, nonchélo sidto di usura 0

ersi.

@m’ Hessibi/iﬁ:)e\'
urécon abb@ Uzione
ia eventualmente

a sporcizia dalla

arele co
detergen liminame |

finare per

S
diSpositivo per assicurare il lavaggio

pulizia, rx
di tu\{fes e.
10 Anodizzat

uminio anodizzato non deve venire a contatto

cie e dalle fesste. Piegare |'area flessibile e
name%' on uno spazzolino. Durante I3

funzionamentg
Glistru w iin metallid&@)no esser@\
tratta%amente perev@ one elettrolit

con determinate soluzioni detergenti o disinfettanti.
Bvitare dj L%oetergenti e disinfettanti alcalini forti
0 sQluziOR, COnenenti iodio, cloro o determinati sali
&70 tre, lo strato di anodizzazione potrebbe
si in soluzioni con valori di pH maggiori di 11.

i¥
2' N
ERILITA:

[ comp
®..
ster

tto Sterile: Il prodotto sterile & stato esposto
una dose minima di 25,0 KGy diradiazioni
gamma. La risterilizzazione di un dispositivo sterile
deve essere effettuata secondo il protocollo della
struttura ospedaliera ospitante. Acumed sconsiglia di
risterilizzare prodotti in confezione sterile.

Prodotto Non-Sterile: A meno di una chiara
etichettatura che ne dichiarila 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 dell'uso. | dispositivi
non-sterili sono stati certificati usando i parametri di
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sterilizzazione riportati qui di sequito, in vassoi a pieno
carico, con ogni parte allocata in modo appropriato.

Metodi di Sterilizzazione

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

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

« Sisconsiglia la sterilizzazione flash. Se i rendesse
comunque necessaria, deve essere esequita
unicamente secondo i requisiti ANSI/AAMI ST79:
2010 — Comprehensive quide to steam sterilization
and sterility assurance in health care facilities.

2
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80-1325/80-1326; 80-1332/80-1333; 80-1337/80-1338
Questi vassoi sono stati certificate secondo i sequenti
parametri:

Autoclave a dislocamento per gravita: NON RACCOMANDATA

Autoclavi con pre-vuoto:

Condizione:
Temperatura di esposizione:
Tempo di esposizione:

p 4

LEGENDE DEI SIMBOLI

onsultare le istruzioni per I'uso

\@ Attenzione

30 minuti

RVAZIONE; (@are

Gutto e tenere novdalla

Tempo i asciugatura:

S

$$ \’5\
@

xO‘

¢ diréta”Prima dell'u inare la @
e dél prodotto | manommsﬂﬂA
inazione d are pri %@

ERILE[E Sterilizzato con ossido di etilene
y .

*
terilizzato con radiazioni
v

W Data di scadenza

“||_0T

| EC [ReP |

Codice lotto

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

Produttore

Data di produzione

Non risterilizzare

Non riutilizzare

~ 0 ® LKk

Limite superiore di temperatura
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APPLICABILITA: Questi materiali contengono

informazioni su prodotti che possono 0 non possono 0
essere disponibili in un determinato Paese, o che *

possono essere disponibili sotto marchi diversi in \\
Paesi diversi. Nei diversi Paesi, gli enti governativi di 6\'
regolamentazione possono approvare e autorizzazione &

questi prodotti alla vendita o destinarli all'uso con

diversa indicazioni o restrizioni. L'uso dei prodotti @
potrebbe non essere autorizzato in tutti i Paesi. Nulla V @ 6\
di quanto contenuto in questi materiali deve essere O @ K
interpretato come promozione o sollecitazione nei % 0

confronti di qualsiasi prodotto, tantomeno all'uso in

specifici modi non autorizzati da leggi e regolamenti @

del Paese in cuisi trova il lettore. O

R\~
INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richiedere § \

ulteriori materiali, fare riferimento alle informazioni di

contatto che si trovano in questo documento. $ @

ATTENZIONE:Esclusivamente per uso professionale.
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@ ACUMED® BEKKENBOTPLAATSYSTEEM

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn chirurgische
technieken beschikbaar waarin het gebruik

TER PERSOONLIJKE ATTENTIE VAN DE OPEREREND
CHIRURG

BESCHRIJVING: Het Acumed bekkenbotplaatsysteem ~ van dit systeem wordt beschrey; S
bestaat uit botplaten, schroeven en toebehoren en verantwoordelijkheid van defigurg oWfvoor gebrui
is ontwikkeld voor fixatie bij fracturen, fusies en van deze producten mgétle procedire vertrou .

te zijn. Het is bovendien ntwoordeljj

osteotomieén.

Het Acumed bekkenbotplaatsysteem omvat ook
instrumenten ter assistentie bij de plaatsing van
implantaten.

GEBRUIKSINFORMATIE: Fysiologische afmetingen O

raad ngaande de p ce

HetAc enbotplaa
uit botplate even en toe

oWel woor fixati ij fu5|es
sacrum ilium

bekkenn ehandeling van
tie van sacr aIe wrichten en disruptie

WX Symph%
?\ CONTRA*Q' TIES: Contra-indicaties voor

S het syﬁm Zijn actieve of latent infectie; sepsis;
Mprose, onvoldoende kwantiteit of kwaliteit bot/

aan de ) itei itei
weefsel en overgevoeligheid voor het materiaal.

beperken de maten van implantaten. De chirurg

dient een type en maat te selecteren die het beste
overeenkomen met de vereisten van patient voor
directe adaptatie en een goed aansluitende pasvorm
met voldoende ondersteuning.

Hoewel de arts de opgeleide tussenschakel t’uss
bedrijf en de patiént is, dient de belangrijk
informatie die in dit document wordt
patiént te worden medegedeeld.
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SO
Als %\eligheid wordt vermoed, worden voor
A

tie testen uitgevoerd. Patienten die niet in
t zijn instructies m.b.t. postoperatieve zorg op
te volgen ietwillen, zijn contra-geindiceerd
voord menten. Deze instrumenten zijn niet
r schroefhevestiging of fi xatie aan de
ieure elementen (pedikels) van de cervicale,

van de chirurgeom gébruik vertr % i i
met relevan w aties en erva eqd’s te oracale of lumbale ruggengraat.

WAARSCHUWINGEN Voor een veilig, effectief
gebruik van dit implantaat dient de chirurg

grondig vertrouwd te zijn met het implantaat,

de toepassingsmethoden, instrumenten en

de aanbevolen chirurgische techniek voor dit
instrument. Het instrument is niet ontworpen om

de stress van gewichtsbelasting, zware belasting

of overmatige activiteit te weerstaan. fr kan zich
breuk of beschadiging van het instrument voordoen
wanneer het implantaat wordt onderworpen aan
verhoogde belasting samenhangend met vertraagde
samengroeiing, non-samengroeiing of onvolledige
pra-63-8 EFFECTIVE7203 FESUUMED




genezing. Onjuist inbrengen van het instrument
tijdens implantatie kan de mogelijkheid op losraken
of migratie ervan vergroten. De patiént dient, bij
voorkeur schriftelijk, op de hoogte te worden gesteld
van gebruik, beperkingen en mogelijke bijwerkingen
van dit type instrumenten, inclusief de mogelijkheid
van falen van instrument of behandeling t.g.v. losse
fixatie en/of losraken, stress, overmatige activiteit, of
gewichtshelasting of draagbelasting, in het bijzonder
wanneer het implantaat een verhoogde belasting
ondervindt als gevolg van vertraagde samengroeiing,
non-samengroeiing of onvolledige genezing, en

de mogelijkheid van beschadiging van zenuwen of
zachte weefsels in verband met ofwel chirurgisch
trauma ofwel de aanwezigheid van het implantaat.
De patiént dient ervoor gewaarschuwd te worden dat
het niet volgen van de instructies voor postoperatieve
zorg ervoor kan zorgen dat de implantatie en/of

de behandeling mislukt. De componenten van hek

systeem zijn niet getest op de veiligheid, opv‘var%

®e krassen |nk en, omda
concentratje 17655 kunne

blokkeren. Vergelijkbare producten zijn wel getest

en daarvan is beschreven hoe zij op veilige wijze
kunnen worden gebruikt in post-operatieve klinische
evaluaties waarbij MRI-apparatuur gebruikt wordt'.

1 Shellock, F. G. Reference Manual for Ma onance Safety,

ic
Implants, and Devices: 2011 Edition. ediél Reséarch Publishin
Group, 2011. Q

VOORZORGSMAATR
nooit opnieuvv ge

sEenimplanta
en. Eerdere ngen

‘ ben gecr nnen
et mstr trumenten

e worden 0

nenten van

Het%van impla

defabr tom metallurgische,
hamsc%

Hetis mo de voordelen van

|mp| tch|rurg|e niet voldoen aan de

ele redenen niet aanbevolen.

of migratie in de MRI-omgeving. De impla axj
kunnen distorsie veroorzaken en/of in Tadiagfafische %@ ngen van de patiént of met de tijd kunnen
slec

afbeeldingen het zicht op anatomische structuren
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hteren, waardoor revisiechirurgie nodig is om

hetimplantaat te vervangen of alternatieve procedures
uit te vogren. Reyisie-operaties met implantaten zijn

%( GEN: Mogelijke bijwerkingen zijn pijn,

emak of abnormal sensaties en beschadiging van

zenuwen of zaght weefsel t.g.v. de aanwezigheid van
of chirurgisch trauma. Breuk van het
an zich voordoen bij overmatige activiteit,
rige belasting van het instrument, onvolledige
enezing of overmatige kracht die bij inbrenging op
het implantaat wordt uitgeoefend. Er kan zich migratie
en/of losraken van het implantaat voordoen. Fr kan
zich overgevoeligheid voor metaal of een histologische
of allergische reactie als resultaat van het implanteren
van een lichaamsvreemd materiaal voordoen. De
aanwezigheid van een implantaat of chirurgisch
trauma kunnen leiden tot beschadiging van zenuwen
of zacht weefsel, necrose van hot of botresorptie,
necrose van het weefsel of onvolledige genezing.

REINIGINGSINSTRUCTIES:

Vereisten Voor Het Reinigen Van Het Implantaat:
Acumed-implantaten mogen nooit worden
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hergebruikt. Elk implantaat dat niet is gebruikt, maar reiniger of detergens en geef speciale aandacht waterkwaliteit, en concentratie.
vuil is geworden, dient echter als volgt te worden aan de correcte blootstellingstijd, temperatuur, 2. Reini iwten ultrasonisch gedurende
' inuten.

verwerkt: waterkwaliteit, en concentratie.

Waarschuwingen & Voorzorgsmadatregelen 2. Was voorzichtig handmatig het implantaat. Gebruik % timplantaat grondig met DI of gezuiverd

- Elk implantaat dat met bloed, weefsel en/of geen staalwol of schuurmiddelgf ogpimplantaten. er. Gebruik DI of gezuiverd water voor de laatste
lichaamsvloeistoffen/materie is verontreinigd, dient 3. Spoel het implantaatgmﬂ gezuiverd spoeling .
volgens ziekenhuisprotocol te worden verwerkt. water. Gebruik DI of g€zujyerd Water voor d@ste’ 4. Dro %antaatmet een schone zachte,

« Gebruik geen implantaat indien het oppervlak spoeling. ’ doek om krassen op het oppervlak te

« Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn ! Uitrusting: Wasser/desinfecteerder, neutrale
erwerkin C) enzymatische reiniger of neutrale detergens met een

met gedocumenteerd bewijs van training en
competentie. Alle gebruikers dienen een geschikte Q ng: Ultrasondrgfer, neutrale e he pH<85.

beschadigd is. Beschadigde implantaten dienen te 4. Droog hegg atfiet een sc : fjden.

worden weggegooid. pluisyrije'd krassen op et Oppervlak te @‘Mechanische Verwerking
ve
9

persoonlijke beschermende uitrusting (PPE) te detergens ) CYCLUS  MINIMUMTLID | MINIMUMTEMPERATUUR/ TYPE
dragen 3 L. (MINUTEN) WATER DETERGENS
' A Soneeinig Voorwassing 2 Koud kraanwater Nt
Handmatige Verwerking bes veroorzak Enzym- Warm Neutraal enzymatisch
Uitrusting: Borstel met zachte haren, neutrale lak beschadigass. wassing 2 Wraanwater pH<85
enzymatische reiniger of neutrale detergens met een Hessngl ’ Warh et | Deteges e
4 g 9 . 1. Bereid met warm kraanwater en (>40°0 pH<85
H<85. \ Y . Spoeling 2 Warm DI of Nyt
prise, . 6 deterg iniger. Volg de aanbevelingen van geiverd water
1. Bereid een oplossing met warm kraanwate deafgbrikant voor het gebruik van de enzymatische (400
) . Droging 40 90°C Nt
qér of detergens en geef speciale aandacht

detergens of reiniger. Volg de aanb@Weliag8p van e
de fabrikant voor het gebruik van de enzymatische aan de correcte blootstellingstijd, temperatuur,
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Vereisten Voor Het Reinigen Van Het Instrument:

Instrumenten en accessoires van Acumed dienen
voordat ze opnieuw gebruikt worden, grondig
gereinigd te worden. Ontsmetting van herbruikbare
instrumenten of accessoires dient direct na afronding
van de chirurgische ingreep plaats te vinden.
Overtollig bloed of afval dient afgeveegd te worden
om te voorkomen dat het op het oppervlak van het
instrument opdroogt. Bereid de reinigingsoplossing,
een enzymatisch reinigingsmiddel zoals Enzol,
volgens de instructies van de fabrikant. Dompel

het instrument gedurende 5 minuten onder in de

enzymatische reinigingsoplossing; voorkom langdurig

weken. Gebruik na 5 minuten een zachte borstel om
achtergebleven reinigingsmiddel te verwijderen.
Instrumenten met lumens dienen ook onder water
gehouden te worden (grotere zijde naar boven) om
te waarborgen dat het lumen wordt doorgespoeld
met water. Plaats het instrument in een ultrasone .
reiniger, gevuld met gedeioniseerd water, waar
gewaarborgd moet worden dat er zich ge I

de holten bevindt door het instrumen tlg
te bewegen. Soniceer het instrument gedurende 5
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minuten. Verwijder het instrument uit de ultrasone
reiniger en spoel het af in water door het volledig

te verwijderen. Buig de flexibele delen en borstel

hetopp r oon met een schrobber. Draai het
onder te dompelen. Veeg het instrument voorzichtigaf ~ on & et borstelen zodat alle holten
elnigd.

met een schone, droge doek en laat het aan de lucht
drogen.

Zelfs chirurgische instrume@ rdigd ZiJ
uit roestvrij staal van %e dienen gr

gedroogd te worden om rming te

or tom
schillende

Onderdele

letde h0| rruime hoeveelheden

rem@% plossmg om eventueel vuil uit te spoelen.
hét oppervlak af met een schrobber om al

&v Zichtbare vuil van het opperviak en uit de holten

alle instrumepiea,diepengvoordat ze
worden, gel @ rd te worde Zij nvan
oppeiflla mdmgen s, eenj wste!

@ diseerd Aluminium:
nodiseeqggluminium mag niet in contact

kome -- adlde reinigings- of desinfectie-
opt Vermijd sterk alkaline reinigings- en
%lemlddelen of oplossingen die jodium, chloor
0 paalde metaalzouten bevatten. Ook kan, bij

gebruik van oplossingen met een pH-waarde boven
11, de anodisatielaag oplossen.

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

*

Steriel Product: is blootgesteld aan een

minimale dosering van 25,0-kGy gamma-straling.
Hersterilisatie van een instrument dat steriel is
geleverd, dient volgens ziekenhuisprotocol te worden
behandeld. Acumed raadt hersterilisatie van steriel
verpakt product niet aan.

Niet-Steriel Product: Tenzij duidelijk gelabeld
pra-63-8 EFFECTIVE7203 FESUUMED




als steriel en geleverd in een ongeopende steriele and sterility assurance in health care facilities.

verpakking geleverd door Acumed, dienen alle

imolantat inst ten als niet-steriel t 80-1325/80-1326; 80-1332/80-1333; 80-1337/80-1338
IMplantdten en instrumenten als niet-steriel Deze trays zijn met betrekking tot de hieronder gegeven
worden beschouwd, en voor gebruik door het parameters gevalideerd:

ziekenhuis worden gesteriliseerd. Niet-steriele Zwaartekrachtvervangingsautodlaaf:
. . ) : Pre-vacuiimautoclaaf:
instrumenten zijn met gebruikmaking van de —

) o ) Conditie: LZ
hieronder opgesomde sterilisatieparameters, in BloatselingstemperatuuZ 0% esteriliseerd door middel van bestraling
volledig gevulde trays waarop alle delen op de juiste ingstiid: - M
99 Y p pae) Blootstellingstijd: e m|qutenA\__) W Uiterste gebruiksdatum

wijze zijn geplaatst, gevalideerd. Droogtijd:

LEGENDA SYMBOLEN

,\ ERILE|EO|  Gesteriliseerd met ethyleenoxide

yY

e Batchcod
Sterilisatiemethoden “||.o-r atchcode

INST ROPSLA . —
. ifteliike i i i Geautoriseerd vertegenwoordiger in de
Raadpleeg de schriftelijke |nstruct|e§ van de fabrikant Naats en v [EC [ReP Europese Gemeenschap
van uw apparatuur voor specifi eke instructies voor )
rerilisator en belasti flqurati Voor gebrui Fabrikant
uw sterilisator en belastingsconfi quratie. fien genspeck ekeneny .
- Volg de huidige AORN “Recommended Practices for Productiedatum

Niet opnieuw steriliseren

rontreiniging,Ret ®ater. Ge @e partijen
Sterilization in Perioperative Practice Settingsen eerﬂ& 0

ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive quide to
steam sterilization and sterility assurance in health $
care facilities.
« Gebruik van fl ash-sterilisatie wordt niet aanb %\ Q
wanneer gebruikt dient deze alleen uitge
worden volgens de vereisten van Ah@&&ﬂ &

2010 — Comprehensive quide to steam sterilization

Niet opnieuw gebruiken

~ 0 ® LKk

Bovengrens van de temperatuur
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TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen bevatten

informatie over producten die in een bepaald land 0
wel of niet verkrijgbaar zijn of in verschillende landen .

onder verschillende handelsmerken verkrijgbaar \\
Zijn. De producten kunnen in verschillende \
landen goedgekeurd zijn of vrijgegeven zijn door @ @
overheidsinstanties voor requlering voor verkoop of &

gebruik met verschillende indicaties of restricties. @

Producten kunnen niet voor gebruik in alle landen @

goedgekeurd zijn. Niets op deze materialen mag V K%
worden beschouwd als een promotie van of verzoek O @

om enig product of voor het gebruik van enig product % 0

op een bepaalde wijze welke niet is geautoriseerd @

onder de rechten en voorschriften van het land waar

de lezer zich bevindt. O
VERDERE INFORMATIE: Zie voor een verzoek

om verder materiaal de in dit document gegeven $ \@
contactinformatie. $ @

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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@ ACUMED® PLATESYSTEM FOR HOFTEBEN

INFORMASJON TIL KIRURG

BESKRIVELSE: Acumed platesystem for hofteben
inkluderer plater, skruer og tilbehar som er utformet
for d gi fiksering under frakturer, sammenfayninger
eller osteomier.

Acumed platesystem for hofteben inkluderer 0gsd
instrumenter som forenkler plassering av implantater.

BRUKSINFORMASJON: Fysiologiske dimensjoner
begrenser starrelsen pd implantater. Kirurgen md velge
typen 0g starrelsen som passer best til pasientens

adekvat statte.

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

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske tekn
tilgjengelige, som beskriver bruk av d
Det er kirurgens ansvar d gjere seq kjent med
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\ implantas;
ikke eri s&'

prosedyren far bruk av disse produktene. | tillegg
er det kirurgens ansvar  vaere kjent gaed relevante

INDIKASJONER: Acu
inkluderer plater,
ford gi ﬁks

e for
sepser
rkvalltet pd
tlvtet Dersom man
|tet skal tester utfares for

a5|enter som ikke er villig eller
falge postoperative pleieinstrukser
er kog indikert for disse anordningene. Disse
ene er ikke ment & skrus fast eller fikseres

al)
xwostenor elementer (pedikler) pa cervikal, thoraks-

Kontra

0steo
bei

strekk |g
eV, samt mat
istanke om

N

elld ’m%«?grad.

LER: For sikkert og effektivt bruk av
lantatet md kirurgen gjgre seq godt kjent med
implantatet{ap '3sjonsmetodene, instrumentene
ogde kirurgiske teknikkene for innsetting
en. Anordningen er ikke laget for 4 tdle
ningen av vek, last eller overdreven aktivitet.

09 0sigamic tabulum @&nordmngen kan knekke eller bli skadet dersom
en) samt beha |5|oka5JonQ
ale deneo 3 msymfys&
behov for & fd en tett tilpasning og fast posisjon med Q) RAINDI
ystemet er ogﬂatentel

implantatet blir utsatt for gkt last i kombinasjon med
forsinket groprosess, nar det ikke gror eller helingen
bare er delvis. Feil innsats av anordningen under
implantasjonen kan oke muligheten for at den lgsner
eller flytter pd seq. Pasienten md bli advart, helt
skriftlig, om bruk, begrensninger og mulige ugunstige
effekter av dette implantatet inkludert muligheten
for at anordningen eller behandlingen kan s1d feil pd
grunn av lgse fikseringer og/eller at det lasner, stress,
overdreven aktivitet eller vekt- eller lastbelastning,
spesielt dersom implantatet blir utsatt for okte
belastninger pd grunn av en forsinket groprosess, at
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det ikke gror eller helingen kun er delvis inkludert
mulig nerve- eller vevs-skade relatert til enten
kirurgisk trauma eller at implantatets tilstedevzrelse.
Pasienten md advares om at dersom en ikke falger de
postoperative pleieanvisningene, kan implantatet og/
eller behandlingen sld feil. Komponentene i systemet
har ikke blitt testet for sikkerhet, oppvarming eller
migrering i MR-miljget. Implantatene kan fordrsake
fordreininger og/eller hindre visningen av anatomiske
strukturer pd rentgenbilder. Lignende produkter har
blitt testet og beskrevet med hensyn til hvordan de
trygt kan brukes i postoperativ klinisk evaluering med
MR-utstyr'.

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

FORHOLDSREGLER: Et implantat md aldri
gjenbrukes. Tidligere stress kan ha fert til smd
misdannelser som kan fare til at anordningen swkter

Far bruk skal instrumenter kontrolleres for slitasje
skade. Beskytt implantater mot riper og b

stresskonsentrasjoner kan fare til svik.

Blanding av implantkomponenter fra forskjellige
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é!rose avvevell

produsenter anbefales ikke av metallurgiske,
mekaniske og funksjonelle drsaker.

Fordelene med implantatkirurgi oppfyller kanskje
ikke pasientens forventninger eller dgkan forringes
med tiden, noe som ngdvendiggj j

for 4 erstatte implantatet el altematw
prosedyrer. Revisjonskiaffgi ged i Iantater%
uvanlig.

ge negatj an veere

NEGATIVE
smert runormal

mykt vev g implantat
relse elle auma. Implatatet kan
ekke pd grunn av ven aktivite arende

Iastnmg pé

drfingen, uf @e ing

tovd for st Kimplantatet
. %me atimplantatet
ner. Implantasjonen av et
re til metallsensitivitet eller
h|sto|og|s lergisk reaksjon. Et innsatt implantat
elIerl&@sktrauma kan fare til skader pd nerver

vev, nekrose av bein eller beinnedbygging,

RENGJ@RINGSINSTRUKSJONER:

Instruksjoneifor rengjgring av implantat:
Ac mxw ater skal aldri brukes flere ganger.

tater Som ikke har blitt brukt, men som har

Q‘i ilsulte, kan imidlertid behandles med fglgende
edyre:

Advars

0 oldsregler
tater som er tilsglt med bod, vev og/eller

%o ®sker skal behandles i henhold til sykehusets
tokoll.
samt skaieép

Implantat md ikke brukes hvis overflaten har blitt
skadet. Skadde implantater skal kastes.

« Alle brukere skal vaere kvalifisert personell med
dokumententert bevis pa opplaering og kompetanse.
Brukere skal bruke egnet personlig verneutstyr (PPE).

Manuell Rengjaring

Utstyr: Barste med myk bust, neytralt, enzymatisk
rengjeringsmiddel eller ngytralt vaskemiddel med en
pHpd < 85.

« Klargjer en opplasning ved bruk av varmt
springvann og vaske- eller rengjgringsmiddel.
Falg anbefalingene fra midlenes produsent ved
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bruk, og veer spesielt ngye med eksponeringstider,
temperatur, vannkvalitet og konsentrasjon.

- Vask implantatet manuelt. Ikke bruk stalull eller
skurende rengjeringsmidler pd implantater.

« Skyll implantatet naye med Dl eller renset vann. Bruk
Dl eller renset vann til den siste skyllingen.

« Tork implantatet ved bruk av en ren, lofri klut for 4
unngd d skrape opp overflaten.

Ultrasonisk Behandling

Utstyr: Ultrasonisk rengjarer, naytralt, enzymatisk
rengjeringsmiddel eller naytralt vaskemiddel med en pH
pa < 8,5. Merk at ultrasonisk rengjaring kan fordrsake
ekstra skade pd implantater som har overflateskader.

« Klargjer en opplasning ved bruk av varmt
springvann og vaske- eller rengjgringsmiddel.
Falg anbefalingene fra midlenes produsent ved
bruk, og vaer spesielt ngye med eksponeringstider,
temperatur, vannkvalitet og konsentrasjon.

« Rengjer implantatene ultrasonisk i minst 3\%

minutter.
« Skyll implantatet naye med Dl eller renset vann. Bruk
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av et enzymatisk produkt som Enzol, forberedes

rengjeripgsopblgsningen i henhold til produsentens
insireks? ingdig blatlegging, senk apparatet

Dl eller renset vann til den siste skyllingen.

« Tork implantatet ved bruk av en ren, lofri klut for 4

unngd d skrape opp overflaten.
Mekanisk Behandling atiske rengjeringsoppl@sningen i 5
Utstyr: vasker/desinfiseringsenh %nzyman‘sk Qg " Bruk en myk harbarste nar de 5 minuttene
rengjaringsmiddel ey, &ske Ao med en ”Q att, for 4 flere ille rester av rengjeringsmidlet.
pi < 85. erutistrekkelidfhelig. Instrumenteég med hulrom md ogsd holdes under
SYKLUS MINIMUMSTID | MINIv. "7 ;éMPERATUR/ - VA i 'Obe 7' PE Vaﬂ @ en storste Siden Opp) foré Sikre a
(MINUTTE,— VANN et blir skylt med vann. Plasser apparatet
' : i efrliltralydrengjerer fylt med deionisert vann, og
Fayme g , @ sikre at det ikke er fanget noe luft i sprekkene ved 4
Vaskelzngns riste apparatet lett. Rengjer apparatet med ultralyd i
— 5 minutter. Fjern apparatet fra ultralydrengjgreren og
skyll det i vann ved d senke det fullstendig ned. Tark

Forvask

’ )
%re atdet torker inn pd overflaten. Ved bruk

apparatet forsiktig av med en ren, tarr klut, og la det
deretter ufttarke.

Selv kirurgiske instrumenter produsert av hgygradig
rustfritt stal md terkes grundig for 4 unngd
rustdannelse, og alt utstyr md inspiseres med hensyn
til renhold av overflater, ledd og dpninger, riktig
funksjon og slitasje fer sterilisering.

umideelbart etter at inngrepsprosedyren er fullfart.

blod eller rester ma tarkes av for @
Instrumenter som er laget av ulike metaller, ma
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behandles separat for 4 unngd elektrolytisk virkning Ny sterilisering av en enhet som leveres steril skal
mellom de ulike metallene.
anbefaler ikke ny sterilisering av sterilt pakkede

produkter.

kke-Sterilt Produkt: Hvis ikke
merket sterilt og levertien

Eksponerte Fjeerer, Spoler Eller Fleksible Funksjoner
Fyll sprekkene med rikelige mengder
rengjeringsopplasning for d skylle ut alt smuss. Skrubb
overflaten med en skurebarste for d fierne all synlig

SMUSS fra Overﬂaten Og Sprekkene Bﬂy det ﬂeks|b|e ﬂ,a Acumed, mé a”e | n IEI' 0 nSU’umeﬂ . Disse brett har Blitt validert til parametrene under:
omradet og skrubb overflaten med en skurebarste. betraktes som ikke-sterMy sfehuset fa Tyngdaftysyvende autoklave: IKE ANBEFAL
o . v, utoklave:

Roter delen mens du skrubber for d sikre at alle _ ket
Sprekker blir rengjort. edenfor, i fU|@;Eksponeringstemperarur: 132°C(270°F)
Anodisert Aluminium i ! Eksponeringstid: 4 minutter

. . o ) Torketid: 30 minutter
Anodisert aluminium ma ikke komme i kontakt med

enndr det gj Id<®w elte
paratene o%&gonerfor

innstillingef

visse rengjarings- eller desinfeksjonsopplgsninger.

Qr deg med d%ge anvisnin
Unngd sterke alkaliske rengjaringsmidler og

desinfeksjonsmidler som inneholder jod, klor eller visse
metallsalter. | tillegg kan anodiseringslaget lases opp
ved pH-verdier over 11.

STERILITET: .
Systemkomponenter kan leveres sterile eller ikke

sterile. ’\

Sterilt Produkt: Det sterile produktet nert
foren minimumsdose pd 25,0-kGy gammastraling.

jeldende Wecommended Practices
i NIQ' perative Practice Settings”
(anbefa is for sterilisering i preoperative
situaSjoner) og ANSI/AAMI ST79: 2010 —

@t de veileder til dampsterilisering og
erilitetsgarantier i helseinstitusjoner.
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handteres i henhold til sykehusets protokoll. Acumed

« Flashsterilisering anbefales ikke, men dersom den
kun utfares i samsvar med krav

brukes,skal
S % 9:2010 — Omfattende veileder
M tilisering og sterilitetsgarantier i

[\
stitusjoner.
QOf

80-1325/80, ; 80-1332/80-1333; 80-1337/80-1338

LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pd et kjglig og tart
sted 0g unna direkte sollys. Far bruk skal produktets
pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt
kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken farst.
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SYMBOLFORKLARING

Les bruksanvisningen

Forsiktig
STERILE Sterilisert med etylenoksid
Sterilisert med strling
Utlopsdato
Partikode

Autorisert representant i EU

Produsent

Produksjonsdato

Ikke steriliser

Ikke bruk om igjen

*@@&LEEw!!bE
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@verste temperaturgrense . \

BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder
informasjon om produkter som kanskje eller kanskje 0
ikke er tilgjengelige i et spesielt land eller kan veere \ &
tilgjengeige under andre varemerker i forskjellige land.

Produktene kan veere godk'ente klarert av statlige
requlerende organisasj onerf uk med

forskjellige indikasjoner, be sn|nger| ahd e
land. Produktene er ka ikke godkent n |

alle land. Inge indwped disse materi tolkes
som promo ranmodnin rodukt
ellerf VFfoe produkt pd

siell mdte s ﬁ@
jent under| rskriftepe i la
e enbeﬁnne QK

DERE INF For be if&re
material tse kon jonen som er
listet okumente\

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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@ SISTEMA DE PLACA OSSEA PELVICA ACUMED®

PARA A ATENCAO ESPECIAL DO CIRURGIAO
OPERADOR

DESCRICAO: O sistema de placas dsseas pélvicas
Acumed, parafusos e acessérios foram concebidos
para fornecer fixacao em fracturas, fuses ou
osteotomias.

0 sistema de placas 6sseas pélvicas Acumed também
inclui instrumentos para facilitar a colocagdo de
implantes.

INFORMACAO PARA UTILIZACAO: As dimensges
fisioldgicas limitam os tamanhos dos utensilios de
implantes. O cirurgido deverd escolher o tipo e 0
tamanho que melhor correspondem as necessidades

dos pacientes para uma melhor adaptacdo e uma base

estdvel com o suporte adequado.

Embora 0 médico seja o intermedidrio compete%\

entre a empresa e 0 paciente, as informag
importantes constantes deste docum m ser &
8

transmitidas ao paciente.
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a |mplantagao Os pacientes que ndo
ou estdo ndo capacitados de sequir 0

TECNICAS CIRURGICAS: Estdo disponiveis técnicas tes
crtirgicas que descrevem as utilizacges deste

sistema. Constitui responsabili Iruggido estar dos pds-operat6rios ndo sdo indicados para o uso
familiarizado com o proced' antéda ut|||zaga destes ap Estes aparelhos ndo estao destinados
destes produtos. Al cirurgido també . para l Q\arafusos ou fixacdo dos elementos
responsavel por sg fam||| ' pediculos) da cervical, tordcico e coluna

relevantes e . 0540leqgas exp
relativamen cedimento, utilizacdo. x
¢ @ VISOS: Para uma utilizacdo sequra eficaz deste
0 sistema capssea pélvica implante, o cirurgido tem de estar completamente
inclui placa ! seacessor familiarizado com o implante, os métodos de
idos para fOf agdoem fr. aplicagdo, instrumentos e a técnica cirdrgica

recomendada para este dispositivo. O aparelho ndo

foi desenhado para suportar a tensdo da referéncia do
peso, da referéncia de carga ou excesso de actividade.
Pode ocorrer algum dano material no aparelho

quando o implante estd sujeito a0 aumento da carga
associado com a unido, a ndo Unido ou a recuperacao
incompleta. A introducdo incorrecta do aparelho
durante a implantacdo pode aumentar a possibilidade
de relaxamento ou de migracdo. O paciente deve
pra-63-8 EFFECTIVE7203 FESUUMED

soes ou %\I& do acet @) lacoe
anel pél pleto, bem % tamento da

\(@e disjuncdo da

- As contra-indicacdes

para o 5|s 30 activas ou a infeccdo latente;
osteoy%se , qualidade e quantidade insuficiente do
dos moles; e sensibilidade do material. Se
nsibilidade ndo for confirmnada, sao realizados




serinformado dos cuidados, de preferéncia por
escrito, de utilizacdo, limitacdes e possiveis efeitos
adversos deste implante, incluindo a possibilidade

de este dispositivo ou este tratamento falhar como
resultado de uma fixacdo solta e/ou desapertada,
tensdo, actividade excessiva ou suporte de peso ou

de carga, especialmente se o implante sofrer cargas
aumentadas devido a uma unido em atraso, ndo uniao
ou que ainda ndo tenha sarado incluindo possiveis
lesdes nervosas ou dos tecidos moles relacionadas
com trauma cirtirgico ou com a presenca do implante.
0 paciente deve ser avisado que caso nao siga

as instrucbes de cuidado pés—operatdrio pode
causar a falha do implante e/ou do tratamento. Os
componentes do sistema de ndo foram testados no
que respeita a sequranca, aquecimento ou migracao
no ambiente de IRM. Os implantes podem causar
distorcdo e/ou bloguear a visualizacdo de estruturas

anatémicas em imagens radiograficas. Produtos .§’

semelhantes foram testados e descritos em t‘em%
de como poderiam ser utilizados em sequ

na avaliacdo clinica pés-operatdria utMu&
equipamento de IRM!.
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|cas mecani

de

\$a e revisao
'zarpr '

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

PRECAUCOES: Um implante nunca devera

ser reutilizado. As tensoes anterior
ter criado imperfeicdes que po
falha do dispositivo. Os in
serinspeccionados an . 0s implante
estdo protegidos egntra ristese cortes, ta

concentrag’ podem |
| misturar ¢

iferentes f,

m
05 dEverdo

ESSO

entes de AQ

por razoes
cionais.
)

beneficios ddciruggia de impla ndo
cumprir ivas do p oderdo
tel] aolongo ecessitando de

; .
%uir oimplante ou para
0 ed s Alternativos. As cirurgias de
SN0 a0 incomuns.
ADVERSOS: Os possiveis efeitos secunddrios
descom‘orto ou sensacdes andmalas e

revisdo ¢

EFEI

&oes dos tenddes e dos tecidos moles devida a

presenga de um implante ou devido a um trauma
C|rurg| correr uma fractura do implante
de actividade, carga prolongada
relho recuperagdo incompleta ou uma
Cessiva aplicada durante a introducdo do
lante. Pode ocorrer a migracdo e/ou relaxamento
do mplanﬁ@ ocorrer sensibilidade ao metal,
Ioglca ou alérgica resultante da
do de um material estranho. Lesdes dos
es ou dos tecidos moles, necrose 0ssea
ou a reabsorcao do 0sso, necrose do tecido ou a

recuperacdo incompleta podem resultar da presenca
de um implante ou de uma trauma cirtirgico.

INSTRUCOES DE LIMPEZA:

Requisitos de Limpeza Dos Implantes: Os
Implantes Acumed nunca devem ser reutilizados.

No entanto, qualquer implante que ndo tenha sido
utilizado, mas que fique sujo, deverd ser processado de
acordo com o sequinte:

Adverténcias e Precaugbes
« Qualquer implante contaminado com sanque, tecido
e/ou fluidos/matérias corporais deve ser processado
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de acordo com o protocolo hospitalar. nos implantes.

« Enxague bem o implante com dqua desionizada ou
purificada. Utilize dqua desionizada ou purificada
para 0 enxague final.

« Ndo utilize um implante se a superficie estiver
danificada. Os implantes danificados devem ser
eliminados.

impo suave
riscangSuperficie.

- Seque o implante utilizando u
que ndo larque pélo para

« Todos os utilizadores devem ser funciondrios
qualificados com prova documentada de
formacdo e competéncia. Os utilizadores devem
usar equipamento de protec¢do individual (EPI)

Processamento por Ul#fa-sens

Equipamento: Agente de a para ultr
agente de limp (0 neutro

apropriado.
Processamento Manual neutro com Hg 85. Nota: A
Equipamento: Escova de cerdas macias, agente de sons PeguSar danos adigorm /mp/anfes
limpeza enzimdtico neutro ou detergente neutro com erficie.
umph < 8,5 q e uma solug@nando dqua
« Prepare uma solugdo utilizando dgua da torneira omaed nteou age”m Siga
morna e detergente ou agente de limpeza. Siga asreco 0¢s de util ricante
as recomendagdes de utilizagdo do fabricante d e ||mpezax ou detergente,
do agente de limpeza enzimdtico ou detergente, dando eSPeCm@O 0 tempo de exposicao,
prestando especial atengao ao tempo de exposi¢do, da dgua e concentragdo

peratyra
correct %
correctos. ’\ . L'mﬂis\mpfantes através de ultra-sons durante, no
- Lave cuidadosamente o implante m@wte. Nao %@7 > 15 minutos.

utilize palha de aco ou agentes de limpeza abrasivos xagUe bem o implante com dqua desionizada ou

temperatura, qualidade da dqua e concentragé%\
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purificada. Utilize dqua desionizada ou purificada
para o.enxade final.
[ te utilizando um pano limpo suave

samento Mecdnico

%wpament' gstrymento de lavagem/desinfecgdo,
agenre delimpeztt enzimdtico neutro ou detergente

mpH<85

"9 TEMPOMINIMO
(MINUTOS)

TEMPERATURA/ TIPO DE
AGUA MINIMA DETERGENTE

¢-lavagem Aqua datomeira fria N/A
Lavagem Aqua da Detergente enzimdtico
enzimética 2 torneira moma neutro pH < 8,5
Lavagem Il 5 Aguadatorneira | Detergente com
morna (>40°C) umpH<85
Enxague 2 Aqua desionizada N/A
ou purificada morna
(>40°0)
Secagem 40 90°C N/A

Requisitos de Limpeza do Instrumento: Os
instrumentos e acessérios Acumed tém de ser
cuidadosamente limpos antes de nova utilizacdo.
A descontaminagdo de instrumentos reutilizaveis
0u acessorios deve ocorrer imediatamente apds a
conclusdo do procedimento cirdrgico. O excesso de
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sanque ou detritos deve ser removido para evitar
que sequem na superficie. Utilizando um produto de
limpeza enzimatico como, por exemplo, Enzol, prepare
asolucdo de limpeza de acordo com as instrugdes

do fabricante. Fvitando uma imersdo prolongada,
mergulhe o dispositivo na solucdo de limpeza
enzimdtica durante 5 minutos. Apds 5 minutos,

utilize uma escova macia para remover qualquer
residuo de detergente. Os instrumentos com limens
também devem ser submersos (lado maior para cima)
assequrando que o lmen é lavado com dgua. Coloque
0 dispositivo num limpador por ultra-sons cheio de
dgua desionizada, assegurando que ndo hd ar preso
em qualquer das aberturas agitando suavemente

o dispositivo. Sonicar o dispositivo durante 5

minutos. Retire o dispositivo do instrumento de
limpeza ultrasénico e lave em dgua mergulhando-o
completamente. Limpe suavemente o dispositivo com
um pano limpo e seco e deixe secar ao ar.

*

Mesmo os instrumentos cirdrgicos fabricadogde%\

aco inoxidavel de nivel elevado tém de ser c\
cuidadosamente para evitar a formaca ugem
e todos os dispositivos tem de ser inspeccionados
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para verificar a limpeza das superficies, juntas e

limens, funcionamento adequado e desgaste antes da

esterilizacdo.

Os Instrumentos fabricados com metajs diferentes
devem ser processados separad ara evitar a

accdo electrolitica entre o5 g
Molas Expostas, Bobii aracteristicas Flextueis ¢
Submirja as reentigncias uantidad

para engualquer sujidade vigivel da superfici

freqa para
limpas.

anclas. Dobre g afea fldxivel e esfretyige a
O Cie com uma Rode a par to

urarquetod@ (ias sao
odizado \@

inio anodizg@®rdo pode entrar em

contacto ¢ das solucbes de limpeza

ou desinf& . Evitar os produtos de limpeza

extrﬂente alcalinos e desinfectantes ou solugges
nham iodo, cloro ou determinados sais

€
talicos. Além disso, em solucGes com valores de pH

superiores a 11, a camada ionizada pode dissolver-se.

ESTER

* . - .
0s r% s do sistema poderdo ser fornecidos
%a 50U nao esterilizados.

rfduto Esterilizado: O produto esterilizado foi

exposto a @sominima de irradiacdo gama
de’ZS, reesterilizacdo de um dispositivo

tes fﬁ.\ terilizado deve ser efectuada de acordo

protocolo hospitalar. A Acumed ndo recomenda

@ reesterilizacdo de produtos embalados esterilizados.

Produto Nao Esterilizado: Salvo expressamente
indicado como esterilizado e fornecido numa
embalagem esterilizada fechada pela Acumed, todos
0s implantes e instrumentos devem ser considerados
ndo esterilizados e devem ser esterilizados pelo
hospital antes da utilizacdo. Os dispositivos ndo
esterilizados foram validados utilizando os parametros
de esterilizacdo listados abaixo, em tabuleiros
totalmente carregados com todas as pegas colocadas
correctamente.

Meétodos de Esterilizagio
- Consulte as instrugdes do fabricante do seu
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equipamento para obter instrugdes sobre o
esterilizador especifico e de configuragdo.

+ Siga a actual norma AORN “Prdticas Recomendadas
para a Esterilizacdo em Defini¢des de Prdtica
Perioperatoria”e na norma ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Guia abrangente da esterilizacdo a vapor e garantia
de esterilidade em instalacbes de cuidados de satide.

« A esterilizacdo flash ndo é recomendada, mas se for
utilizada, s6 deve ser efectuada de acordo com os
requisitos da norma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia
abrangente da esterilizacdo a vapor e garantia de
esterilidade em instalagdes de cuidados de satde.

80-1325/80-1326; 80-1332/80-1333; 80-1337/80-1338
Estes tabuleiros foram validados de acordo com os parametros
abaixo:

inspeccione a embalagem do produto para ver se
existem sinais de adulteracdo ou contaminacdo por
dqua. Utilize primeiro os mais antigos.

LEGENDA DOS SIMBCL0S

Autoclave de deslocamento por gravidade: NAQ RECOMENDADO
Autoclave por pré-vacuo:

Condicdo: Acondicionado
132°C(270°F)
Tempo de exposicao: 4 minutos

Temperatura de exposicao:

30 minutos

INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO: Gﬂr&&
idéncia

Tempo de secagem:

local fresco e seco e manter afastado

APLICACAO: Estes materiais contém informacdes

sobre produtdsgue podem ou nao estar disponiveis
em m&ﬁpamcular 0u poderdo estar
ispOpiVRis 4o abrigo de marcas comerciais diferentes
iferentes pafses. Os produtos poderao ser
-\@)vados 0U autorizados pelas organizacdes
N, regulamentg golernamentais para venda ou
z@ indicacdes ou restricdes diferentes
greTites paises. Os produtos poderdo ndo ser
\ dos para serem utilizados em todos os paises.
ada do que consta nestes materiais deverd ser
interpretado como uma promogdo ou solicitacdo de
qualquer produto ou para a utilizacdo de qualquer
produto de uma forma particular que ndo seja
autorizada ao abrigo das leis e requlamentos do pais
onde se encontra o leitor.

INFORMACOES ADICIONAIS: Para solicitar materiais
adicionais, consulte as informagdes de contacto
listadas neste documento.

Nao reutilizar

Limite superior de temperatura

directa de raios solares. Antes da utilizacdo,
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Q ACUMED®-LANTIOLUULEVYJARJESTELMA

HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI LEIKKAAVALLE
KIRURGILLE

kdyttotarkoitusten kuvaamiseen on saatavilla
kirurgisia tekniikoita. Kirurgin vastuula on perehtya
toimenpiteeseen ennen ndiden iflen kayttoa.
Kirurgin vastuulla on lisksi

julkaisuihin ja konsultQi

KUVAUS: Luulevyistd, ruuveista ja vdlineistd
koostuvaa Acumed -lantioluulevyjdrjestelmdd
kdytetadn fiksaatioon murtumissa, yhteenliittdmisessa
tai osteotomiassa.

eneempia kolle

Acumed -lantioluulevyjdrjestelmdd on myds

instrumentteja, joilla helpotetaan implanttien sisdltdgevy jd ja valineigdqitd%aytetddn
sijoittamista. fiksaa kkamaljan, i uoliluun ja
T o ion murtum; nliittdmiseSsd
KAYTTOTIEDOT: Fysiologiset mitat rajoittavat , L e\'
. I o , . otomiassa se uoliluunive
implanttilaitteiden kokoa. Kirurgin on valittava laittee - . o .
- , , . slokaatioi hapyliitokse re;@\ hoitoon.

tyyppi ja koko, jotka parhaiten soveltuvat hoidettavan X'a

- Jarjestelmgd iheita ovat

potilaan kehoon, asettuvat paikalleen turvallisesti ja VASTAS
antavat riittiva tukea. ak Ja piilevd infek IS, 0steoporoosi,
dton tai hu

S o tuinen luu-/pehmytkudos
Vaikka ladkdri on yhtion ja potilaan vdlissd toimiva N o

I _ o\Jaalneherk ; herkkyyttd epdillddn,
koulutettu ammattilainen, tassd asiakirjassa esn%

ket isketeteelliset tiedot ) ennen implaptiMasettamista suoritetaan kokeet.
tér eat laaketieteeliset tiedot tiee saata Potilad, jotka ovat haluttomia tai kykenemadttomid
tietoon. N\

@ aan leikkauksenjalkeisid hoito-ohjeita.
KIRURGISET TEKNIIKAT: Tamdn jdrjestelmdn difa laitteita ei ole tarkoitettu ruuviliitantdan tai
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*

toimenpiteestd ennen tuoejden kdyttod
KAYTTOAlm\%-am'o %elmé S

\J
ﬁksﬁ %ﬁ rinta- tai lannerangan posteriorisiin

ip. (Dedikkeleihin).
OITUKSIA: Implantin tehokkaan kdyton

varmistann’@iﬂjrgilla on oltava perusteellinen
tietd ntista, sen kdyttomenetelmistd,
"\wsté jatdmadn vdlineen kdyttotekniikan
%uksista. Laitetta ei ole suunniteltu kestamdan
ainon, kuormituksen tai liiallisen liikunnan
aiheuttamaa rasitusta. Laite voi sdrkyd tai
vaurioitua, kun implanttiin kohdistuu lisdantynyttd
kuormitusta, joka liittyy luutumisen viivastymiseen,
luutumattomuuteen tai epdtdydelliseen
paranemiseen. Jos laite asetetaan huonosti
implantoinnin aikana, mahdollisuus implantin
irtoamiseen tai siirtymiseen saattaa lisddntyd.
Potilasta on varoitettava, mieluummin kirjallisest,
implantin kdyttGon liittyvistd asioista, rajoituksista ja
mahdollisista haittavaikutuksista, mukaan luettuna
mahdollisuus, ettd valine vioittuu kiinnityksen
[oystymisen ja/tal irtoamisen, rasituksen, liiallisen
pra-63-8 EFFECTIVE7203 FESUUMED




likunnan tai painon tai kuormituksen takia, erityisesti
jos implanttiin kohdistuu lisdéntynyttd kuormitusta
silloin, kun luutuminen viivdstyy, luutumista ei
tapahdu tai paraneminen on epdtdydellistd, mukaan
lukien leikkaustrauman tai implantin sijainnin
aiheuttamat hermo- tai pehmytkudosvauriot. Potilasta
on varoitettava siitd, ettd leikkauksen jalkeisten hoito-
ohjeiden laiminly6nti saattaa aiheuttaa implantin
ja/tai hoidon epdonnistumisen. Osia ei ole testattu
koskien turvallisuutta, kuumenemista tai siirtymista
MRI-ympdristossd. Implantit voivat aiheuttaa
vddristymid ja/tai estdd anatomisten rakenteiden
katsomisen radiografiakuvissa. Vastaavanlaisia
tuotteita on testattu ja kuvattu koskien niiden
turvallista kdyttdd toimenpiteen jalkeisessd kliinisessa
evaluoinnissa MRI-laitetta kdytettdessd'.

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

VAROTOIMET: Implanttia ei saa koskaan kaxrta%\

uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ovat sa
vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa s |seen
Ennen kdyttGd on tarkastettava, etteivat instrumentit
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ole kuluneita tai vaurioituneita. Suojaa instrumentit
naarmuuntumiselta ja kolhiintumiselta, koska tallaiset
rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen.

Eri valmistajien |mp|antt|komp0nent eny hdistamistd
ei metallurgisten, mekaamsten nallisten
syiden vuoksi suositella.

Implanttikirurgian hyé@hka vastaa p
odotuksia tai ne saattavat heikentyd ajan ,
Sxﬁokwurgm

jolloin void
vaihta toehtmst |te|den
toteu%en Implantti | kaukset
AVAIKUTU ahdollise kutukset
vat implantiadei ngkaustr é’veutuvat
kipu, epd Us tai epd a&ﬂuntemukset
tai pehmyt riot. Implantti

a liikunnasta, laitteeseen
kohdistun iaisesta kuormituksesta,
epataydel { aranemlsestatal|||a|I|sesta
mpla% n kohdistetusta voimasta asennuksen
plantti saattaa siirtyd ja/tai irrota.
raan aineen implantointi saattaa aiheuttaa

metalliyliherkkyyttd tai histologisen tai allergisen

reaktio Imp (ti tai leikkaustrauma voi aiheuttaa
ytkudosvaurion, luun kuolion tai luun
Na kudoksen kuolion tai riittimattéman
isen.

HDIST
ImpI tusvaatlmukset Acumed-

‘p% i saa milloinkaan kdyttdd uudelleen.
ttomdt implantit, jotka ovat likaantuneet, on

% eltavd seuraavalla tavalla:

Vam/tukset ja Varotoimet

« Veren, kudosten ja/tai ruumiinnesteiden/-eritteiden
kontaminoimat implantit tulee kdsitelld sairaalan
ohjeiden mukaisesti.

« Implanttia ei saa kdyttdd, jos sen pinta on
vaurioitunut. Vaurioituneet implantit tulee havittdd.
joilla on osomaa todistuksia koulutuksesta
ja. ammattitaidosta. Kdyttdjien tulee kdyttdd
asianmukaisia henkilokohtaisia suojaimia.

Manuaalinen Ksittely

Vélineet: Pehmediharjaksinen harja, neutraali
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entsymaattinen puhdistusaine tai neutraali pesuaine,
jonka pH < 8,5. 1

1. Valmista liuos lampimastd hanavedestd ja
puhdistusaineesta. Noudata entsymaattisen
puhdistusaineen tai pesuaineen valmistajan
kdyttosuosituksia ja kiinnitd erityistd huomiota
oikeaan altistusaikaan, ldmpdtilaan, veden laatuun

japitoisuuteen. 2

2. Pese implantti huolellisesti kasin. Al
kdytd implanttiin terdsvillaa tai hankaavia
puhdistusaineita.

3. Huuhtele implantti huolellisesti ionipoistetulla tai
puhdistetulla vedelld. Kaytd viimeiseen huuhteluun
ionipoistettua tai puhdistettua vettd.

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

Ultraddnikdsittely

Viilineet: Ultradidinipuhdistuskone, neutraali

>
entsymaattinen puhdistusaine tai neutraalf ﬁ@
Jjonka pH < 8,5. Huomautus: Ultraddnipehestys voi
aiheuttaa lisévaurioita implanteille, joiden pinta on
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. Puhdista impl ntte%ﬁella vahingdd
minuuttia V
) | huolelhses 0

tuata|puh stefiUd vettd. \
la, pehmeé%

vaurioitunut.

. Valmista liuos ldmpimastd hanavedestd ja

puhdistusaineesta. Noudata entsymaattisen
puhdistusaineen tai pesuaineen valmistajan
kdyttdsuosituksia ja kiinnitd erigffista
oikeaan altistusaikaan, 1 t||a
ja pitoisuuteen.

3 kankaalla
pmtaa @

istetulla tai
een huuhtel

JAKSO  VAHIMMAISAIKA VAHIMMAISLAMPOTILA/
(MINUUTTIA) VESI

PESUAINEEN
TYYPPI

Kylmd hanavesi | Ei sovellettavissa
Ldmmin hanavesi Neutraali
entsymaattinen,
pH<85
5 Lammin hanavesi Pesuaine,
(>40°0) jonkapH <85
@ | Ldmminionipoistettu| i sovellettavissa
tai puhdistettu
R N vesi (> 40°C)
KUM\/ 40 90°C Ei sovellettavissa
) 2

Q&lstrumentin Puhdistusvaatimukset: Acumed-

instrumentit ja -vdlineet on puhdistettava
kauttaaltaan ennen uudelleen kayttod. Uudelleen
kdytettdvdt instrumentit tai vdlineet on puhdistettava
vdlittdmasti kirurgisen toimenpiteen jlkeen.
Ylimddrdinen veri tai kudosjaamat on pyyhittava
pois, jotta ne eivdt kuivu pintaan. Valmista
puhdistusliuos valmistajan ohjeiden mukaan ja kdytd
entsymaattista puhdistustuotetta, kuten Enzolia. Valt
pitkdaikaista liottamista; upota laite entsymaattiseen
puhdistusliuokseen 5 minuutiksi. Harjaa 5 minuutin
kuluttua pehmeéllé 'ouhiharjalla kaikki pesuaineen

p|dettava veden alla (suurempi puoli ylospdin) niin,
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ettd luumen huuhtoutuu kunnolla vedelld. Aseta laite
ultradanipuhdistimeen, joka on taytetty deionisoidulla
vedelld. Varmista laitetta varovasti ravistamalla, ettd
halkeamissa ei ole ilmaa. Pese laitetta ultraddnipesulla
5 minuuttia. Poista laite ultraddnipuhdistimesta ja
huuhtele upottamalla se kokonaan veteen. Pyyhi laite
kevyesti puhtaalla, kuivalla kankaalla ja anna kuivua.

Jopa korkealuokkaisesta ruostumattomasta terdksestd
valmistetut kirurgiset instrumentit on kuivattava
kauttaaltaan ruostumisen estamiseksi. Ennen
sterilointia on lisdksi tarkastettava, ettd kaikissa
laitteissa on puhtaat pinnat, liitokset ja luumenit, ettd
ne toimivat kunnolla eikd niissd ole kulumia.

Eri metalleista valmistettuja instrumentteja on
kdsiteltdvd erillddn toisistaan sahkdsyGpymisen
estamiseksi.

Avoimet Raot, Kelat Tai Joustavat Kohdat
Huuhtele raot runsaalla mddrdlld puhdistusainettas
jotta niihin ei jad likaa. Hankaa pintoja

poistettua pinnoista ja raoista. Taivuta a
kohtaa ja hankaa pintaa puhdistusharjalla. PyGritd
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osaa puhdistuksen aikana, jotta kaikki raot tulevat
varmasti pestyiksi.

Anodisoitu Alumiini
Anodisoitu alumiini ei saa joutua kosk ukseen t|etty
puhdistus- tai desinfioimisaineide

voimakkaitaalkaalipuhdistin@ tia|ne|ta
tai liuoksia, jotka sisdltava#jodja, kiOeria tamerth

metallisuoloja. Anodisoirti aattaa li
liuoksissa, joid VO y|| 11.

mponentitvo IMittaa
% |ster||0|ma® x
uote: Steriil@bn altistettu
llesgammasgt |I® eriilind
n uudellee

‘ nohj aden\gg i. Acumed ei
le steriilissd ukséssa olevan tuotteen

\ Ileensﬂl%
\ Steriloim& te: Kaikkia implantteja ja

*
puhdistusharjalla, jotta saat kaiken ndkyvaRy|i %

instru%teja tulee kdsitelld steriloimattomina ja
eriloida sairaalassa ennen kdyttdd, ellei

% ole selvdsti merkitty steriloiduiksi ja toimiteta

Acumedin avaamattomassa steriilissd pakkauksessa.
Steriloirpatto ameetonvalldonuallaIuetellum
ste b| remtayteen kuormatuilla

aikki osat oikein aseteltuna.

/nt/menetelmat
laitefta ja kuormitusmdarityksid
istajan kirjalliset ohjeet.

RN:in perioperatiivisia kdytantojd
% a sterilointisuosituksia ("Recommended
rac ices for Sterilization in Perioperative Practice
Settings”) ja ANSI/AAMI ST79-vaatimuksia: 2010
— Komprehensiivinen opas hoyrysterilointiin ja
SAL-arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.

« Pikasterilointia ei suositella, mutta jos sitd kdytetddn
se on suoritettava noudattamalla ANSI/AAMI
ST79-vaatimuksia: 2010 — Komprehensiivinen opas
hyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveydenhuollon
laitoksissa.
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80-1325/80-1326; 80-1332/80-1333; 80-1337/80-1338
Némad tarjottimet on validoitu seuraavin parametrein:

SOVELLETTAVUUS: Naissd materiaaleissa on tietoja

MERKKIEN SELITYKSET o o R
tuotteista, joitayn tai ei ole saatavilla tietyissd maissa

S&atavilla eri tuotenimilld eri maissa.

tai joita
@ [tiolliset sddntelyelimet voivat hyvaksyd

myyntiin tai kdyttoon eri indikaatioiden tai

Painovoimasiirtyméautoklaavi: El SUOSITELLA [1i] Katso kiiyttoohjeet
Esityhjidautoklaavi:

Ehto: Kaaritty A Varoitus
Altistusldmpbtila: 1320C (270 of) .

Altistusaika: 4 minuuttia Steriloituetyl
Kuivausaika: 30 minuuttia Steriloi

SAILYTYSOHJEET: Séilytd viileassé, kuivassa
paikassa ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta
ennen kdyttod, onko tuotteen pakkaus ehjd tai onko
siind veden aiheuttamaa kontaminaatiota. Kdytd
ensimmaisend vanhin tuote.
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\%itusten mukaisesti. Tuotteita ei ehkd ole hyvdksytty
kdyttoon kallkisSaymaissa. Mitddn ndiden materiaalien

siséltée a ei pidd ymmartdd minkdan tuotteen
' N uotteiden kdytdn millddn sellaisella tavalla,
J ole lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan

N

\a [littua, mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.

LISATIETOJA: Liséitietoja voi pyytaa tassa asiakirjassa
lueteltujen yhteystietojen kautta.

VAROITUS: Vain ammattikayttoon.
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@ ACUMED® PLATTSYSTEM FOR BACKEN

TILL OPERERANDE KIRURG

BESKRIVNING: Acumeds plattsystem for backen
bestdende av benplattor, skruvar och tillbehdr r avsett
for fixering av frakturer, fusioner eller osteotomier.

Acumeds plattsystem for backen omfattar dven
instrument som underldttar placering av implantat.

ANVANDNINGSINFORMATION: Fysiologiska métt
begrdnsar storleken pd implantaten. Kirurgen mdste

vdlja den typ och storlek som bdst dverensstammer
med patientens krav pd bra anpassning och saker AINDIKATI
placering med tillrackligt stod. systemet

fiven om lakaren & den utbildade mellanhanden
mellan foretaget och patienten, ska den viktiga

medicinska informationen i detta dokument meddelas
patienten.

KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska teknike‘r,s
beskriver hur systemet ska anvandas, finns\gtt%
Det aligger kirurgen att satta sig in i in innan
dessa produkter anvands. Det aligger dessutom

0
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kirurgen att vara insatt i relevanta publikationer och
att radgora med erfama kollegor omyingreppet innan
produkten anvands.

INDIKATIONER: | Acu latystem forb
ingdr plattor, skruvar o br avsedda fo
fixering under fraktuger, f |nereI|erost erpa

acetabulu @ ||umoc@ennngen

likso @n pdtee av articulati iliacaluxati
mphy3|s Q

ontra|nd|k \'

nter som dr ovilliga eller
anvisningar for postoperativ vrd dr

mkapabl\g' isningar fo iv V4
kontraindicerade for dessa enheter. Dessa enheter ar

, edda for skruvforankring eller fixering av hals-,
ller ldndryggradens bakre element (pedikel).

\d
VA %Séker och effektiv anvandning

ntatet mdste kirurgen vara bekant med
Iantatet appliceringsmetoder, instrument och den
rekomme lérurgiska tekniken for denna enhet.
De;nn i inte avsedd att klara av viktbelastning,
ing eller Gverdriven aktivitet. Brott eller
pa enheten kan intrdffa ndr implantatet utsdtts
6r 6kad belastning som harror fran fordrdjd, utebliven
eller ofullstandig lakning. Inkorrekt insattning av
enheten vid implantation kan oka risken for att
implantatet lossnar eller migrerar. Patienten mdste
varnas, helst skriftligt, om anvéndning, begransningar
och mdjliga biverkningar av detta implantat inklusive
mdjligheten for att enheten eller behandlingen
kanske slutar fungera pd grund av 16s fixering och/
eller lossning, pdfrestning, Gverdriven aktivitet,
vikt- eller tryckbelastning. Detta galler sdrskilt om
implantatet utsdtts for 6kad belastning p grund
av fordrdjd ldkning, ingen lakning eller ofullstandig
[dkning. Patienten mdste varnas om att implantatet
pra-63-8 EFFECTIVE7203 FESUUMED




och/eller behandlingen kan sluta att fungera pa
grund av att anvisningar efter operationen inte foljs.
Komponenterna i systemet har inte testats gdllande
sakerhet, uppvarmning eller migrering i MRI-miljon.
Implantaten kan orsaka distorsion och/eller blockera
vyn av anatomiska strukturer pd rontgenbilder.

patientens forvantningar eller sa kan de forsamras
dver tid och gdra revisionskirurgi nddvandig for
attersdtta implantatet eller genomfora alternativa
ingrepp. Revisionskirurgi i samba implantat dr
inget ovanligt.

Liknande produkter har testats och beskrivits i termer 0GYNNSAMMA EF
av hur de sdkert kan anvandas i postoperativ klinisk effekter ar smart beh

utvdrdering med anvandning av MRI-utrustning'. Kinselupple % dor pg ne
1 Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, mjukviyaady % d av nirvaro
Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing I ! K

Group, 2011 eller av |rurg|s 1t

anintrd d av over
t, langvarig %’mg, ofullstar@(

' @ ttningen.
ing och/ell nintraffa.
nshghet e\%ogmk eller

d avmplantation av ett

mtraﬁa Skada pd nerv-
eller ij bennekros eller benresorption,

Att blanda implantatkomponenter frdn 0|| vavnﬁ:kros eller ofullsténdig lakning kan intraffa
drinte att rekommendera av metallur kamska v ndrvaro av ett implantat eller pd grund av

och funktionella skal. rg|skt trauma.

dteranvandas. Tidigare pdfrestningar kan ha skapat
felaktigheter som kan leda till att enheten slutar att
fungera. Instrumenten ska undersdkas for slitage och
skador fore anvandning. Skydda implantaten mot

repor och hack, eftersom sddana pafrestningar kan

qora att de slutar att fungera. \

FORSIKTIGHETSATGARDER: Ett implantat ska aldrlgg

rammand
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Vinsterna fran implantatkirurgin kanske inte motsvarar

RENGORINGSANVISNINGAR:

Rengoringsktay for Implantat: Acumeds implantat
far akelr andas. Ett implantat som inte

‘ N som smutsats ned kan dock behandlas i
med foljande:

Forsiktighetsdtgdrder

m kontaminerats med blod, vavnad
oppsvatskor/kroppssubstanser ska

las i enlighet med sjukhusets rutiner.

éAnvénd inte ett implantat om ytan dr skadad.

Skadade implantat ska kasseras.

« Alla anvandare ska vara behdrig personal som
innehar intyg pd utbildning och kompetens.
Anvdndare ska anvanda ldmplig personlig
skyddsutrustning (PPE).

Manuell Behandling

Utrustning: Mjuk borste, neutralt, enzymatiskt
tvéittmedel eller neutralt rengdringsmedel med ett pH
pi<85

« Bered en 16sning med varmt kranvatten och

rengorings- eller tvdttmedel. F6lj rekommendationer
frdn det enzymatiska tvdttmedlets eller
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rengdringsmedlets tillverkare vad gdller anvandning
och var valdigt uppmérksam pa ratt exponeringstid,
temperatur, vattenkvalitet och koncentration.

- Ivdtta implantatet forsiktigt for hand. Anvdnd inte
stalull eller slipande rengdringsmedel pd implantat.

« Skélj noggrant med avjoniserat eller destillerat
vatten. Anvand destillerat eller avjoniserat vatten for
den sista skéljningen.

« Torka implantatet med en ren, mjuk luddfri trasa s
attinte ytan skrapas.

Ultraljudsbehandling

Utrustning: Ultraljudstvdttmaskin, neutralt enzymatisk
tvéittmedel eller neutralt rengdringsmedel med et
pHpd < 8,5. Anm. Ultraljudsrengdring kan tillfoga
yiterligare skada pd implantat som redan har skador
pd ytan.

« Bered en [6sning med varmt kranvatten och
rengdrings- eller tvdttmedel. Folj rekommendatian
frdn det enzymatiska tvdttmedlets eller .
rengdringsmedlets tillverkare vad gdller dvdndni
och var vdldigt uppmdrksam pd rétt%&ngstid,
temperatur, vattenkvalitet och koncentration.
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« Rengdr implantat med ultraljud i minst 15 minuter.

« Skélj noggrant med avjoniserat eller destillerat
vatten. Anvand destillerat eller avjoniserat vatten for

den sista skdljningen.
« Torka implantatet med en ren ddjfri trasa sd

attinte ytan skrapas.

Mekanisk Behandlin% 6 .
Utrustning: Diskmaskin/deSiafektor, neutraff,

med e

enzymatiskid rneurm/
DS 8P.
)

Vg 2 f nvatten j Ui igt
Zymtvatt - rmt kranvatten nzymatiskt

N Py <85

Tvatt Il < Varmt krafVagte Aengb'rmgsmedel

( med pH < 8,5

i 2 t serat fj tilldmpligt

eller degjllerat vatten
. 400
fj tillampligt

%“} 90°C

Reng@gskrav for Instrument: Acumeds
ent och tillbehdr mdste rengdras

L
Xwgrant innan de anvands igen. Sanering av

dteranvandningsbara instrument eller tillbehor ska
ske omedelbdtgefter en operation. Rester av blod
ell 5& rkas bort for att forhindra att de
an. Bered en rengdringsldsning enligt
' ens anvisningar med hjdlp av ett enzymatiskt

dringsmedel, t.ex. Enzol. Sank ned enheten i den
enzymatiskg reMgofingslasningen under S minuter.

Lén v dggning ska undvikas. Anvand en
' &r e for att avldgsna eventuella rester av

Smedel @ingsmedel efter S minuter. Instrument med

men bor ocksd hallas under vatten (storsta sidan
upp) for att lumen ska spolas ur med vatten. Placera
instrumentet i ett ultraljudsbad med avjoniserat vatten
och se till att det inte finns ndgon luft i ndgra hdlrum
genom att skaka det forsiktigt. Placera instrumentet
i ultraljudsbad i 5 minuter. Ta upp instrumentet ur
ultraljudsbadet och skdlj det i vatten genom att sdnka
ned det helt. Torka forsiktigt av instrumentet med en
ren och torr trasa och I3t det sedan lufttorka.

Till och med kirurgiska instrument tillverkade av
rostfritt stal med hdg kvalitet mdste noggrant torkas
av for att forhindra rostbildning och alla enheter
mdste undersokas for renhet pd ytor, anslutningar och
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lumen, korrekt funktion och slitage fore sterilisering. STERILITET:

Systemkomponenter kan levereras sterila eller osterila.

Instrument som dr tillverkade av olika metaller ska
Steril Produkt: Steril produkt har exponerats

for en minimidos pa 25,0-kGy gam
Omsterilisering av en enhet som

utforas i enlighet med sjukhuSets ru
rekommenderar inte o@seri

bearbetas var for sig for att forhindra elektrolytisk

verkan mellan de olika metallerna.

Exponerade Fiidrar, Spiraler Eller Rérliga Delar

Spola springorna med rikliga mangder
produkt.

Osteril Prog etintedrt
attimp @ evereras i

an Acumed ar

rengdringsldsning sd att all smuts spolas bort.
Skrubba ytan med en rothorste for att ta bort all

synlig smuts frdn ytan och springoma. Bdj det rirliga

omradet och skrubba ytan med en rothorste. Vrid pé instrum er@x w3 oste

delen under skrubbningen for att vara saker pd att alla fas av sjukn anvandmn%&a
springor rengjorts. Qheter har val etrarna
Anodiserat Aluminium

Anodiserat aluminium far inte komma i kontakt med
vissa rengdrings- eller desinfektionsmedel. Undvik
starkt alkaliska rengdrings- eller desinfektionsmed®
eller Iosningar med jod, klor eller vissa me Tf\
[16sningar med pH-vérden Gver 11 ka«&

anodiseringslagret [sas upp.

@reringsmet%
\ trustjngsti ens skriftliga
mstrukt&%rilisatom ifrdga och ladda

tionsinstruktionerna.

eII AORN “Recommended Practices for
tenhzanon in Perioperative Practice Settings” och
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v steriﬁjEkad’Q

ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive quide to

stea tm@n and sterility assurance in health
i

C
“¥abpsterilisering rekommenderas inte, men om

utfors ska den utforas i enlighet med kraven i
NSI/AANSL/9:2010 — Comprehensive quide to
stea ization and sterility assurance in health
<*

ca\ S.
{ 80425/80-1326; 80-1332/80-1333; 80-1337/80-1338

essa brickor har validerats mot parametrarna nedan:

Angautoklav: REKOMMENDERAS INTE

Autoklav med forvakuum:

Forhdllande: Forpackad
Exponeringstid: 132°C(270°F)
Exponeringstid: 4 minuter
Torktid: 30 minuter

FORVARINGSANVISNINGAR: Féirvaras svalt. Skyddas
frdn direkt solljus. Undersok produktforpackningen
fore anvandning for tecken pd manipulation eller
vattenkontaminering. Anvand den dldsta satsen forst.
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TILLAMPLIGHET: Detta material innehéller

e produktinformation som eventuellt inte finns i alla 0
[Ti]  sebruksanvisningen lander eller finns under olika varumarken i olika - &
A Varning lander. Produkterna kan ha godkants eller forelagts for \\'\

godkdnnande for forsdljning eller afvapdning med

Sterilserad med etylenoxid olika anvisningar eller restrik nder av @

Steriliserad med strdlning myndigheternas reglera & » Q

kanske inte godkdnda Tegafivapdning i alla ldfd
& Anvands fore Ingetinnehdll i d ska tolkas @ %\
LoT Batchkod gynnar ellek ndgon p@r ndgon K
Auktoriserad representant i Europeiska prod gpaettsd s Som inte dr

gemenskapen Le%n lagama o %ﬁema | det |

Tillverkare @ eﬁnneragw
Tillverkningsdatum TERUGAR NFORMATION: Oza
nen i detta

se kontakt

Far inte omsteriliseras

Endast for engangsbruk

*@@KEE

Ovre temperaturgrans

VARNING: Endast for yrkesanvandning.
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@ ACUMED® PELVIS KEMIGI PLAK SISTEMI

CERRAHIN iLGISINE

TANIM: Kemik plaklari, vidalar ve aksesuarlarindan
olusan Acumed Pelvis Kemidi Plak Sistemi kiriklar,
fiizyonlar veya osteotomilerde fiksasyon saglamak
{izere tasarlanmigtr.

Acumed Pelvis Kemidi Plak Sistemi aynica implantlarin
yerlestiriimesini kolaylastirmaya yonelik aletleri de
icerir.

KULLANMA BILGISI: Fizyolojik boyutlar implant
cihazlannin bilyiikligind kisitlar. Cerrah hastada
yakin adaptasyon ve yeterli destekle saglam yerlesme
ihtiyaclanini en iyi sekilde karsilayan tip ve biiyukligu
secmelidir.

Her ne kadar hekim, hasta ve sirket arasinda araci olsa

cerrahin sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan

once prosedurlerle ilgili deneyimli meslektaslara
danismak ve ilgili yayinlar hakk @mm olmak
cerrahin sorumlulugudur.

ENDIKASYONLAR: A@ws Kemigi PIQ’
Sistemi, asetabulgy, sakr yumven@
eve

halka icin k|. arveya os

sakroil m dislokasyonla &pubis
nihtedavisinde saglamak @
n plak, Vld

esdarlarn |ger|r\

RENDIKAS : Sistem |
ntrend|@aﬁn‘ veyal @swon sepsis,
ost% rsiz kerik/ okum|ktar|
sive matery&‘

gidir. Duyarlilik

ivarsaimp ondan dnce testler yapilr.
da, bu belgede verilen 6nemli tibbi bilgiler hastaya \ Post opera atina uymak istemeyen ya

aktanimalidir,

CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi tekniklerb
kullanimlarini aciklamak uzere sunul
urunlerin kullanimindan once prosedure asina olmak
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da uyama stalarda bu cihazlar kontrendikedir.
Bu di ann servikal, torasik veya lombar omurganin

relemanlarma (pedikiiller) vida ile tutturma
sasyon icin kullanilmasI amaclanmamistir.

KN,

&%u implantin giivenli ve etkin bir sekilde
asticin cerrah implant, uygulama yontemler,

Ier ve bu cihaz icin dnerilen cerrahi teknide iyice

asina olm ueihaz agirlik tagima, yiik tagima
veya 3 %ﬂ yaratacag strese dayanacak
lanmamistir. Implant gecikmis birlesme,
%ﬁeme veya tam olmayan iyilesmeyle iliskili
tmis yiike maruz birakilirsa cihazda kinlma veya
hasar olusabilir. Implantasyon sirasinda cihazin
yanlis insersiyonu gevseme veya yer degistirme
ihtimalini arttirabilir. Hasta, tercihen yazili olarak,
gevsek fiksasyon ve/veya gevseme, stres, asiri faaliyet
veya agirlik tasima veya yiik tasima sonucunda ve
ozellikle gecikmis birlesme, birlesmeme ve tam
olmayan iyilesme nedeniyle implant Gizerine binen
yiik artarsa cihazin veya tedavinin basarisiz olmasi
ve cerrahi travma veya implantin varligina bagl
sinir veya yumusak doku hasari ihtimali dahil bu
implantin kullanimi, kisitlamalari ve olabilecek advers
etkiler konusunda uyanimalidir. Hasta postoperatif
pra-63-8 EFFECTIVE7203 FESUUMED




bakim talimatina uyulmamasinin implant ve/

veya tedavinin basarisiz olmasina yol acabilecegi
konusunda uyariimalidir. Sisteminin parcalan MRG
ortaminda giivenlik, 1sitma veya migrasyona yonelik
olarak test edilmemistir. Implantlar radyografik
goriintiilerde bozulmaya ve/veya anatomik yapilarin
goriiniimiiniin engellenmesine neden olabilir. Benzer
{irlinler MRG ekipmani kullanilarak post operatif klinik
degerlendirmede nasil giivenli kullanilabilecekleri
hususunda test edilmis ve tanimlanmistir'.

1 Shellock, . G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety,
Implants, and Devices: 20171 Edition. Biomedical Research Publishing
Group, 2011.

ONLEMLER: Bir implant kesinlikle tekrar
kullanilmamalidir. Daha dnceki stresler cihazin
basarisiz olmasina yol acabilecek kusurlar olusturmus
olabilir. Aletler kullanimdan 6nce eskime ve

hasar agisindan incelenmelidir. Bagarisizliga yol
acabilecedinden, izilme ve entiklenme gibi stres
etkisi toplanmalarindan implanti koruyunuz. \

0
Metalirjik, mekanik ve islevsel nedenlerle,
(ireticilerin implant bilesenlerinin kar tav5|ye
edilmez.
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Implant ameliyatinin faydalart hastanin beklentilerini
karsilamayabilir veya zaman icerisinde bozulma
olabilir, bu durumda implanti degistirmek veya
alternatif prosediirler uygulamak icin revizyon
ameliyati gerekebilir. Implantlan n
ameliyatlart nadir rastlanan

ADVERS ETKILER: OI rs ef Ier impla
varligina veya cer, h|tra aghagn

veya normal mIarve Siph mU§ak
doku ha naallyet chaaliz

ine Uzun sireli
esfiam olmayan iyiles

Q ya msers%
eniyle

uyarlilik veya

@sabilit Implant

ucunda yumusak

rezorpsiy! ku'hekrozu veya yetersiz iyilesme

&ve a cerrahl mas
veya s'n%@mk nekrozu veya kemik

olusa %
@ ETALIMATLARI:

Temizleme Sartlan: Acumed Implantlari

asla tekrar kullanilmamalidir. Ancak, kullaniimamis

birimplant kifkepirse, asadidakiler dogrultusunda
isle elidir:

ve Onlemler

n doku ve/veya viicut sivilan/maddeleriyle
kontam| bir implant hastane protokolii
den gecirilmelidir.

sargérmﬂ§se implantt kullanmayin. Hasarli
antlaratllmalld|r

Tum kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda
belgelendirilmis kanitlart olan vasifli personel
olmalidir. Kullanicilar uygun kisisel koruyucu
ekipman (KKE) kullanmalidir.

Manuel [slemden Gegirme
Ekipman: Yumusak killi firca, pH < 8,5 nétr deterjan
veya ndtr enzimatik temizleyici.

« ik musluk suyu ve deterjan veya temizleyici
kullanarak bir soltisyon hazirlayin. Dogru ekspoziir
siiresine, sicaklida, su kalitesine ve konsantrasyona
dikkat ederek enzimatik temizleyici veya deterjan
treticisinin tavsiyelerini izleyin.
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« Implantr manuel olarak dikkatlice yikayin.
Implantlar tizerinde metal bulasik teli veya agindirici
temizleyiciler kullanmayin.

« DIveya saf su kullanarak implanti iyice durulayin
Nihai calkalama icin DI veya saf su kullanin.

« Yiizeyi cizmemek icin temiz, yumusak, tiftiksiz bir
bez kullanarak implanti kurulayin.

Ultrasonik lslemden Gegirme

Ekipman: Ultrasonik temizleyici, pH < 8,5 ndtr deterjan

veya ndtr enzimatik temizleyici. Not: Ultrasonik temizlik

yiizeyi hasarl implantlarda ek hasara neden olabilir

« Ik musluk suyu ve deterjan veya temizleyici
kullanarak bir solisyon hazirlayin. Dogru ekspozir
siiresine, sicaklida, su kalitesine ve konsantrasyona
dikkat ederek enzimatik temizleyici veya deterjan
treticisinin tavsiyelerini izleyin.

« Implantlar ultrasonik olarak minimum 15 dakika
temizleyin.

« DI veya saf su kullanarak implanti iyice d m@
Nihai calkalama icin DI veya saf su k&Q
« Yiizeyi cizmemek icin temiz, yumusak, tiftiksiz bir
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N

bez kullanarak implantr kurulaymn.

Mekanik [slemden Gegirme
Ekipman: Yikayici/Dezenfektdi, pH < 8,5 nditr deterjan
veya nditr enzimatik temizleyici

MINIMUM SURE
(DAKIKA)

DONGU MINIMI™A

SICA¥" «/SU

PETERJAN

On Yikama 2
Enzim 2 sluk suyu
yikama
Yikama ll \ IIiggrmusluk suyu
(>40°0)
Durulama ’\ 2 ’ [lik DI veya sa
(>40

P

izleme cumed Ale%\'
sesuarlar rkalaniimadan g i
rar kulla erveya

dekontam\ si cerrahi islem biter
yap||ma||d| ydekurumasinin dnlenmesi
|I|nerekg|der||me||d|r Enzol

il fazla k
gibi enzuwg temizleme maddesi kullanarak

tem| me cozeltisini Gireticinin talimatina gore
z Uzun stire sivida tutmaktan kaginarak
igaz 5 daklka boyunca enzimatik temizleme

aks

(ozeltisine batininiz. 5 dakika sonra, varsa deterjan

kalintl m%nek icin yumusak bir firca kullaniniz.

Li ﬂ%&t altinda (daha genis kisim yukanda
ekilde) tutularak limenden su gectiginden

3
ékn&unmahdr. (ihazi deiyonize su ile doldurulmus

Ir ultrasonisigmizleyiciye yerlestiriniz ve cihazi
haﬁfgm ettirerek girintilerinden hig birinde
hav Igindan emin olunuz. Cihazi 5 dakika

syon islemine tabi tutunuz. Cihaz! ultrasonik

&mizleyidden aliniz ve suya tamamen batirarak

durulayiniz. Cihaz temiz, kuru bir bezle hafifce siliniz
ve sonra havayla kurumaya birakiniz.

Yiiksek kalitede paslanmaz celikten diretilmis cerrahi
aletler bile pas olusmasini nlemek icin iyice
kurulanmalidir ve tiim cihazlar sterilizasyondan once
ylizeyler, eklemler ve limenlerin temizligi, dogru
calisma ve eskime ve aginma agisindan incelenmelidir.

Farkl metallerden Giretilmis aletler, farkl metaller
arasinda elektrolitik aksiyondan kaginmak i¢in ayri ayr
islemden gecirilmelidir.
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Ekspoze Olmus Yaylar, Sarmallar Veya Esnek
Parcalar

Kirleri cikarmak icin girintileri bol miktarda temizleme
soliisyonuyla yikayin. Yiizeyden ve girintilerden tiim
gortindr kiri gikarmak icin yiizeyi yumusak bir ovma
fircasyla ovunuz. Esnek alani biikiiniz ve yiizeyi
yumusak bir ovma fircasiyla ovunuz. Tim girintilerin
temizlendiginden emin olmak i¢in ovarken parcayi
dondiriniiz.

Anodize Aliiminyum

Anodize aliiminyum belli temizlik cozeltileriyle veya
dezenfektan cozeltilerle temas etmemelidir. Kuvvetli
alkalin temizleyiciler ve dezenfektanlar veya iyot,
klor veya belli metal tuzlari iceren ¢dzeltilerden
kagininiz. Aynca, pH dederi 11 veya daha yiiksek olan
(ozeltilerde anodizasyon tabakasi ¢oziinebilir.

STERILITE:
temin edilebilir.

. >
Steril Uriin: Steril tirin minimum 25,0-k
iradyasyonuna maruz birakilmistir. Ste
sadlanan bir cihazin tekrar sterilizasyonu hastane
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yerle;%
% kullanilaralf®

UQ
=N
=~y
=
o>
=

protokoli uyarinca yapiimalidir. Acumed, steril olarak

paketlenmis Uriiniin tekrar sterilizasyonunu tavsiye

etmez.

Steril Olmayan Uriin: Acikca steril olarak

etiketlenmedidi ve Acumed tarafiapsaglanan
acilmamis steril ambalajda tefaip e i siirece,
tiim implantlarin ve ale€rin,sterifoimadigi ka

edilmeli ve kullanimdan¥Rcegfastane tar
sterilize edilmelig

yiikli tepsilé

asyon dete@»

—
(Y]

AAMIS
tesi
amli kilavuz.

X

ificel AORN “Peg %ygulama Yerlerinde
Sistem bi|€§en|eri Ster” veya Ster” Olmayan §ek”de’ \ r”izas nJei %en Uygu|ama|ar"ve ANS|/
\ Cun'uz: 2010 — Saglik bakim

'd
inde buhar sterilizasyonu ve sterillik giivencesi

%asa sterilizasyon onerilmez ama kullaniliyorsa

sadece ANSI/AAMI ST79 sartlarina uygun olarak
yapiimalidir010 — Saghk bakim tesislerinde buhar

s%\ sterillik glivencesi i¢in kapsamli
; 132

'H? 5/80-1326; 80-1332/80-1333; 80-1337/80-1338
tepsiler asadidaki parametreler icin onaylanmistir:

I1 Otoklav: TAVSIVE EDILMEZ

Nv Sargli

DObir Sicakligi: 132°C (270°)
4 dakika
30 dakika

Steri@imayan ci men
parcalart uy, kil ﬂ;@ozmsmesi:
dfak, asagida Jist sterilizasyo! Kurutma Siresi

IStir.

SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde
dodrudan giineg 151gina maruz birakmadan saklayiniz.
Kullanmadan once iriin ambalajini bozulma veya
suyla kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en
eskileri kullaniniz.
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D}] Kullanim talimatlarina bakin
/N Dikkat
[STERLE]EQD Egllle;gtk;lt kullanilarak sterilize
iradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir
8 Son kullanma tarihi
Parti kodu
[ Ec TrReP |  Avrupa Birliginde yetkili temsilci
“ Uretici
ﬁ Uretim tarihi
@ Tekrar sterilize etmeyin
® Tekrar kullanmayin
/l’ Ust sicaklik limiti .
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UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir Gilkede mevcut
olan veya olmayan veya farkli ilkelerde farkli ticari

markalar altinda mevcut olan Urlinler hakkinda bilgi &0

icerir. Urtinlerin farkli iilkelerde devlet diizenleme \

organizasyonlari tarafindan farkl yonlar veya
Q™
X O

kisrtlamalarla satisl veya ku eya |Z|n

verilmis olabilir. Uriinleri tum ulkel
onaylanmamig oIab||| yallerde yer a ’
hichir sey, herha bir ir promosyo

te§V|ked|| rur cunun

bulu anun ved er taraﬁnd

on bir sekilde ekllnde
ama||d|r

Ek materya petmek
elgede I|@k0ﬁtak bilg

DIKKAT: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim icin.
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