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@ ACUMED® CANNULATED SCREW SYSTEM

relevant publications and consult with experienced
associates regarding the procedure

INDICATIONS: The Acumed
is generally intended for fixatiorag fractures, fusion

and osteotomies of la

for size of device, w :
Minimally i econstruction sand

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE
OPERATING SURGEON

DESCRIPTION: The Acumed Cannulated Screws
are designed to provide fixation of various fractures,
fusions, and osteotomies while they heal.

The Acumed Cannulated Screw System also includes
instruments to facilitate placement of implants.

INFORMATION FOR USE: The surgeon must select 0|nts 0 osteosynth [ omplex JO nt
the type and size implant that best meets the patient’s |fragment res; S|mp|e
seal fractur S of the

surgical needs.

Although the physician is the leamed intermediary
between the company and the patient, the important
medical information given in this document should be
conveyed to the patient.

SURGICAL TECHNIQUES: Surgmaltechmquesare.

dissecans; ondral Fractures,'
avulsion inju&%m fixation; Other

ragment, ca@us bone fractures; Small joint
fusion; Are rate screw placement is vital;
available describing the uses of this system. Itis Metatars alangeal osteatomies; Fractures of
responsibility of the surgeon to be familiar |® thet Is, metatarsals and other fractures of the foot;
procedure before use of these productﬁh&tmn it @ n fractures and fractures of metatarsal V; Tarso-
is the responsibility of the surgeon to be familiar with s\ rsal and metatarso-phalangeal arthrodesis;
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Tar&%&?alcaneal and talar fractures; Subtalar
otlesis; Ankle arthrodesis; Fractures of small

ifits, such as Ankle fractures and Navicular fractures;
Fractures Q@)da, malleolus, and calcaneus; Distal
tit;a apdilomfractures; Acetabular fractures; Other

f he pelvic ring; Sacroiliac joint disruptions;
%res of the femoral head and neck; Supracondylar
moral fractures; Slipped capital femoral epiphyses;
An adjunct to DHS in basilar neck fractures; Pediatric
femoral neck fractures; Intercondylar femur fractures;
Intracapsular fractures of the hip; Fractures of the
distal femur and proximal tibia; Patellar fractures;
Tibial plateau fractures; Small fragments of the hand
and wrist; Fractures of the carpals and metacarpals;
(arpal and metacarpal arthrodesis; Scaphoid fracture
and other fractures of the hand; Phalangeal and
interphalangeal fractures; Fractures of the ulna

and radius; Radial head fractures; Fractures of

the olecranon and distal humerus; Humeral head
fractures; Ligament fixation at the proximal humerus;
pral-66-8 EFFECTIVE7203 FESULIMED




and Glenoid fractures. 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 posmble adverse effects
of this implant including the possipility of the device
or treatment failing as a resultgflo on and/o
loosening, stress, excessi ?csw)r weight b anng

orload bearing, parti

Washers may be used with the screws in certain
applications.

CONTRAINDICATIONS: Contraindications for

the system are active or latent infection, sepsis,
osteoporosis, insufficient quantity or quality of bone/
soft tissue, and material sensitivity. If sensitivity is

PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.
Previous stre may have created imperfections,
w chc adeV|cefa||ure Instruments shall be
wear or damage prior to usage. Protect
agalnst scratching and nicking. Such stress
centranons @n Iead to failure.

M|X|n mponents from different

suspected, tests are performed prior to implantation.
Patients who are unwilling or incapable of following

\ s is not recommended for metallurgical,
cal and functional reasons.

increased loads d% i
incomplete € ing possi

postoperative care instructions are contraindicated

for these devices. These devices are not intended for
screw attachment or fixation to the posterior elements
(pedicles) of the cervical, thoracic, or lumbar spine.

tissue dtoelther icalrauma or th
@mplanﬂ ie mustbeww&
re to follow @uve care mWns
sethmmpla%/ortreatmen i[The

WARNINGS: For safe effective use of this implant,
the surgeon must be thoroughly familiar with the

implant, the methods of application, instruments, and ; mgy caus\n d.and/oL.bls)ck the
the recommended surgical technique for this device. ahatomic spgiures Bn raiographic images.

The device is not designed to withstand the stressef lar progue %en tested and described

h fel in post-
weight bearing, load bearing, or excessive activi i terms %t may be Sé ey used |n.post
% operatjve cli

. 3 evaluation using MRI equipment ".
Device breakage or damage can occur wh & g qup
. . . . . 1 NG G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety,
implant is subjected to increased loadl iated

L , and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing
with delayed union, nonunion, or incomplete healing. p, 2011
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&he 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 uncommon.

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain,
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft
tissue damage due to the presence of an implant or due
to surgical trauma. Fracture of the implant may occur
due to excessive activity, prolonged loading upon the
device, incomplete healing, or excessive force exerted on
the implant during insertion. Implant migration and/

or loosening may occur. Metal sensitivity or histological
pral-66-8 EFFECTIVE7203 FESULIMED




or allergic reaction resulting from implantation of

a foreign material may occur. Nerve or soft tissue
damage, necrosis of bone or bone resorption, necrosis
of the tissue or inadequate healing may result from the
presence of an implant or due to surgical trauma.

CLEANING:

Implant Cleaning: Implants should not be re-used.
However, any implant that has not been used, but has
become soiled, should be processed according to the
following:

Warnings & Precautions

« Any implant contaminated with blood, tissue and/or
bodily fluids/matter should be processed according
to hospital protocol.

« Do not use an implant if the surface has been
damaged. Damaged implants should be discarded.

« Users should wear appropriate personal protective
equipment (PPE)

0
« All users should be qualified personnel witﬁ 9\
Q

documented evidence of training and co
Training should be inclusive of curre ble
quidelines and standards and hospital policies.
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Manual Processing
Equipment: Soft bristled brush, neutral enzymatic
cleaner or neutral detergent with a pH < 8.5.

detergent or cleaner. Follow the enzymatic cleaner
ord er anufacturer’s recommendations

close attention to the correct
|me temperature, water quality, and
ntration.
#(leanimplants ultrasomcallyfora minimum of 15
m|n
Iant thoroughly with DI or purified water.
| or purified water for final rinse.

1. Prepare a solution using warm ta
detergent or cleaner. Follow
or detergent manufactur

for use paying closegtteption tothe correc
exposuretime% , Water qua

concentr

2. Qar |mplant
oollor abrasive implants
Mechanical Processing

lant th hDlor
implantt th Dfor dwate Equipment: Washer/disinfector, neutral enzymatic

e Dlorpugfe Forfinal é)\ cleaner or neutral detergent with a pH < 8.5.
Dry thed usmg ade free cloth to
tchin

Mo not use éA Dry‘the|mple?nt using a clean soft, lint-free cloth to
avoid scratching the surface.

CYCLE MINIMUM MINIMUM TYPEOF
g the TIME (MINUTES) TEMPERATURE/WATER DETERGENT
0 ¢ Pro CESSI Pre-wash 2 (old tap water N/A
Enzyme Warm tap Neutral
pmenr Ultr aner neutra/ enzymatic wash 2 water enzymatic pH < 8.5
cleaner o / ergent with a pH < 8.5. Note: Wash Il 5 Warm tap water | Detergent with
. i (>40°0) pH<85
Ultrasgnic cleting may cause additional damage to — ) Warn Dlor m
i purified water
/@ at have surface damage. o400
fepare a solution using warm tap water and Dry al LU N/A
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Instrument Cleaning Requirements: Acumed
Instruments and Accessories must be thoroughly
cleaned before reuse. Decontamination of reusable
instruments or accessories should occur immediately
after completion of the surgical procedure. Excess
blood or debris should be wiped off to prevent it
from drying onto the surface. Using an enzymatic
cleaning product such as Enzol, prepare the cleaning
solution according to manufacturer’s instructions.
Avoiding prolonged soaking, submerge the device

in the enzymatic cleaning solution for 5 minutes.
After 5 minutes, use a soft bristle brush to remove
any detergent residue. Instruments with lumens also
should be held under water (larger side up) ensuring
the lumen is flushed with water. Place the device

in an ultrasonic cleaner filled with deionized water,
ensuring that there is no air trapped in any of the
crevices by gently agitating the device. Sonicate the
device for 5 minutes. Remove the device from the

completely. Gently wipe the device with a
cloth, then air dry.

ultrasonic cleaner and rinse in water by submergi g\ strong alk

Even surgical instruments manufactured from high

ENGLISH - US / PAGE 6

Qrface w:ﬁb brush. Rotate

s@w ith pH values above 11
solve.

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. %
diffe metals

a yto mdelectr

Instruments manufactured
should be processed s

action between the di tals
Exposed Sp rFIeXIbIeF
Flood there th (opio USf ofcleamn

solut| h out any soil%crufihe surface
oremovgi isife soil from the sur face

vices. Bend le area an

scrubbin

~

e that all %
uminum \

ners and disinfectants or solutions
contat |od|ne chlorine or certain metal salts. Also, in
, the anodization layer

STERILITY:

Syste wts may be provided sterile or
no

Pr duct: Sterile product was exposed to
um dose of 25.0-kGy gamma irradiation.

tenhzat fa device provided sterile should be
handl ing to hospital protocol. Acumed does
n(ﬁ nd resterilization of sterile-packaged

on Sterlle Product: Unless clearly labeled as sterile
and provided in an unopened sterile package provided
by Acumed, all implants and instruments must be
considered nonsterile, and sterilized by the hospital
prior to use. Nonsterile devices have been validated
using the sterilization parameters listed below, in
fully-loaded trays with all parts placed appropriately.

Sterilization Methods

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

« Follow current AORN “Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings”and

pkGl-66-8 EFFECTIVEZ2013. FESLIME D




ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide to
steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities.

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

80-1823/80-1824: This tray has been validated to the

SYMBOL LEGEND

EE Consult instructions for use

A

Sterilized usin
[STERLE[ R]

Caution

Sterili i
<

STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior to use,

inspect product package for signs of tampering, ore \\

water contamination. Use oldest lots first. . %

parameters below: p,
Gravity Displacement Autoclave: NOT RECOMMENDED = — == ithorized repreSentitive in the
Pre-Vacuum Autoclave: Europea

Condition: Wrapped M \
Exposure Temperature: 270°F (132°C)

Exposure Time: 4 minutes

DryTime: 30 minutes |

"\

imit of temperature

\%

APPLICABILITY: These materials contain information

aboutp odgﬂat may or may not be available
in j ountry or may be available under
iffefentgademarks in different countries. The

may be approved or cleared by governmental
latory organizations for sale or use with different
indicationsr sgriltions in different countries.
Pradu@y ot be approved for use in all countries.
m ntained on these materials should be

ued as a promotion or solicitation for any

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

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

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

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

UDELUKKENDE TIL BRUG FOR DEN OPERERENDE
KIRURG

BESKRIVELSE: Acumed kanylerede skruer er
udformede mhp. at fiksere forskellige frakturer,
fusioner og osteotomier, mens de heler.

Acumed kanyleret skruesystem inkluderer ogsd
instrumenter, som ger det nemmere at placere
implantater.

INFORMATION OM ANVENDELSEN: Kirurgen skal
vlge den implantattype og -Starrelse, der passer
bedst til patientens operationsbehov.

Selvom legen er den uddannede formidler mellem
virksomheden og patienten, skal de vigtige
medicinske oplysninger i dette dokument altid
videregives til patienten.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Der er kirurgiske tek%\
tilrddighed, som beskriver brugen af dette

er kirurgens ansvar at vaere bekendt m@p&duren
inden anvendelse af disse produkter. Derudover er det
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&eotomler tarsalfrakturer, metatarsalfrakturer

0gsa kirurgens ansvar at vaere bekendt med relevante

publikationer samt at konsultere erfagne kolleger
vedrgrende proceduren inden a @
INDIKATIONER: Acumegy tskruesyst Ca'canea'
generelt beregnet til frakturer, fua% a%el

gler 50

disse |- 0g calcaneusfrakturer; distale tibia- og

osteotomier af st og sm
\llonfrakturer acetabulare frakturer; andre frakturer

tilanordnin ,
|nHud
A af bekkenringen; brud pd sacroiliacaled; frakturer af
akturer og

|v rekonst Q
ans til ost omplice caput femoris og collum femoris; suprakondylre
fr kturer lo rakmed multi i E nter: femurfrakturer; forskudt caput femoralis epifyser;

fiékturer: i ndled, et supplement til DHS i frakturer af collum femoris;

™ {ulder: ko Kturer: frakturer af collum femoris hos barn; interkondylare
%hos born; femurfrakturer; intrakapsuleere frakturer af hoften;

itis di - osteochondrale frakturer: frakturer af den distale femur og den proksimale

tibia; patellafrakturer; tibiaplateau frakturer; sma

fragmenter i hdnden og handleddet; karpal- og

metakarpalfrakturer; karpal og metakarpal artrodese;

fraktur af scaphoideum og andre frakturer af handen;

falangeale og interfalangeale frakturer; frakturer af

pkGl-66-8 EFFECTIVEZ2013. FESLIME D

0g N turer i foden; avulsionsfrakturer og
3\ 5. metatarsalknogle; tarso-metatarsal
etatarso -falangeal artrodese; tarsalfusioner;

ﬁakturer subtalar artrodese;

frakturer af smd led, sasom
erog navicularfrakturer; fibula-,

fusw&ma led; omrdder, hvor ngjagtig
dlacering er vital; metatarsale og falangeale




ulna og radius; frakturer af caput radi; frakturer af
olecranon og den distale humerus; frakturer af caput
humer; ligamentfiksering ved proksimal humerus; og
frakturer af glenoidalis.

Speendskiver kan anvendes sammen med skruerne til
visse anvendelser.

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikationer

for systemets anvendelse udger aktiv eller latent
infektion, sepsis, osteoporose, utilstraekkelig
knogle-/vaevskapacitet eller -kvalitet og
materialeoverfglsomhed. Hvis der er mistanke

om overfalsomhed, skal der foretages tests far
implantation. Patienter som er uvillige til eller ikke i
stand til at falge plejeinstrukser efter operation udger
en kontraindikation for anvendelse af disse anordninger.
Disse instrumenter er ikke beregnet til skruefastgarelse

eller fiksering pd posteriordelene (stilkene) pd den
cervikale, thorakale eller lumbale spina.

. \
ADVARSLER: For at et ethvert brug af . %\
implantatet kan veere sikkert og effektivt, s I\
kirurgen vaere helt fortrolig med instrd
applikationsmetoden, og de anbefalede kirurgiske

DANSK — DA / PAGE 9

Q

i ger plejeinstrukser efter operation. Systemet
ikke blevet testet for sikkerhed, opvarmning

teknikker. Instrumentet er ikke konstrueret til at kunne
modstd kropsvaegtbelastning, belastning ved loft,
eller overdreven fysisk aktivitet. Produktbraekage

eller skade kan opstd, ndr implantatet udsettes

eller vandring i MRI-miljget. Implantaterne kan
eventuelt skabeforstyrrelse og/eller blokere udsynet
ukturer pd radiografiske billeder.

til X
|| hvordan de kan anvendes sikkert under

rodukter er blevet testet og beskrevet med

for @get belastning i forbindelse mket

sammenvoksning, ingen sa t operati kInlske unders@gelser, der anvender
eller utilstraekkelig helin orke dsaetnln MR| uds

anordningen under im igh kan age risik ' o Reference Manual for Magnetic Resonance Safety,

for lgsrivelse o

atio twntenskal@
endels sninger,
- 3 | plantatet
ﬁetswgters
det gdr| &stnmg,
®gtbe ég@erng

nd Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing
011

gIKKERHEDSFORANSTALTNINGER Etimplantat

md aldrig genbruges. Tidligere belastning kan

have frembragt skrabeligheder, som kan fare til at

implantatet svigter. Instrumenter skal undersgges

for slidtage og skader for de tages i brug. Beskyt

implantaterne mod rids- og revnedannelser, da

sddanne belastningspunkter kan fere til produktfejl.

gﬁwis imp uflscettes for
nvoksning,
envoksning, streekkelig heling,
ive evt. skad rver eller bladt vaev,
kirurgisk traume eller

en emfortﬁ% irurgi
tilstedev f |mp|antatet Patienten skal advares

om atgehandlingen kan mislykkes, hvis denne

Det anbefales ikke at blande implantationskomponenter
fraforskellige producenter af metallurgiske, mekaniske
og funktionelle drsager.

Fordelene ved implantationsoperationer lever mdske
ikke op til patientens forventninger eller kan forringes
pral-66-8 EFFECTIVE7203 FESULIMED




med tiden, hilket kan nadvendiggere revisionskirurgi
for at udskifte implantatet eller udfere et alternativt
indgreb. Revisionskirurgi af implantater er ikke
ualmindeligt.

KOMPLIKATIONER: Mulige negative
falgevirkningerne omfatter smerter, ubehag eller
unormale sanseindtryk samt nerve- eller vaevsskader
pga. implantatets tilstedevaerelse eller kirurgiske
traume. Brud pd implantatet pga. overdreven aktivitet,
langvarig belastning af produktet, ufuldsteendig <Aleb Pre kvalific
heling eller overdrevet tryk pafert implantatet under dok t bevis pa ud

insertion. Implantatvandring og/eller -Igsrivelse kan ranven en e personh
forekomme. Metaloverfglsomhed eller histologisk/ telsesudsty
allergisk reaktion som fglge af implantation af et anuel foraghdidning

fremmedlegeme kan forekomme. Beskadigelse pd
nerve eller blgdt vaey, knoglenekrose eller -resorption,
vaevsnekrose eller utilstrekkelig heling kan opstd

ved et implantats tilstedevzerelse eller pd grund af’
kirurgisk trauma.

\ 0g rend@nddmi :
<
RENG@RINGSVEJLEDNING: % F@befalingeme angivet af det enzymatiske

Renggringskrav Til Implantatet: A \ @ ngsprodukts eller rengaringsmidlets

implantater ber aldrig genanvendes. Dog geelder, producent for anvendelse, og ver sarligt

atimplantater, der ikke er blevet anvendt, men som
er blevet snavset, bar bearbejdes iht. til falgende
anvisninger:

Advarsler og forholdsregler

« Alle implantater, der er kontamin€regsfhed blod,
vaev og/eller kropsvaesker& rbejdes |h

hospitalets protokol.

DANSK — DA/ PAGE 10

« Anvend ikke implantatethhyi
beskadigeIE implantat skaffes.

opmerksom pd korrekt eksponeringsperiode,
temperatufwandkvalitet og koncentration.

eligt implantatet manuelt. Anvend
|d eller slibende renggringsartikler pd

implantatet af med en ren, blad, fnugfri klud for

K atundgd at ridse overfladen.

Ultralydsforarbejdning

Udstyr: Ultrasonisk rengaringsprodukt, neutralt
enzymatisk rengaringsprodukt eller neutralt
rengaringsmiddel med en pH pd < 8,5. Bemeerk:
Ultralydsrengering kan fordrsage beskadigelse af
implantater, som har overfladeskader.

1. Forbered en oplesning af varmt vand fra hanen
0g renggringsmiddel eller renggringsprodukt.
Falg anbefalingerne angivet af det enzymatiske
rengaringsprodukts eller rengaringsmidlets
producent for anvendelse, og ver serligt
opmaerksom pa korrekt eksponeringsperiode,

PkGl-66-8 EFFECTIVEZ2013. FESLIME D




temperatur, vandkvalitet og koncentration.

2. Rengar implantaterne med ultralyd i mindst 15

minutter.

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

4. Terimplantatet af med en ren, blad, fugfri klud for
atundgd at ridse overfladen.

Mekanisk forarbejdning
Udstyr: Vaskemaskine/desinficeringsapparat,

neutral enzymatisk rengaringsprodukt eller neutralt
rengaringsmiddel med en pH < 8,5

PROGRAM  MINIMUMSPERIODE MINIMUMSTEMPERATUR/
(MINUTTER)

VAND

TYPE
RENG@RINGSMIDDEL

Renggringskrav Til Instrumentet:
instrumenter og tilbehgr skal rengares grundigt

DANSK — DA/ PAGE 11

Forvask 2 Koldt vand fra hanen|  Ikke relevant
Enzymvask 2 Varmt vand Neutral enzymatisk
frahanen pH<85
Vask I 5 Varmtvandfra | Rengeringsmiddel
hanen (>40°C) med pH < 8,5
Skyl 2 Varmt deioniseret Ikke relevant.
eller renset
vand (>40°C)
Tor 40 90°C e g
N

far genbrug. Dekontamination af genbrugelige
instrumenter eller tilbehar skal foretages straks efter
afslutning af den kirurgiske procedure. Overfladigt
blod eller vaevsrester ber tarres af for at forhindre
detiatindtarre pd overfladen. Undef apvendelse af
enzymholdige rengeringspro nzol,

klargares rengeringsoplggninge Igefabn ens
instruktioner. Undgd | 19 delaegnmg%

rende
Iumen b

side opadx
vand Leg tet
arat med U|@
0g smgf@1 eerlufti

kkerne ve
mintitter. Tag instrumentet

instrygrentet dfmed en ren, tor klud, og lad det
fitorre

SSV ;irurgiske instrumenter, som er fremstillet af

at ryste produktet.

rustfrit stdl af hej kvalitet, skal tarres grundigt for
at forhi dre annelse, og alle instrumenter skal
under 5|kre atoverflader, led og lumen er
ungerer, som det skal, og om der er slitage
isationen.

rumen e;fremsnllet af forskellige

etalt behandles separat for at undgd
%@ reaktioner mellem de forskellige

dsatte fledre, spoler eller bevaegelige dele
Fyld sprekkerne med rigelige maengder
rengaringsoplasning for at skylle alle rester ud. Skrub
overfladen med en skurebgrste for at fjerne alle
synlige rester fra overfladen og spraekkeme. Boj det
bevaegelige omrdde, og skrub overfladen med en
skurebarste. Drej delen, samtidigt med at der skrubbes
pd den for at sikre, at alle spraekker er rengjorte.

Anodiseret Aluminium

Anodiseret aluminium mad ikke komme i kontakt med
visse rengarings- eller desinficeringsmidler. Undgd
at bruge staerkt alkaliske rengaringsprodukter og
desinfektionsmidler eller oplgsninger, der indeholder
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jod, klorin eller szerlige metalsalte. Tilmed kan brug af
oplgsninger med en pH-vzerdi pd over 11 oplase det
anodiserede lag.

STERILITET:
Systemkomponenterne kan leveres sterile eller
usterile.

Sterilt produkt: Det sterile produkt er blevet
eksponeret for en minimal dosis pa 25,0 kGy
gammastraling. Resterilisering af en anordning, der
leveres steril, ber handteres iht. hospitalets protokol.
Acumed anbefaler ikke at resterilisere produkter, der er
sterilt emballerede.

Usterilt produkt: Medmindre produktet er tydeligt
market som sterilt og leveret i en udbnet, steril
pakning leveret af Acumed, skal alle implantater
0q instrumenter anses for at vaere usterile.

Usterile anordninger er blevet godkendt iht.
steriliseringsparametrene angivet herunder i fuldt
pakkede bakker med alle dele placeret korrekt

Sterilisationsmetoder
« Lees udstyrets fabrikants brugsvejle
til det anvendie steriliseringsapparat samt

DANSK — DA/ PAGE 12

konfigurationsvejledning.

« Falg anbefalingerne i AORN “Recommended
Practices for Sterilization in Perioperative
Practice Settings”og ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide to steam ||i tion and
sterility assurance in heal

n hvis

besternmelse --

.‘

132°C(270°F)
4 minutter

30 minutter

kspon
eringsperiode: e‘
\ T@rrepenodeQ

OPBB% INGSINSTRUKSER: Opbevares et
0q veek fra direkte sollys. Undersag
uktemballagen far brug for at se om den har

« Lyn-sterilisering anb s .Q
den anvendes, bwrd n @remf@l@

vaeret forsegt dbnet, eller den er kontamineret med

vand. Byig @ste parti farst.
\J

SYMBOLFORKLARING

1d] Se brugsanvisningen
w&sigtig
@ Steriliseret ved brug af ethylenoxid
& _ N
teriliseret ved brug af straling
[SFERLE[ R|  Sterili d brug af strali
g Holdbarhedsdato
Partikode
Autoriseret repraesentant i det
Europzeiske Feellesskab
“ Producent
@ Fremstillingsdato
@ Ma ikke resteriliseres
® Ma ikke genanvendes
)r {bvre temperaturbegransning
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ANVENDELIGHED: Dette materiale indeholder

oplysninger om produkter, der eventuelt er eller ikke 0
ertilgeengelige i et specifikt land, eller eventuelt .

er tilgengelige under forskellige varemaerker i \\
forskellige lande. Produkterne kan vaere godkendt \o
eller tilladt af statslige requlerende myndigheder il @

salg eller anvendelse med forskellige indikationer &

eller begraensninger i forskellige lande. Produkter er @

eventuelt ikke godkendt til anvendelse i alle lande. @ \
Ingen oplysninger i dette materiale ber fortolkes som OV K@
en markedsfaring eller opfordring til keb af ethvert @

produkt eller til anvendelse af et produkt pd en 0

bestemt made, der ikke er godkendt iht. lovgivningen @ C) \

eller forskrifterne i lzeserens land. O @» %

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede om at

fd udleveret yderligere materiale henvises du til @
kontaktoplysningeme angivet i dette dokument. \

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.
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@ ACUMED® CANNULATED SCREW SYSTEM

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE
OPERATING SURGEON

DESCRIPTION: The Acumed Cannulated Screws
are designed to provide fixation of various fractures,
fusions, and osteotomies while they heal.

The Acumed Cannulated Screw System also includes
instruments to facilitate placement of implants.

INFORMATION FOR USE: The surgeon must select
the type and size implant that best meets the patient’s
surgical needs.

Although the physician is the learned intermediary
between the company and the patient, the important
medical information given in this document should be
conveyed to the patient.

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques ares
available describing the uses of this system.l’t®
responsibility of the surgeon to be familiaryi
procedure before use of these products: ition, it

is the responsibility of the surgeon to be familiar with
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relevant publications and consult with experienced

associates regarding the procedure hegfore use.
INDICATIONS: The Acume& ed Serew
‘ . N

System is generally inten ation of fra ures,

;dHA

: Multifrag
taphyseal fracturesbfactures of
nkle, elb@houlder G tures;
Ep|p etap se |nch||dren

ndritis dlssecan 0-Chondral Fractures;

nt avulswr@s Ligament fixation; Other

small fra f us bone fractures; Small joint
fusion; Ar re accurate screw placement is vital;
Metaﬁl and phalangeal osteotomies; Fractures of

ta , metatarsals and other fractures of the foot;
ulsion fractures and fractures of metatarsal V; Tarso-

&
me tmmtarso-phalangealarthrodesis;
\w

sions; Calcaneal and talar fractures; Subtalar
rthrodesis; Ankle arthrodesis; Fractures of small
joints, suc kle fractures and Navicular fractures;
Fr@ctu fibula, malleolus, and calcaneus; Distal
on fractures; Acetabular fractures; Other

&;%es of the pelvic ring; Sacroiliac joint disruptions;

actures of the femoral head and neck; Supracondylar
femoral fractures; Slipped capital femoral epiphyses;
An adjunct to DHS in basilar neck fractures; Pediatric
femoral neck fractures; Intercondylar femur fractures;
Intracapsular fractures of the hip; Fractures of the
distal femur and proximal tibia; Patellar fractures;
Tibial plateau fractures; Small fragments of the hand
and wrist; Fractures of the carpals and metacarpals;
(arpal and metacarpal arthrodesis; Scaphoid fracture
and other fractures of the hand; Phalangeal and
interphalangeal fractures; Fractures of the ulna
and radius; Radial head fractures; Fractures of
the olecranon and distal humerus; Humeral head
pral-66-8 EFFECTIVE7203 FESULIMED




fractures; Ligament fixation at the proximal humerus;
and Glenoid fractures.

Washers may be used with the screws in certain
applications.

CONTRAINDICATIONS: Contraindications for

the system are active or latent infection, sepsis,
osteoporosis, insufficient quantity or quality of bone/
soft tissue, and material sensitivity. If sensitivity is
suspected, tests are performed prior to implantation.
Patients who are unwilling or incapable of following
postoperative care instructions are contraindicated
for these devices. These devices are not intended for
screw attachment or fixation to the posterior element
(pedicles) of the cervical, thoracic, or lumbar spine.

WARNINGS: For safe effective use of this implant,
the surgeon must be thoroughly familiar with the
implant, the methods of application, instruments, and
the recommended surgical technique for this device.
The device is not designed to withstand the gtre%
weight bearing, load bearing, or excessive dgtiVi
Device breakage or damage can occur

implant is subjected to increased loading assoaated
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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 po dverse effects
of this implant including the e dewce
or treatment failing as a gesult ofYagse fixatio d/o
loosening, stress, exceSSiyefact] 'ty, or welght

or load bearing, p |ence5
increased lo @ n|on or
inco h aling
related to s&
of the |m tlent must amed
tailure to follo peratlve qre t|ons
causeth o fail. The

arftand/or
componengs Bfthese syste &mtbeentestedfor
g, ormigra mMRI environment.
plants may distortion and/or block the

res on radiographic images.

\vie ofana% i iCi
\ SimilarpM ave been tested and described

in tersfls of how they may be safely used in post-

c||n|ca| evaluation using MRI equipment .

O(k F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety,

Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing
Group, 207

PR GA n implant shall never be reused.
esses may have created imperfections,

n lead to a device failure. Instruments shall be
ected for wear or damage prior to usage. Protect

|mp|ants cratchmg and nicking. Such stress

con e l@ canlead to failure.

plant components from different
anufacturers is not recommended for metallurgical,
mechanical and functional reasons.

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 uncommon.

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain,
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft
tissue damage due to the presence of an implant or
due to surgical trauma. Fracture of the implant may
occur due to excessive activity, prolonged loading
upon the device, incomplete healing, or excessive
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force exerted on the implant during insertion.

Implant migration and/or loosening may occur. Metal
sensitivity or histological or allergic reaction resulting
from implantation of a foreign material may occur.
Nerve or soft tissue damage, necrosis of hone or bone
resorption, necrosis of the tissue or inadequate healing
may result from the presence of an implant or due to
surgical trauma.

CLEANING:

Implant Cleaning: Implants should not be re-used.
However, any implant that has not been used, but has
become soiled, should be processed according to the
following:

Warnings & Precautions
« Any implant contaminated with blood, tissue and/or
bodily fluids/matter should be processed according

to hospital protocol.

- Do not use an implant if the surface has been

damaged. Damaged implants should be dlsca sg \

« Users should wear appropriate personal
equipment (PPE)

« All users should be qualified personnel with
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&

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, neuffal gnzymatic
cleaner or neutral detergent vyi a p

1. Prepare a solution arm tdp water a

detergent or claner. he enzy

oroughl
X% rinse.

urface.

Ultrasoni&' sing

ent: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic

of neutral detergent with a pH < 8.5. Note:
sonic cleaning may cause additional damage to

&5

é Rinse implant thoroughly with DI or purified water.

"E# ‘
@ rified water,

implants that have surface damage.

1. Pre @ N using warm tap water and
cleaner. Follow the enzymatic cleaner
te ent manufacturer's reccommendations

se paying close attention to the correct
i)e, temperature, water quality, and

lants ultrasonically for a minimum of 15

Use DI or purified water for final rinse.

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

a clean soft, lint-free cloth to

CYCLE MINIMUM MINIMUM TYPEOF
TIME (MINUTES) TEMPERATURE/WATER DETERGENT
Pre-wash 2 Cold tap water N/A
Enzyme Warm tap Neutral
wash 2 water enzymaticpH < 8.5
Wash Il 5 Warm tap water |  Detergent with
(>40°0) pH<85
Rinse 2 Warm DI or N/A
purified water
(>40°0)
Dry 40 90°C N/A
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Mechanical Processing
Equipment: Washer/disinfector, neutral enzymatic
cleaner or neutral detergent with a pH < 8.5.

a dlean, 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 surfacesfjoipts, and lumens,

Instrument Cleaning Requirements: Acumed
Instruments and Accessories must be thoroughly
cleaned before reuse. Decontamination of reusable
instruments or accessories should occur immediately
after completion of the surgical procedure. Excess blood
or debris should be wiped off to prevent it from drying
onto the surface. Using an enzymatic cleaning product
such as Enzol, prepare the cleaning solution according
to manufacturer’s instructions. Avoiding prolonged
soaking, submerge the device in the enzymatic
cleaning solution for 5 minutes. After 5 minutes, use
asoft bristle brush to remove any detergent residue.
Instruments with lumens also should be held under
water (larger side up) ensuring the lumen is flushed
with water. Place the device in an ultrasonic cleaner
filled with deionized water, ensuring that there is ne-a
trapped in any of the crevices by gently agitating
device. Sonicate the device for 5 minutes. R 1
device from the ultrasonic cleaner and TRseji\vater by
submerging it completely. Gently wipe the device with

to avoid e
nt metals.

should be processed sep
action betw

ils, or Flexii res
ces with copi unts of cleani

F {r
%to flush out @(rub the su@ith a
Q rush to remo@ﬁsiblesoilﬂ sUrface
d crevices. the flexible r@cru the
surface rub brush. &partwhile
ensure thm\ﬁc&s are cleaned.

ized A/umin%
Anodized a st not come in contact with

certain cleanipger disinfectant solutions. Avoid
stron%aline cleaners and disinfectants or solutions

in iodine, chlorine or certain metal salts. Also,
olutions with pH values above 11, the anodization

Expos,
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proper function, and wear a&?r
Instruments manufact%?di erent met .
a

layer may dissolve.

STER%TY@
Sys N orents may be provided sterile or nonsterile.

roduct: Sterile product was exposed to
inimum dose of 25.0-kGy gamma irradiation.
Resterilizatifn 0a Gevice provided sterile should be
h;m ing to hospital protocol. Acumed does
réegriimend resterilization of sterile-packaged
t

&

Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile
and provided in an unopened sterile package provided
by Acumed, all implants and instruments must be
considered nonsterile, and sterilized by the hospital prior
to use. Nonsterile devices have been validated using the
sterilization parameters listed below, in fully-loaded
trays with all parts placed appropriately.

Sterilization Methods

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

« Follow current AORN “Recommended Practices for

pral-66-8 EFFECTIVE7203 FESULIMED




Sterilization in Perioperative Practice Settings” and
ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive quide to
steam sterilization and sterility assurance in health
care failities.

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

80-1823/80-1824: This tray has been validated to the
parameters below:

SYMBOL LEGEND

[:E] Consult instructions for use

A

[STERLE] R]

Caution

Sterilized usin

Sterili
L d

N

r \ive inthe

= I'Kuthorized

Gravity Displacement Autoclave: NOT RECOMMENDED Europea
Pre-Vacuum Autoclave: M
Condition: Wrapped

Exposure Temperature: 270°F (132°C) @ D
Exposure Time: 4 minutes ;

DryTime: 30 minutes A

STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior to use, o

inspect product package for signs of tampering, %\

water contamination. Use oldest lots first.

\

atg 0 manufactu»@|
¥a
[

)r imit of temperature

APPLICABILITY: These materials contain information

aboutp od%f&at may or may not be available
in j ountry or may be available under
iffefenttgademarks in different countries. The

may be approved or cleared by governmental

\%Jlatory organizations for sale or use with different

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

ued as a promotion or solicitation for any

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

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

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

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

ENGLISH — EN / PAGE 18
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@ ACUMED® KANULIERTES SCHRAUBENSYSTEM

FUR DEN VERANTWORTLICHEN CHIRURGEN

BESCHREIBUNG: Die kanilierten Schrauben von
Acumed wurden fiir die Fixierung verschiedener
Frakturen, Fusionen und Osteotomien wahrend des
Heilungsprozesses entwickelt.

Das kaniilierte Schraubensystem von Acumed umfasst
auch Instrumente zur Erleichterung der Platzierung
von Implantaten.

GEBRAUCHSINFORMATIONEN: Der Chirurg muss
den Typ und die GroRe fiir das Implantat wdhlen, die
den chirurgischen Bediirfnissen des Patienten am
besten entsprechen.

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

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind ch|
Techniken und eine Beschreibung fiir
Verwendung dieses Systems verfiigbar. Es liegt
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in der Verantwortung des Chirurgen, sich vor der
Verwendung dieser Produkte mit d Verfahren
vertraut zu machen. Des Weitergrif
Verantwortung des Chirur
Verdffentlichungen zu JéSengind si
Kollegen vor dess nAn g hinsichtj

Verfahrens a
INDI ms kaniiliert
allgemein fiir difixi
% und Osteot der und klex
nundin pas%GroBen vor@ JU.a.
rFoIge &
Mini Reko tr

n; Hilfsmittel i

Frakturen
osynthese bei

xen Gelen en; Mehrfragmentfrakturen
. \ der Gelenkéngi etaphysdre Frakturen;
\ Frakturen&' dgelenk, Sprunggelenk,

Ellbo& und Schulter; Kondyldre Frakturen;
. DiphYsare und metaphysdre Frakturen bei Kindern;
eochondrosis dissecans; Osterochondrale

mit erfahéngn o

Fra % torsionsverletzung von Ligamenten;
thxierung; Weitere kleine Fragment-,
ngmsafrakturen Kleingelenkfusion; Bereiche, in

denen ein@nSchraubenplatzierung wesentlich
is, M und phalangeale Osteotomien;

rTarsalen, Metatarsalen und andere

\(l%ren des FuBes; Distorsionsfrakturen und
a ensystem Vi

etatarsale-V-Frakturen; Tarsometatarsale und
metatarsophalangeale Arthrodese; Tarsalfusionen;
(alcaneus- und Talusfrakturen; Subtalare
Arthrodese; Sprunggelenksarthrodese; Frakturen
der kleinen Gelenke, wie Sprunggelenkfrakturen
und Navikularfrakturen; Frakturen von Fibula,
Malleolus und Calcaneus; distale Tibiafrakturen
und Pilonfrakturen; Acetabulumfrakturen;
Weitere Frakturen des Beckenrings; Sakroiliakale
Gelenkrisse; Frakturen des Femurkopfes und
-halses; Suprakondyldre Femurfrakturen;
Hiiftkopfepiphysenldsung; Ein Hilfsmittel bei DHS
bei basildren Halsfrakturen; Femurhalsfrakturen
pral-66-8 EFFECTIVE7203 FESULIMED




bei Kinder; Interkondylare Femurfrakturen;
Intrakapsuldre Hiiftfrakturen; distale Femurfrakturen
und der proximalen Tibia; Patellafrakturen;
Tibiaplateaufrakturen; Kleine Fragmente von Hand
und Handgelenk; Frakturen von Karpalen und
Metakarpalen; Karpale und metakarpale Arthrodese;
Skaphoidfraktur und andere Handfrakturen;
Phalangeale und interphalangeale Frakturen;
Frakturen von Ulna und Radius; Radiuskopffrakturen;
Olecranon-Frakturen und distale Humerusfrakturen;
Humeruskopffrakturen; Ligamentfixierung am
proximalen Humerus; und Glenoidfrakturen.

Bei bestimmten Anwendungen konnen
Beilagscheiben mit den Schrauben verwendet
werden.

KONTRAINDIKATIONEN: Kontraindikationen fiir
das System sind aktive oder latente Infektionen,
Sepsis, Osteoporose, unzureichende Quantitdt

oder Qualitdt des Knochens/Gewebes und @

Materialempfindlichkeit. Bei Empfindlichk s
miissen vor der Implantation entspre
durchgefiihrt werden. Patienten, die zur Befolgung
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der postoperativen PflegemalSnahmen nicht bereit
oder nicht in der Lage sind, sind fiir diese Gerdte
kontraindiziert. Diese Gerdte sind nicht fiir die
Befestigung mit Schrauben oder die Fixierung an

posterioren Elementen (Pedikeln) déf zervikalen,
Thorax- und Lendenwwbel
WARNUNGEN: Fiir einepSicheren deffeknv

Einsatz dieses Implantat der Ch|r
st rentsprec n

Qerande%dgungendm '
auftreteg, Wen aslm% ohten Lastim

eilung, fehlender

insetzen des Gerats wahrend

zureichendgf Heilung ausgesetzt ist. Ein nicht
\ korrekt dur ts wa
der Impla jorkann die Wahrscheinlichkeit einer

Locket% oder Migration erhchen. Der Patient
ugsweise schriftlich, iber den Finsatz, die

scErankungen und méglichen Komplikationen dieses

Implantats informiert werden, darunter die Moglichkeit
des Versage Theraple bzw. einer Fehlfunktion
i & rund unzureichender Fixierung und/
% g, Belastung, ibermaiger Aktivitdt
ichtsbelastung oder Traglast, besonders,
n das Implantat aufgrund verzogerter, fehlender
oder unzu@er Heilung erhdhten Belastungen
ie U.a. einem potenziellen Nerven- oder
c aden in Zusammenhang mit entweder
S gischem Trauma oder dem Vorhandensein
es Implantats. Der Patient muss davor gewarnt
Werden dass eine Nichtbefolgung postoperativer
Pflegeanweisungen zu einem Versagen von Implantat
und/oder Therapie fiihren kann. Die Bestandteile des
systems wurden im MRT-Umfeld nicht auf Sicherhett,
Erhitzung oder Migration gepriift. Das Implantat
kann zu einer Verformung fiihren und/oder die Sicht
auf die anatomischen Strukturen auf Rontgenbildern
blockieren. Ahnliche Produkte wurden in Bezug auf die
sichere Verwendung bei der postoperativen klinischen
Bewertung unter Verwendung des MRT Gerts'
(iberpriift und beschrieben.
1 Shellock, . G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety,
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Implants, and Devices: 2071 Edition. Biomedical Research Publishing

Group, 2011.

VORSICHTSHINWEISE: Ein Implantat darf nie
wiederverwendet werden. Vorangegangene
Belastungen konnen zu Beschadigungen gefiihrt
haben, die ein Versagen des Gerdts herbeifiihren
konnen. Instrumente missen vor dem Einsatz auf
Verschleils und Beschddigungen hin tiberpriift

werden. Schiitzen Sie die Implantate vor Kratzern und
Scharten. Solche Belastungskonzentrationen kdnnen

zu einer Fehlfunktion fiihren.

Aus metallurgischen, mechanischen und
funktionellen Griinden empfiehlt es sich nicht,
Implantatkomponenten verschiedener He rsteller zu
vermischen.

Es kann sein, dass der Nutzen der Implantatchirurgie

die Erwartungen des Patienten nicht erfiillt oder
mit der Zeit nachldsst, was eine Revisionsoperatior;
erfordert, um das Implantat zu ersetzen, oder

die Durchfiihrung alternativer Verfahren
Revisionsoperationen sind bei Implan@
ungewdhnlich.
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Vorl
&GU

KOMPLIKATIONEN: Mdgliche Komplikationen sind
Schmerz, Unbehagen oder anomale Empfindungen
und Nerven- oder Gewebeschdden aufgrund

des Vorhandenseins des Implantats oder eines
chirurgischen Traumas. Bruch des [pfplaptats aufgrund

tibermdliger Aktivitdt, ausg% ung des
Gerdts, unvollstandiger éflung odes wahrend
Einsetzung auf das Impldwat geubten f%

j e ockerun ntats

aufgrun
konne ftre
, Knoche%&

s

Rewgun lantats: Acumed Implantate

durf htvvlederverwendetwerden Dennoch

gebrauchte verunreinigte Implantate
enderma@en aufbereitet werden:

Warnhinweise und VorsichtsmalBnahmen
Jeghc s miglut, Gewebe und/oder
ten verunreinigte Implantat ist
x n Krankenhausvorschriften aufzubereiten.
@w plantat nicht verwenden, wenn die Oberflache

eschadigy .Be;chédigtelmplantate missen
entsor

der miissen qualifiziertes Personal mit
chulungs— und Kompetenznachweis in
dokumennerter Form sein. Die Anwender miissen
eine geeignete personliche Schutzausriistung tragen.

Manuelle Aufbereitung

Ausriistung: Biirste mit weichen Borsten, neutrales
enzymatisches Reinigungsmittel oder neutrales
Reinigungsmittel mit einem pH-Wert von < 8,5.

1. Bereiten Sie eine Losung mit warmem
Leitungswasser und Reinigungsmittel vor.
Befolgen Sie die Anwendungsempfehlungen
des Herstellers des Reinigungsmittels oder
enzymatischen Reinigungsmittels und beachten
Sie dabei besonders die richtige Expositionsdauer,
Temperatur, Wasserqualitdt und Konzentration.
Pal-66-8 EFrecTiver2on. RESUIIMEDY




2. Waschen Sie das Implantat vorsichtig mit den
Handen. Keine Stahlwolle oder scheuernden

Reinigungsmittel auf Implantaten verwenden. Minuten lang mit Uttraschall

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

entionisiertem oder gereinigt
Verwenden Sie entionisi&
Wasser fiir die letzte $flilung.

4. Trocknen Sie d3s Imp
fusselfre|e
zerkratz

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

Oberflac

Ultraschallreinigung

Ausriistung: Ultraschallreiniger, neutrales
enzymatisches Reinigungsmittel oder neutrales
Reinigungsmittel mit einem pH-Wert von < 8 5.

Hinweis: Eine Ultraschallreinigung kann Implantaten mit e

Min.” TDAUER | MINDEST”_.."PERA. """ "

Temperatur, Wasserqualitdt und Konzentration.
2. Reinigen Sie die Implantate mindestens 15

3. Spiilen Sie das Implantat griindlich mit

it einem

ARTDES

Oberflichenschiiden zusditzliche Beschédigungen zufiigen. W Vi SR
1. Bereiten Sie eine Losung mit warmem K 2 D Wames Neutral enzymatisch
Leitungswasser und Reinigungsmittel vor N\ g pes

g o gung ' ¢ \ Wasche I ‘ Warmes Leitungswasserf ~ Reinigungsmittel
Befolgen Sie die Anwendungsempfehlungen 6\ K’ (400 it p < 85
des Herstellers des Reinigungsmittels o r\ Spi Warmes erfoniieres LA

oder gereinigtes
enzymatischen Reinigungsmittels hten g @ Wasser (>40°0
Sie dabei besonders die richtige Expositionsdauer, 0 e KA
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Reinigung Der Instrumente: Acumed Instrumente
und Zubehgr

ile miissen vor der Wiederverwendung

inlgt werden. Die Dekontamination
ndbarer Instrumente oder Zubehdrteile
mittelbar nach Vollendung der chirurgischen

%&nahme erfolgen. Uberschiissiges Blut oder

Ruckstan ’abgewischt werden, um ein
0 @ auf der Oberflache zu verhindern. Beim
@ﬁnzymanscher Reinigungsprodukte wie Enzol
die Reinigungslosung gemdl Anweisungen des
erstellers Zubereitet werden. Tauchen Sie das Gerdt 5
Mmuten lang in eine enzymatische Reinigungsldsung
ein, vermeiden Sie tibermaiges 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 (grofe Seite nach oben), wobei
sichergestellt werden muss, dass das Lumen mit
Wasser gespillt wird. Platzieren Sie das Gerdt in einem
mit entionisiertem Wasser gefiillten Ultraschallreiniger
und stellen Sie sicher, dass in keiner Spalte Luft
eingeschlossen ist, indem Sie das Gerdt sanft hin- und
herbewegen. 5 Minuten lang sonizieren. Entfernen Sie
pral-66-8 EFFECTIVE7203 FESUIMED'




das Gerdt aus dem Ultraschallreiniger und spiilen Sie
es inWasser aus, indem Sie es komplett eintauchen.
Wischen Sie das Gerdt sanft mit einem sauberen,
trockenen Tuch ab und lassen Sie es anschlieRend
|ufttrocknen.

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

Eloxiertes Aluminium
Selbst aus hochgradigem Edelstahl hergestellte
chirurgische Instrumente missen griindlich
getrocknet werden, um Rosthildung zu vermeiden.
Alle Gerdte miissen vor der Sterilisierung auf
Sauberkeit der Oberfldchen, Gelenke und Lumen, auf
ordnungsgemale Funktionalitat sowie VerschleifS hin
{iberpriift werden.

kommen. Vermeiden Si Ikalihalti
Reinigungs- updJ

infel onsmlttel ngen,
estimmte M Z nthalten

AuBepfem ka d|eE|0§|e§ mLosun

Systen@m@@ sind sten@%t steril

i ukt: Das N kt wurde
Exponierte Federn, Spulen Oder Biegsame Elemente indestdosis ye,25,0-kGy Gammastrahlung
Spiilen Sie Spalten mit einer ausgiebigen Menge an erilisation eines
Reinigungsldsung, um jegliche Ablagerungen b §' steril ge|| %ﬁukts muss gema den

entfernen. Schrubben Sie die Oberflache Kran hausv chnften erfolgen. Acumed empfiehlt die
Bilrste, um sichtbare Verschmutzung on nllsatlon steriler verpackter Produkte nicht.
Oberflache und aus Spalten zu entfernen.
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Aus verschiedenen Metallen hergestellte Instrumente
sollten separat aufbereitet werden, um eine Elektrolyt
Reaktion zwischen den verschiedenen Metallen zu
vermeiden.

Stenles Produkt: Es sei denn deutlich als

steril gekennzeichnet und in einer ungedffneten

stenlen Eer
Krankenhaus vor der Verwendung

ng von Acumed geliefert, gelten
nd Instrumente als nicht steril und

rt werden. Fiir nicht sterile Produkte sind

Floxiertes Aluminium darf ni mten Stenhsau sparameter validiert wie folgt, in voll
Re|n|gungs_ Und Desm 0 SlOS gen in Koeﬁ be|adenen® mit OrdnungsgemaB p|a'[ZIerten

/erungsmethoden
B|tte beachten Sie die schriftlichen Anweisungen
des Herstellers der Sterilisierungsausriistung fiir das
betreffende Sterilisationsgerdt und die verwendete
Ladekonfiguration.

- Befolgen Sie die Empfehlungen im aktuellen

AORN“Recommended Practices for Sterilization

in Perioperative Practice Settings”und in ANSI/
AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care
facilities.

« Die Verwendung von Flash-Sterilisierung wird nicht

empfohlen, doch falls sie verwendet wird, sollte sie
nur entsprechend den Vorschriften von ANSI/AAMI
pral-66-8 EFFECTIVE7203 FESUIMED'




ST79 durchgefiihrt werden: 2010 — Comprehensive
quide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities.

80-1823/80-1824: Diese Schalen wurden gemdR den
nachstehenden Parametern validiert:

SYMBOLLEGENDE

(T3]

Gebrauchsanleitung beachten

A

Achtung

Mit Ethylenoxiggstehili

Schwerkraftverdrangungsautoklav: NICHT EMPFOHLEN [sTerLefEd)
Vorvakuumautoklav: [sTERLE[R]  Mit Str,

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

HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen,
trockenen Ort aufbewahren und vor direkter
Sonneineinstrahlung schiitzen. Vor dem Einsatz
muss die Produktverpackung auf Anzeichen von
Beschddigung oder Wasserverunreinigung hin gepriift
werden. Verwenden Sie die dltesten Liefermengen
2uerst.

D\

N

\Z

YORSICHT: Nur fiir professionellen Einsatz.

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten

Informationefiiber Produkte, die in bestimmten
Ld de@ oder nicht verfiigbar sind oder
% nen Landern unter unterschiedlichen
bezeichnungen verfiigbar sind. Es kann sein,
die Produkte von behdrdlichen Organisationen
in verschiegen®h dhdern zum Verkauf oder zur

Vawe@ it unterschiedlichen Indikationen oder
ngen genehmigt oder zugelassen werden.

@?sein, dass die Produkte nichtin allen Landern
tir die Verwendung zugelassen sind. Nichts, was in
diesen Dokumenten enthalten ist, sollte gedeutet
werden als Werbung fiir oder Anpreisung irgendeines
Produkts oder der Verwendung eines Produkts in
einer bestimmten Weise gedeutet werden, die in dem
Land, in dem sich der Leser befindet, gesetzlich oder
behdrdlich verboten ist.

WEITERE INFORMATIONEN: Weiteres Material
konnen Sie unter den in diesem Dokument
angegebenen Kontaktinformationen anfordern.

pkGl-66-8 EFFECTIVEZ2013. FESLIME D
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@ 2YXTHMA AYAOOOPQN BIAQN ACUMED®

FATHN NPOZOQMIKH ENHMEPQZH TOY
XEIPOYPIOY MOY EKTEAEI THN ENEMBAZH
MEPITPAOH: Ot Bidec kabrihwang Acumed éxouy
oyedlaoTel yia va mapéxouy kabhwon dlagopwy
KaTaypdToy, THEEWY Kal 00TEOTOUMY €Ve)
EMmoulwvovTaL.

XELPOUPYIKEG TEYVIKEG TTOU TIEPIYPAPOLY TIC YPrOELC
UTOU TOU 0UOTAUATOC. AToTeAE! euty

€0B0vN TOL XE1POUPYOL

TIC OETIKEC Onuoglenoel
¢UmeLpoug (@M '

anom

E % aloTnua ' %
TALYeVIKA Y Awon Kata m)v
Kal OOTEOTO%GMV Kal ul

MAHPOO®OPIEX XPHZHZ: O yeipoupyog mpénel va \
€mAéyeL Tov TOMO Kal To I€yeBog Tou EueuTedpaTog Q et UEY nc, «
DaKATW:

To ovotna avho@dpwy Piowy Acumed nepihapPavel
emiong epyaeia yia tn dtevkdAuvon Tng Tomodétnong
TWV EUQUTEVPATAV.

TIOU QVTAMOKPIVETAL KATG TO KAAUTEPO OUVATO 0TI
XEIPOUPYIKEC avdykeg Tov aoBevoug.

on Kataypdatwy
yla Ty 0oTe00UVBEON 0€

ouvesm K %wong MoMarmhd katdypata

apepu')os Kataypata Petaguoewy. Katdypata

00 »&)U, aoTpayahou, aykava Kat wpov. Kovouhika
0. Katéypara emipuong kat petéouang oe

datayiato. Katd i ]
%!10. Yxahidwrikr ooteoyovdpttida. Ooteoyovdpikd

Mapd to yeyovag 011 0 (TPOC €lval 0 eV YWwoEl
evdIdpeoog peTagy T eTaipeiag kai Tou ao@zvouc,

0L ONUAVTIKES LaTPIKEG TANPOYOPIE TIOU ﬂOpEXOVTiI\

0€ aUTO T0 £yypago Ba mpémel va LeTagep
aoBevn.

XEIPOYPTIKEX TEXNIKEX: Yndpyouv diaBéaipieg
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01 0UVEEa0L. AN LIKPO KATaya, KATayuata
THYYWOWY 00TWV. 20vTngn Hikprig dpBpwang.
Meployéc 6 QK’IW Tomofétnon tng Bida eival

CumK OoteoToplieg petatapoiov Kal

SO
Ka &paupanouoi amoomnaong oUVSEopwY.
&

atdypata Tapoov, petatapoiou kat dMa

@ara 700 Tod100. Katéypata amokoMAoewy Kal

Tdypata Tov petarapoiov V. TapaopeTatapola kat
Hetatapoto-ehayyikr apBpodeon. 2ovinén tapoou.
Kartéypata mépvng kat aotpayahou. Yraotpayahikn
apBpodeon. ApBpddeon aotpaydhou. Katayuata
HIKpoV apBpwoewy, oTw¢ Katdypata aotpaydhou
Kat Kataypata okagoeldouc. Katdypata mepovng,
0pUPOV, Kat répvag. Mepipepika Kataypata Kviung
Kat petdpuong e kviung. Katdypata kotoAng. ANa
Katdypata muehkod axTUMiov. KakwoelS Lepohayoviag
dpBpwong. Katdypata g pnplaiag keahrg kai Tov
TpaynAov. YnepkovOUAIO KATGyMaTa TOU Unplaiov.
OMioBnon ¢ dva pnptaiag enipuang. Emkoupikd
010 DHS o€ katdypata fdoewg avyéva. Nadlatpika
pral-66-8 EFFECTIVE7203 FESULIMED




Katdypata Tou avyéva npiaiou ootol. MeaokovoiAio
KaTdypata Tou pnplaiov. EvéapBpikd katdypata Tou
(ox{ou. Kataypata Tov mepigepikol Hnplaiov kai Tov
€yy0¢ Turuatog e kviung. Emyovatidikd katdypara.
Kataypata kvnpikic emodvelag. Mikpd 6patopata
TOU Y€PLOU KAl TOU Kapmov. Katayuata Kapmikwy Kat
Letakapmkav. ApBodean kapmiou kat petakapmiov.
Kémaypa okagoedoic kat GhAwv Kataypdtwy Tou
¥eplov. Kataypata eardyywv kal Heoo@ahdyywv.
Kataypata g whévng kai kepkidag, Katdypata
KepKIOIKNG Kepahrc. Katdypata wAékpavou kal 3o
amw Bpaytoviou. Katdyuata Bpayioviov kearrc.
KaBnAwon ouvdéapiov aTo eyyic Bpaxiovio kal

' 0Tl yla v

Katdypata yAnvoeidoug, Q 1001 Moyw QopTIoAERaPOUC, (pé@iou N
Y€ 0PIOLEVEC EQAPHOYEC uMopoLY va XpnaliomotnBoly nEpBONKﬁquOT”M m ! ,VQ el

0 MG OUOKE gupUTEVpa
aroe auinps\mn omoia oyetiCetal pe
ANTENAEIZEIY: Ot avtevei€elc yia To o0oTna EpUéV &V évwon | atek enodhwon. H
elvatn evepyr 1 AavBdvouoa hoipwén, n onpaipia,e \ EO(pO)\HéVHW;UOKEUﬁC Katd n didpkela g
1 00TEOMOPWON, N AVENAPKNG MOCOTNTA ﬂOlOTV%\ €UpLTEVD wvatov va auéoel Ty mbavotnTa
00Tol/pahakwy Hopiwy, kat n evatobnoia xaho 0n¢ I} petavaoteuong. Mpénetva eprotatal
vhikd. Edv undpyel umoyia eumo@nom(%&

. v Tou aoBevouc, katd mpoTiunon ypamtay,
€&eTaoeIq Tpw amd TV epguTevon. AoBeveic mov dev TlKG ue T XPRON, TOUG TIEPLOPLOLIOUG Kal TIG TiBaveg

elvat mpdBupol 1 tkavoi va akohouBroouv odnyieg
LETEYXEIPNTIKNC QPOVTIOAC AVTEVOEIKVIOVTAL YIa AUTEC
TIC OUOKEVEC. AUTEC 01 BUOKeES Oev ipoopiCovtal

yla mpoadptnon r) kaBriAwon pe Pidec ota omiobia
otolyela (auyéveg Tou amovOUAIKol ) ¢

QUYEVIKRC, Bwpakikng 1 00¢ agffic
omovOAIKAG 0TAANG. ;
(p

MPOEIAOMOIHXEIX: 1 Kat amote

o

1N epyaleia
yam QUOKEmA

pobENeC e TI Pideg,
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*

QUEMBOLINTEC EvepYELeS TOU EUpUTEDIATOC aUTOU,
aupmeplap €y TG mBavotnTag amotuyiag g
o %an&iac WG amotéheapia xahapng
i Sﬁ /xa xahdpwong, Tdong, umepBoNikrg
1otnTag, eoptiong Papouc iy poptiov, Blaitepa
3/ 00 €lpUTEVIa TiapovolalovTal augniéva popTia
Aoy kad 'v’qc V00N, 1N évwang f ateholg

€710 ')\U mepthapBavopévng e mbavric PABng
%n Lahakd {6pIa, O axéon €(Te (e XEIPOUPYIKO

gfla ite (e Ty mapouoia o uguteupato, 0

goeevr'}c Tipémel va mpocidomotetal 6t n un Trjpnon

TWV 00NYIWV LIETEYXEIPNTIKAC GpovTidag elvat duvato
Va IPOKaAEOEL TV amoTuya Tou ep@uTebpaToc f/Kal
¢ Bepanceiac. Ta e§aptrpiata Tov ouoTrpaTog dev
¢youv dokipaoTel yla v aoedhela, T Béppavon T
Letavaateuon e meplpathov MRI. Ta epgutebpata
LMooV VA TIPOKAAEGOUV TIApaOpQoN f/Kava
€umodioouv T MPOBOA TwV AVATOMIKWY GOV 0TI
padloypacIkeS eoves, lapopola mpoiovta eyouv
SOKILAOTE Kall TEPLYPAPOVTQl OF OYEON JE TO TG
LImopoUy va xpnotomoinBolv {e aopdhela e T Xpron
ouakeurc MRI o Heteyyetpnikr Khwik aélohoynon'.
1 Shellock, . G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety,
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Implants, and Devices: 2071 Edition. Biomedical Research Publishing

Group, 2011.

MPOOYAA=EIL: Ta euoutebpata Oev mpémet moté

va enavaypnotomnotolvtal. lMponyolpeves Taoelg
EVOEYETAL VA EOLV ANUIOUPYROEL ATENELEC, 0L OTOiEC
elvat duvatd va 00nynaouy o amotuyia ¢ OUOKEVAC,
Ta epyaheia mpénel va emBewpodval yia Tuyov
@Bopa i (nud mpiv and ) yprion. Npootatelete

T0 EPQOTEVPATA a6 EKOOPEC KAl EYKOTEC, EMEION
TETOLOV €[60UC OLYKEVTPWOEIG TAONG ival duvarto va
0bnyraouv oe amotuyia.

Aev ovviotdral 1y pi¢n e€apTnUATWY TOU EUQUTEDATOC
ano SlagopETIKOUG KATAOKEVATTES Yia ueraMoupymouc
LNXQVIKOUG Kall AEITOUPYIKOUG AGYOUG.

Ta 0géAn armé T XELPOUPYIKT EUPUTEVHATWY
LTopeEl va NV IKavomolov TIC Tpoadokieg Tou
aoBevouq 1y umopei va eéaheipovtat e 10 ypovo,
amaTvTac avaBewpnike XE1poupyIKn EMéupaon o

mpaypatonoinon evalakTikwy emeupdoe
Ot avaBewpnTIKES YELPOUPYIKES M
eloutebpata dev eivat aouviBlotec,
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ANENIOYMHTEX ENEPTEIEX: MiBavéc avemBopnTeg
EVePYeLEC eval o movog, n duagopia 1y duoalobnoieg
Kat BAGBN a¢ vebpa 1 o pahakd popta Aoyw g
TIaPOUIag TOU ELOUTEVHATOC 1) AGYW TOU XELPOUPYIKOU
Tpadpatoc. Bpauon Tou elpuTELUGIOG ops[

va oupBet Adyw umepBohikiic 0
TAPATETAEVNC QOPTION &m 0TI 0U0 ur],
atehoug anou)\wonc N N n&pBo)\quc
070 EJQUTELIA K
Mnopei va @A
TOU €|ipoel

10 )\oler] n a

Lam6 Ty €
mﬁsl BAGP

OQRON 00TO e@ riou 0100
0 won )\Oy%%@ouomc 0V

(ko0 Tpavpatog.

EX KAGAP

\ Anartroe 0 Eu(pursuparoc Ta
\ EQLTED cumed Ogv IEMel TTOTE va

Y0 TV QVTIKATGOTAON TOU ELUTEDLATOC 1 L %

enavaypnatpomolouvral. Qotdoo, kabe eupuTeupa ou
notoroinBe, ald €yl punavel, mpénet va

XW aMetal o€ eneéepyaota o0ppwva e Ta akdhouda:

lpoeidomorjaei¢ kat mpopuAdéeig
- Oota r]n okuousvo EUQUTEVA e aijia, 1070 i/
pa/u)\n Ba mpénerva umopaMetal
yaoia o0p@wva e T0 MPWTOKOMO Tou
UEIOU

T]V xpr] EITE éva EU(PUTEUUG avn ETll(PGVElG

éyely (nha. Ta KaTeoTpapI{IEVa ELQUTEDLATA
@@a anoppimrtovtat,
o XpRoTeC Ba mpémet va eival katdMnAa

emméeuusvo TIPOOWTIIKO L€ TEKUNPIWpEVT OTOIyEla
TN KatapTiong kat kavotrtwv. Ot xproTec Ba mpémel
v GopoUv Ta KaTAMnAa iéoa aTopIKN ¢ mpoaTaotag
(MAR).

Eneéepyaaia i o xépt

Eéomhiodg: Bodptaa fis LiaAakes Toixes, ovdéTepo
evuuatikd kaBapiaTiKa 1 UOETEPO AMOPEUNIAVTIKG i€
pH<85.

1. Eroipdore éva diahupla pie Ceato vepo Ppoong
Kat amoppunavtiko 1y kaBaplotikd. AkohovBriote
TI¢ GUOTACEL XPiONG TOU KATAOKEVAOTH TOU
ev{upatikol kabaploTikou 1) ToU amopPUNIAVTIKOU
bivovtac 1blaitepn mPOOOXT OTO 0WATO XPOVO
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ékBeang, T Beppiokpaaia, Ty mOIGTNTA TOU VEPOU
Kal T GUYKEVTPWOn,.

2. TINOVETE MPOOEKTIKG 1€ TO YEPLTO ElpUTEVpa. My
¥pnolpomoleite oUppa r AelavTika kabaploTika
TAVW 00 EUPUTEDATA.

3. ZenmOveTe Kahd TO ELQUTEVLIA € ATIOVIOLIEVO Ty
KaBaptoiévo vepo. XpnolpomolrioTe amoviopievo i
KaBaplapévo vepo yla Ty TEAKT EKMAuON.

4. YTeWWOTE T0 EUPUTELA e éva KaBapo pakakd
Tiavi wpi¢ YvoOd1 yia va amo@UyETe TIC YPATOOUVIES
MAvw 0TNY €meaveld.

Eneéepyaaia umepriywv

Eéomhiaudg: KaBapiatric umepriywy, e 0ubétepo
ev{uuatikd kaBapiaTika 1 OETEPO anoppuNavTIKG

e pH < 8,5. 2nueiwon: O kaBapiauds ye vmepnyous
unopel va npoxkaléoel emmAéov (nuid ata euuteduata
ata onoia éyet 110n mpoxkAnBel (nuid atny emipdvera,

¢kBeang, T Bepplokpaaia, Ty mOLGTNTA TOU VePOU
KaL Tn GUYKEVTPWOT).

2. KaBapiote Ta euoutedyata e umepryoug yia
TouAdyl0TOV 15 hem.

3. zemhOveTe KaAd T0 EUpTEVUQ
kaBaptopévo vepo. Xpno
kaBaptopévo vepo y

4. JTEYVWOTE TO EUPUTE

v TEN

va kaBapg

%Muu A
@mm 1 oué%

agIovIONIEv0 1y
] OVIOLEVO 1

Kﬂ)\UOﬂ

0
ATOPPYTA 0

~
1. Etotpdore éva didvyia pie (eato vepo fpoong o \

Kal amoppumavTiko r kaBaplotiko. Akokogen%\
TI¢ 0UOTAOELC Xpriong TOU KGTOOKEUOOTﬁE\
ev{upatikol kabaploTikou 1 Tou a TIKOU
bivovtac 1blaitepn mPOOOXT 0TO 0WATO XPOVO
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%

[TpO\v 2 Kpui puong DAev ioyvel
] €010 vepo QvdéTepo eVQUIKO
0on Bpoong pH<85
Moon I €010 vepo Anoppunaviko
x Bpoong (>40°C) pepH<85
=¢nN 2 [£0TO AMOVIOYEVO 1y Aev ioyvel
KaBaptopiévo vepd
Q (>40°0)
g 1a 40 90°C DAev ioyvel

Anartnoei KaBapiapou Epyaleiwv: Ta
epyaheig kal o(")oc e€omhiopog Tg Acumed
mp ovmu 0YONAOTIKA TTpLV amo
y& alpomoinan. H amohbpavon twv
NoIpomooIHWY Epyaleiwy i Tov auvodol

)\lopou TIDETEL VA TIPAYLIATOTIOLETAL AHENWC

pzm mv ?)n NG YEPOUPYIKNG EMEUBaONC.
l atog 1) UTOAEUUATWY TIpéTEL Val
10, WOTE VOl AMOTPETIETAL TO OTEYVWA

r Qvw otn em@avela. Kavovtag ypnRon vog
vCupikol mpaiovtoc kabapiopov, 6mwg To Enzol,
Mapaokeudote To didhupa kaBaplopol ouPewva e
T1¢ 081yi€C TOU KaTaokevaoTr. Amogedyovtag Tov
TIAPATETAEVO eUmoTiopd, Bubiote T ouokeun aTo
V(UKo OldAvpa kabaptapiov ent 5 hemtd. Metd amo
5\, XpnotponolnoTe [id PoUpToa jie HAAAKES
TpiYeC Y10 va aQaIpEETe T0 TUYOV UMOAEILILIA TOU
amoppumavtikov. Ta epyahela e auholg mpémet va
dlatnpolvtar emiong péoa o€ vepd (Lie T eyahitepn
empdvela Tpog Ta endvw), G1aopaAiCovTag 6Tl 0 auhag
mAévetal e vepo. TomoBeTroTe T OUOKELN O€ OUOKEUR
KaBapiapoU e UMePHyOUC YEUATN L€ aToVIOpEVO VEPD
kat Slao@aiote 0Tl dev UMApyEL TayIOEL|IEVOC aépag
pral-66-8 EFFECTIVE7203 FESUIMED'




0€ OTIOLAONOTE amo TIC OYIOHES, AVAKIVWVTAS amaAd
0 0uokeun. YmoBAMeTe T ouokeLn o€ UMeprxnan
€ni 5 \emtd. AQaipéate Tn UOKEUR amo Tr GUOKELN
kaBapiopol pe umeprxoug kat MAUVETe o€ vepo,
BubiCovtac v eviehwe. 2koumioTe anad Tn oUOKeun
Li€ kaBapo, 0TEYVO LOAOHA KAl KATOTIY OTEWGOTE i€
aépa.

AK6La Kal XEIPOUPYIKG £pyaheia Tou Kataakeualovtal
amé avodeidwro ydhupa vPnAig moloTnTag Mpénel va
OTEYVWVOVTAL 0YOAAOTIKG, WOTE Ve AMOTPATE! TUYOV
OXNUATIOOC OKOUPIAC Kat OAEG 0L GUOKEVES TIpEMEL va
emBewpolvTal yia Ty KaBaploTnTa Twv EMPAVELRY,
0V apBpwoewy Kat Twv aulwv, T owoTh Aetoupyia
katn @Bopd mpw ané v anoateipwon.

Ta epyaheia mov kataokeualovtal ano OlagopeTika
LétaMa Ba mpénet va umoPaMovtal e ene¢epyacia
EexwploTd yia va amogevyBel n nhextpohuTikr dpdon
HETAach TwV SlapOpwV HETAMNY,

Extebeiuéva EAatripua, lnvia H Fokaunteg Aoue’%o
lepiote I pwypés e dpBovo 6ld)\uu%é
yla va kaBapiotolv 6Aa Ta umoefpate, Tpifire

TNV EMPAVELD L€ [ Bo0pTOa Yia TRIIHO YL
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) mo 1
G Bel.

aQaIpéoeTe OAA T 0paTa LTIOAElppaTa amd TV
EMPAVELD Kal TIC x10péC. AuyioTe Ty eOkapmn
mepLoyI Kat TpiVTe TV emavela e T Bovptoa yia
Tpiiplo. MeploTpéyte T0 £€APTNHA, KATE TO TRIPILO Yia
va e¢aopahiotei o1t kaBapiCovtal GIEC ol OxIO}EC.
Avodiwpévo Alouplivio:

0UOKEVAOIEVOU AMOOTEIPWHEVOU TIPOTOVTOC,

Mn an @g’vo TIPOiGV: EKTOC Ka €Qv umapyel
el 0 &ﬂ avon 6)¢ anooTEIPWHEVN KAELOTH
% napexopevn amo v Acumed, 6Aa Ta

UTebpaTa Kat ta epyaleia mpénel va Bewpotvtat

T@%oupiwo Qun QMOOTEIMNEVT,EKAL VA ATIOOTEIPWVETAL ATIO T0
bev mpémet va épyetal WJE opéva dighgpatg ™  voook ’%ﬂé m xpAon. OuHn anooTelpwyéves

kabaptopon 1y amohvpavikouAmogelyet ou’o@uv EMKUPpWOE ypnotpomolmvTag Tig
¢

AKOMIKG €00 - Kat amoAv ' @ POUC MTOOTEIPWONG TIOU AVaPEPOVTal

dlahoparta ouv 10, @wuéva ﬁapm«iw, 0€ A PWG OPTWHEVOUC OlakouC e Oha Ta
Ahatafliczg niong, o€ ol e g pH LiEpn KatanAwg TomoBeTnéva.
N oﬁﬁéiwor&\/éﬁx

a mapéyovtat
a.

€lpWpEVO TPTIOY: To amooTelpwIEvO TPOiov
eKTElnKe 0 b6on aktvoBohiag ydupa
25,0—kGyN TOOTEIPWON (110 GUOKEVTG TTOU

napaagétnke anootelpwpévn Ba mpénel va yivetal

L€ TO PWTOKOMO ToU VoadoKopigiov. H

med dev 0uVIOTA T EnavamooTeipwon evig

MéBobot Amooteipwang

« NdPete umoYn TIC yparTég 0dnyie ToL KATAOKEUAoTH
700 ££0MNIOLI0D 00 Y1 TOV €I0IKO AMOOTEIPWTH Kal
T1¢ 0dnyiec yia T dlapdpewon poptiov.

+ AKoAOUBNOTE TIC OUOTAOEIG TIOU UMIAPYOLV 0TO
TPEYOV £YYPAPO “YUVIOTWHEVEC TPAKTIKES YIa TNV
anooTeipwon oe mepIBANhovTa dleyxelpnTIKAG
mpaktikic” e AORN kat ato mpotumo ANSI/AAMI
ST79: 2010 — Extevnc 0dnyoc yia amooteipwon (e
ato kat 81a0@aAion OTEIPOTNTAC 0€ EYKATAOTAOELG
@povridag vyeiac,
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« H yprion umeptayeiag anooteipwong d¢ ouviotatal, AEZANTA SYMBOAQN EOAPMOTH: Ta péoa autd meptéxouy mnpoopieg
aMa dv ypnoatpomowndel, mpéenet va exteheftal Lovo OETIKG Lle wf)vra TIoU Umopei va fvat 1 va pnv
o0pQwva e Ti¢ amartioelg Tou ANSI/AAMI ST79: EE] ZupBoulevteite Tic odnyie¢ xprong elvqued ABEOMEOE [1la CUYKEKpILEVN Ywpa r umopel va

2010 — Extevri¢ 00nyoc yia anmoateipwon (e atié Kal & Mpooex vl W Q[ BIaQOPETIKE EMOPIKES OVOLAOLES

b1a0pANOn OTEPOTNTAS O £YKATAOTAOEIG PPOVTIOAC / i PETIKEC wpe. TampoiovTa Lmopoly va
0¢ELolov ToU , , ) , |
@plvovml A va abe10d0tolvTal amd KuBepvnTIKoUC

Amootelpwpévo
[STERILE[EQ] !
aBuleviou

vyeiac. \
. . . uBptoikalc opyaftaodg yia mhnon f yprion pe
80-1823/80-1824: 01 Siokot auToi £x0uv eMKUPWOEL e TI [sTERLE[R]  Anootgloygvo peprion aktvoBadiac . PUSH , H i oY i ’ﬂ fxenon ,
TIOPAKAT® TAPAETPOUC: d1goo OeiCeIC i epLopIaLUC O€ HIAQOPETIKE
AuTéKauoTo jie petatomon Bapitntac: AEN SYNIZTATAI g { pOIOVTa pmopel va pnv eykpivovtal yia

AUTOKQUOTO i€ IPOKATAPTIKG KevO:

g% 0€ ONEC TIG Ywpeg. Timota amd 6a mepiéxovtal

Zuvbiien: Tohypévo € QUTA Ta péoa Sev Ba mpémel va eppnveVETal g
Bepuoxpaoia éxbeon 13 (270°) po0(opd | TpOoKANON yia o008 oTe MpoidV
Xpovoc ékBeonc: 4hema , , 50 .
TT—— Wl Ay xpfon omoiouSinote mpgidvTog e év
OUYKEKPIIEVO TGO IOV OV EMTPENETal 00ppwva

LI€ TOUG VOLOUG KA TOUG KAVOVIOHOUG TN XWpag atny
omoia BpiokeTat o avayvwotng.

MEPIXXOTEPEX MAHPOOOPIEY: i va {ntroete

MEPLOa0TEPES TANPOPOPIES, mapakaholje Oeite Ta
oTolyela emkovwviag mov mapatifevial oe autd To

Eyypago.

OAHTIEX OYAA=HX: GuAdooete o€ 5pooepd Kat
€Npo Xwpo Kat dlatnpeite pakpid amo To Apeco nAako
owc. Mpw amd T xpAon, embewpriote T ouokevaoia
T0U TIPOTOVTOC Y1 TUKOV eveiéelc mapapiaong i
LOADVONG amd Vepo. XpnolpomolefTe TiC maAAIOTEPEC
maptibec mpwra. M

POZOXH: Na v emayyehpaTiki xpron povo
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@ SISTEMA DE TORNILLOS CANULADOS ACUMED®

estos productos. Ademds, el cirujano tiene también la
responsabilidad de conocer a fondo Jas publicaciones
pertinentes y consultar a comp, N gxperiencia
en el procedimiento antes

INDICACIONES: Eng

PARA LA ATENCION PERSONAL DEL CIRUJANO
PRACTICANTE

DESCRIPCION: Los tornillos canulados Acumed estan
disefiados para facilitar la fijacién de diversas fracturas,
fusiones y osteotomias durante su consolidacion.

El sistema de tornillos canulados Acumed también do en proc

canulados Acumed,estd in
incluye instrumental para facilitar la colocacion de los de fijacion siones y
n D

implantes. hues quefios sie
‘ - . a seglin el tama i
INFORMACION DE USO: £l cirujano debe seleccionar =
el tipo y tamafo del implante que mejor se adapte a ’ % \,
las necesidades quirdrgicas del paciente. Qo strucciones miniaaimente invasi acturas
a

rticulacjo ufaen ostms e fracturas
lejas, fract tledlares con

articul
i ragmentos, fra etafisarias sendillas,
as de muie illo, codo y hombro, fracturas
sarias y metafisarias de nifios,

\ condileas %
osteocon&' cante, fracturas osteocondrales,

>
TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su disposiciﬂ%\
avuls@e ligamentos, fijacion de ligamentos,

*
uras de fragmentos pequefios en hueso

distintas técnicas quirtirgicas que describe IX
este sistema. El cirujano tiene la resporSailidad de
0njoso, fusion de articulaciones pequefas, dreas

conocer a fondo el procedimiento antes de utilizar

d

sitivo, incl

Aunque el médico sea el intermediario especializado
entre la empresa y el paciente, al paciente se le
deberd transmitir la importante informacion médica
contenida en este documento.

o
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el sisterna de tor, ¢
ientos

do@cia la colocacién precisa de tornillos,

fas de huesos metatarsianos y falanges,
uras de los huesos del tarso, metatarsianos y otras
fracturas d fraeturas de avulsion y fracturas del
thint siano, artrodesis tarso-metatarsiana
%ﬁméng'ca, fusiones del tarso, fracturas

cdneo y el astragalo, artrodesis subastragalina,

\vtrodesis de tobillo; fracturas de articulaciones

e
se consider@

pequefias como de tobillo y naviculares, fracturas del
peroné, el maléolo y el calcaneo, fracturas distales

de tibia y del pilon tibial, fracturas acetabulares,

otras fracturas del anillo pélvico, interrupciones de

la articulacién sacroilfaca, fracturas de la cabeza y el
cuello femoral, fracturas femorales supracondileas,
desplazamiento de la cabeza de la epffisis femoral,
ayuda en sistemas dindmicos de tornillos para cadera
en fracturas basales del cuello, fracturas del cuello
femoral en nifios, fracturas intercondileas de fémur,
fracturas intracapsulares de la cadera, fracturas del
fémur distal y 1a tibia proximal, fracturas de rétula,
pral-66-8 EFFECTIVE7203 FESULIMED




fracturas de la meseta tibial, fragmentos pequefios
de la mano y la mufieca, fracturas de los huesos del
carpo y los metacarpianos, artrodesis del carpo y
metacarpiana, fractura del escafoides y otras fracturas
de la mano, fracturas faldngicas e interfalangicas,
fractura del cdbito y el radio, fracturas de la cabeza
del radio, fracturas del olécranon y el himero

distal, fracturas de la cabeza del himero, fijacién

de ligamentos en el himero proximal y fracturas
glenoideas.

los elementos posteriores (pediculos) de a columna
cervical, tordcica o lumbar.

ADVERTENCIAS: para un uso eficaz y sequro de
este implante, el cirujano debe estar fotalmente
familiarizado con el mismo, los

soportar el esfuerzo de

En ciertas aplicaciones se pueden usar arandelas con
los tornillos.

| .
CONTRAINDICACIONES: Entre las contraindicacione rante el implante p
del sistema se incluyen infeccién activa o latente; o laxitud ih. Debe

septicemia; osteoporosis, cantidad o calidad preferiplelyent® por esgito 1 uso, las
insuficiente del tEJIdO OSQO/b|and0,' y sensibilidad esy los pos|b%@idversos de este
osibilidad de fallo del

al material. En caso de sospechas de sensibilidad,
deben realizarse pruebas antes del implante. Estos. mismo co de laxitud de la fijacin y/o
afloje, esf 0, actividad excesiva, soporte del peso

dispositivos estdn contraindicados en paoentes q
dispuestos o incapaces de sequir las instru 0 cargas, particularmente si el implante experimenta
tratamiento postoperatorio. Estos dispsi 0 estan & yores debidas a una union tardia, la no

disefiados para su colocacién o fijacion con tornillos a on o una consolidacién incompleta, incluyendo
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de aplicacion,

instrumentosylatécnicaq« endada Q
para el mismo. £l disposifivo,no e d|senado

las posibles lesiones en el nervio o en el tejido
blando Iao das con el trauma quirdrgico o la
enc ante. Debe advertirse al paciente
aso de no obedecer las instrucciones del
nto posoperatorio, pueden fallar el implante
el tratamiento. No se ha evaluado la sequridad,
el calentarfente T migracion de los componentes
de+ |se en el entorno de la RMN. Los
s pueden causar distorsiones y/o bloquear
SUalizacion de las estructuras anatémicas en las
imdgenes radiograficas. Se han estudiado y descrito
productos similares en términos de su sequridad en
la evaluacion clinica posoperatoria utilizando equipos
de RMN'.

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

PRECAUCIONES: Jamas deberd reutilizarse un
implante. Los esfuerzos previos podrian haber creado
imperfecciones, las cuales podrian derivar en un fallo
del dispositivo. El instrumental debe inspeccionarse

en busca de un posible desgaste o dafios antes de
utilizarlo. Proteja los implantes contra arafiazos y
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muescas, dado que tales concentraciones de tension
pueden dar lugar a fallos.

No es aconsejable mezclar componentes de implantes
de distintos fabricantes por motivos metaldrgicos,
mecdnicos y funcionales.

Es posible que las ventajas de la colocacion quirdrgica
de un implante no satisfagan las expectativas del
paciente, como también es posible que este se
deteriore con el tiempo, lo cual haria necesaria una
intervencién quirdrgica de revision para cambiar el
implante o realizar procedimientos alternativos. No es
raro que haya intervenciones quirdrgicas de revision
conimplantes.

EFECTOS ADVERSOS: Entre los posibles efectos
adversos se incluyen dolor, incomodidad o
sensaciones anormales, y dafios en los nervios o en
el tejido blando debido a la presencia de un implante
0 a un traumatismo quirdrgico. Puede producirse o
una fractura del implante debido a una activida%
excesiva, carga prolongada sobre el disposfiiv)
consolidacién incompleta, o fuerza ex rcida
sobre el implante durante la insercion. También puede
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producirse migracion y/o laxitud del implante. Puede
producirse sensibilidad al metal o reaccion histoldgica
0 alérgica debida al implante de un material extrafio.

Se pueden producir lesiones en el nervio 0 en el tejido
blando, necrosis 6sea o resorcién §
0 consolidacion madecuada

presencia de un implantes del trayma quirdr
INSTRUCCIONES DE%A 96
Requisitos Deimpiezadel Implante:
obstante
ut|||zado @

ran que%e'

eccuciones
es contaa sangre,

les se tendrdn que

esa conforméip ocolos del hospital.
utiliceaunj i la superficie ha sufrido

N
%’ dafios. @es dafiados se tendrdn que
desﬂir.
| 5 usuarios deberdn ser personal cualificado

n pruebas documentales de formacin y

competencia. Los usuarios deberdn llevar equipos de
prote ion nal (EPP).
anua/
illo de cerdas suaves, limpiador enzimdtico

@ derergente neutro con un pH < 8,5.

Prepare 0lugién con agua corriente templada
I|mp|ad0r Siga las recomendaciones

| fabricante del detergente o limpiador
i dtico y preste una gran atencién al tiempo de

exposmon la temperatura, la calidad del agua y la

concentracion correctos.

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

3. Enjuaque el implante a fondo con agua desionizada

0 purificada. Utilice agua desionizada o purificada
para el enjuagado final.
4. Seque el implante con un pafio limpio, suave y sin
pelusa a fin de no arafiar la superficie.
Procesamiento con ultrasonidos
Equipo: limpiador ultrasdnico, limpiador enzimdtico
neutro o detergente neutro con un pH < 8,5. Nota: la
pral-66-8 EFFECTIVE7203 FESULIMED




limpieza por ultrasonidos puede causar mds dafios a los Cclo  TIEMPOMINIMO ~ TEMPERATURA

implantes que ya presenten darios en la superficie SRR S
P queyap p ' Prelavado 2 Aqgua corriente frfa N/A

1. Prepare una solucién con agua corriente templada Lavado Agua corrente |pH < 8,5 del impiador

d limpiador. Siaal daci enzimdtico 2 templada enzimatico neutro
y detergente 0 ‘lmpla Of: 51gd fas re(omen ) aclones Lavadol 5 Agua corriente Detergente con
de uso del fabricante del detergente o limpiador templada (> 490 pH<85
enzimatico y preste una gran atencion al tiempo de Enjuagado |2 Agga& N/A
exposicion, la temperatura, la calidad del agua y la tegflada (> 40¢()
Secado 40 0° N

concentracion correctos.

2. Limpie los implantes con ultrasonidos durante un e Los Inst t

minimo de 15 minutos. Elinstrume accesorios A
3. Enjuague a fondo el implante con agua desionizada Iimpi e antes de rougharlos. La !
0 purificada. Utilice agua desionizada o purificada ' Spntagaidcion del mﬂ | 0 accegorios
bles debep mediata 13s 1

para el enjuagado final.
. L _ alizacion de mt cion quirdzgica”ELgkceso
4. Seque el implante con un pafio limpio, suave y sin $ :
esangre e ee||m|n

pelusa a fin de no arafiar la superficie.
_ o secad perﬁ n producto
Procesamiento mecdnico de 3 enZ|mat|ca ol, prepare dicha

Equipo: lavador/desinfectadora, limpiador enzimdtico 5n de limpi e@ cuerdo con las instrucciones
<

neutro o detergente neutro con un pH < 8,5. do fabnca r el empapado prolongado,

sumerja e itivo en la solucién enzimdtica de

A\% ||mr%1urante5 minutos. Tras 5 minutos, utilice

de cerdas para eliminar los restos de
ergente. Elinstrumental con luz debe mantenerse
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sumergido en agua (la parte mayor hacia arriba),
asequrapdoséde que la luz se lave con agua. Coloque
n limpiador ultrasonico lleno de

el

% izada, asequrandose de que no queda

' linterior de las grietas, agitando suavemente
|sp05|t|v0 Exponga el dispositivo a ultrasonidos

duranteS .txtralga el dispositivo del

f sénico y enjudguelo sumergiéndolo por

Y 5eo, y posteriormente dE elo secar.

I|m
%‘o en aqua. Limpie el dispositivo con un pafio

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

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

Resortes, Bobinas 0 Accesorios Flexibles Expuestos
llene las hendiduras por completo de solucion
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limpiadora en cantidades abundantes para expulsar
cualquier particula de tierra. Frote la superficie con

un cepillo para eliminar toda la tierra visible de la
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.

recomienda reesterilizar el producto envasado y
esterilizado.

Producto sin esterilizar: salvo que en la etiqueta
figure claramente que estdn esterilizados y que
Acumed los suministre en un e il

*
Aluminio Anodizado: el aluminio anodizado no

debe entrar en contacto con ciertas soluciones de
limpieza o desinfeccion. Evite el uso de limpiadores

y desinfectantes alcalinos fuertes, o las soluciones
que contengan yodo, cloro o ciertas sales metdlicas.
Ademés, en las soluciones cuyo valor de pH sea
superior a 11, la capa de anodizado podria disolverse.

ESTERILIDAD:
Los componentes del sisterna se suministraran

i n
cargadas coﬁ@

0 COFFQK
uceiones en %&a ricante

que utilice ermds
sacercad dorespecificoy I

esterilizados o sin esterilizar. quracion de
Producto esterilizado: el producto esterilizado o \ + Siga el artd as de esterilizacion
se ha expuesto a una dosis minima de 25,0 k‘Gy \ recomentiadaSen la configuracion de practica

radiaciéngamma. La reesterilizacion de un'gispegi
suministrado esterilizado se deberd Il 0
conforme al protocolo del hospital. Acumed no

' perﬁatoria”, publicado por la AORN (Asociacion
fefmeras de quiréfano) y en la norma

adounidense ANSI/AAMI ST79: 2010 —
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Comprehensive quide to steam sterilization and
ce in health care faclities.

da la esterilizacion instantanea,

usa sélo se deberd realizar conforme a los
itos de la normativa ANSI/AAMI ST79: 2010

Comprehgnsive guide to steam sterilization and

" L 2
sterility a%§ura
’A

in health care facilities.
-1824: Estas bandejas se han validado con los

1
{&;%etros siguientes:

utoclave de desplazamiento por gravedad: NO RECOMENDADO

Autoclave de prevacio:

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

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

luz solar directa. Antes de su uso, inspeccionar el
embalaje del producto en busca de posibles signos
de manipulacién o contaminacién acuosa. Utilizar en
primer lugar lotes més antiguos.
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LEYENDA DE SIMBOLOS

EE] Consulte las instrucciones de uso

A

[sTERLE]E])
[sTERLE[ R]

Precaucién

Esterilizado con dxido de etileno

Esterilizado con radiacion

Fecha de caducidad

(6digo de lote

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

*@@EEEED@

Limite superior de temperatura

APLICABILIDAD: Estos materiales contienen
informacion sobre productos que podrian o no estar

disponibles en un pafs concreto, 0 que pueden estar . &0

disponibles con marcas comerciales diferentes en

distintos paises. Los productosp aber recibido
autorizacion o el visto buen
normativos oficiales para ve Uso con

indicaciones o restricci ifegentes en disti

paises. s p05|b|
aprobacién

uffa forma paNlaéque
@glslaaon de@ ue se

cuentre %
MAS| CION: Parm ds materiales,
\ to que figura en este

formacion

ento. @

PRECAUCION: Sélo para uso profesional.
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@ SYSTEME DE VIS CANULEES D’ACUMED®

A LATTENTION PERSONNELLE DU CHIRURGIEN

DESCRIPTION: Les vis canulées d’Acumed sont
congues pour fournir une fixation de diverses fractures,
de fusions et d'ostéotomies durant leur cicatrisation.

Le systeme de vis canulées d’Acumed inclut
également les instruments permettant de faciliter la
mise en place des implants.

MODE D’EMPLOI: Le chirurgien doit choisir un type
et une taille d'implant correspondant le mieux aux
besoins du patient.

rilculations ;,adju
p ®
Bien que le praticien serve de référent entre IentrepnseQE ctures art s &ompl exex

et le patient, les informations médicales importantes
fournies dans ce document doivent étre remises au
patient.

SURGICAL TECHNIQUES: Des techniques .

la responsabilité du chirurgien de sétre familiarisé
avec les publications voulues et de cnsulter des

collégues expérimentés concer ocgdure avant @t
utilisation. Q

e vjs canulées d’ *
3

INDICATIONS: Le sys

est généralementigoncu poufla fixation

defusionset esdegra its 05
pour | a tailfe du dispositi ropriée. Cel
p %&cassuivan é

uction minj
articulaires
agtents; rac% physaires
ractures du p& la cheville, du
etde Iépau tures condyliennes ;
métaphysaires chez I'enfant;;

aplusi

=

fractures ep@
chirurgicales décrivant les utilisations de ce sgsté%\ ostéocho% issécante ; fractures ostéochondrales

sont disponibles. Il releve de la responsibilité
chirurgien de stre familiarisé avec la pfoeédlire
avant d'utiliser ces produits. En outre, il releve de
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; Iésiﬁgamentaires par avulsion ; fixation de
ent’; autres fractures d'os spongieux a petit

@y
ment ; petite fusion d'articulation ; régions

ol Bi‘%egnpace précise de la vis est vitale ;
Qotmies métatarsiennes et phalangiennes ;
ures des os du tarse et du métatarse ou autres
fractures d - fractures-avulsion et fractures du
mgtat arthrodese tarso-métatarsienne et
d halangienne ; fusions des os du tarse

it
K;%Jres du calcanéum et du talus ; arthrodese

us-talienne ; arthrodese de la cheville ; fractures
de petites articulations, comme des fractures de la
cheville et de I'os naviculaire ; fractures du péroné,
de la malléole et du calcanéum ; fractures distales du
tibia et du pilon ; fractures du cotyle ; autres fractures
de I'anneau pelvien ; perturbations des articulations
sacro-iliaques ; fractures de la téte et du col du fémur;
fractures supra-condyliennes du fémur ; épiphysiolyse
de I'extrémité supérieure du fémur; en complément
de la vis dynamique de hanche pour les fractures de
['extrémité inférieure du col du fémur ; fractures du col
du fémur chez I'enfant ; fractures inter-condyliennes
du fémur; fractures intra-capsulaires de la hanche
pral-66-8 EFFECTIVE7203 FESULIMED




; fractures du fémur distal et du tibia proximal ;
fractures patellaires ; fractures du plateau tibial ;
petits fragments de la main et du poignet ; fractures
des carpes et des métacarpes ; arthrodese des carpes
et des métacarpes ; fracture du scaphoide et autres
fractures de la main ; fractures des phalanges et des
articulations interphalangiennes ; fractures du cubitus
et du radius ; fractures de la téte radiale ; fractures

de l'olécrane et de I'humérus distal ; fractures de la
téte humérale ; fixation du ligament au niveau de
I'humérus proximal ; et fractures de la cavité glénoide.

Des rondelles peuvent étre utilisées avec les vis pour
certaines applications.

CONTRE-INDICATIONS: Les contre-indications du
systeme sont les infections actives ou latentes, la
sepsie, ['0stéropose, une quantité ou qualité osseuse/
de tissu mou insuffisante et une sensibilité au
matériau. Si une sensibilité est suspectée, des tests,

dispositifs est contre-indiquée chez les pa
ne souhaitent pas ou incapables de se er aux
consignes de soins postopératoires. Ces dispositifs
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1@ une pseuda
Qompléte Unegnau
*
implantatio

ne sont pas congus pour une fixation avec des vis
aux éléments postérieurs (pédicules) de la colonne
cervicale, thoracique ou lombaire.

AVERTISSEMENTS: Pour une utilisatiop efficace
eten toute sécurité de cet implant, leChigufgien

doit parfaitement connaitre I’@% odes
d'application, les i lat nlque chw&

charge ou 3 . f peut
aasse jMplant est soumi
3 une consolida

L.
(€ par écrit, qua

oude dé
de

(s~}

isation, aux limites

ffets second@owbles de cetimplant, y
\ comprisla mﬂ& e défaillance du dispositif ou
n

sont réalisés avant limplantation. L utilisation de%\
u

du traitem séquence d'une fixation lache et/ou
d'un %rrage, de contraintes, d'activités excessives ou
poids ou de charges, en particulier si limplant

,
soumnis g des charges de plus en plus lourdes en raison

d'une consolidation retardée, d'une pseudarthrose ou
d'une digatrisafhap incomplcte, notamment déventuelles
lésigns U des tissus mous résultant du
\ chirurgical ou de la présence de Iimplant. I
t|r le patient que tout non respect des consignes
0|ns posto eratowes peut entrainer un échec du
tra|tement oUMwe panne de Iimplant. La sécurité,
temperature ou la migration dans un
mentd IRM des composants du systeme de
% as 616 testées. Les implants peuvent entrainer
es distorsions et/ou obstruer la vue des structures
anatomiques sur les images radiographiques. L'utilisation
en toute sécurité de produits similaires a été testée et
décrite dans des évaluations cliniques post-opératoires a
'aide déquipements d'IRM'.
1 Shellock, . G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety,
Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing
Group, 2011.
PRECAUTIONS: Un implant ne doit jamais étre
réutilisé. Les contraintes subies auparavant peuvent
avoir créé des imperfections, ce qui peut entrainer
une panne du dispositif. Les instruments doivent
étre inspectés avant utilisation pour détecter toute
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usure ou dommage. Protéger les implants contre
toute rayure ou cassure car une telle concentration de
contraintes peut entrainer une panne.

L'association dimplants issus de fabricants différents
nest pas recommandée, ce pour des raisons d'ordre
métallurgique, mécanique et fonctionnel.

Les bénéfices de I'implant chirurgical pourraient ne
pas correspondre aux attentes du patient, ou bien
limplant pourrait se détériorer avec le temps, ce qui
impliquerait une révision afin de remplacer limplant
ou d'effectuer des procédures alternatives. La chirurgie
de révision est courante avec les implants.

EFFETS INDESIRABLES: Les effets indésirables

potentiels sont une douleur, un inconfort, des sensations0

anormales et des Iésions des nerfs ou des tissus mous
dus a la présence d'un implant ou a un traumatisme
chirurgical. Limplant risque de casser en raison d'une

activité excessive, d'une charge prolongée imposée « \
au dispositif, d'une cicatrisation incomplete ou d’u%\

contrainte excessive subie par Iimplant pen
'insertion. Un déplacement de Iimplan n
desserrage peut se produire. Une sensibilité au métal
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ou une réaction histologique ou allergique résultant de
Iimplantation 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

0U une cicatrisation insuffisante peuv@ntétre dues a la @ ]
résence d'un implant ou a unfau chirurgical. .
P P & g 01. Préparer

INSTRUCTIONS POU TTO¥AGE:
Exigence Concernant lefNegt6yage D'u

nts et précaltio
ar du sang, d&Sisshset/

.

erun impN surface est
mmagée. L@ﬂant endommagés doivent
ejetésQ
« Tous Ies& urs doivent faire partie du personnel

qua%t étre en mesure de fournir des preuves
aleurs compétences et aux formations suivies.

s utilisateurs doivent porter un équipement de

protection individuelle approprié (EPI).

Traite n%el
Fqu % se  poils souples, solution
%/ e de nettoyage neutre ou détergent neutre
X85

olgtion a I'aide d'eau du robinet
un détergent ou produit de nettoyage.

recommandations d'utilisation du
ricant du détergent ou produit de nettoyage

cha
*

é enzymatique en veillant a respecter le temps

d'exposition, la température, la qualité de I'eau et la
concentration.
2. Laver limplant manuellement et avec précaution.

Ne pas utiliser de laine d'acier ni de produits
abrasifs sur les implants.

3. Rincer l'implant minutieusement avec de I'eau DI
ou de I'eau purifiée. Utiliser de I'eau DI ou de I'eau
purifiée pour le rincage final.

4. Sécher limplant al'aide d'un tissu propre, doux et
non pelucheux pour éviter d'érafler la surface.

Traitement par ultrasons

Equipement: bain d ultrasons, produit de nettoyage
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avec lumiere doivent aussi étre maintenus sous [eau (la
partie | e vers e haut) afin que la lumiére soit

fin erle dispositif dans un nettoyeur a

enzymatique neutre ou détergent neutre au pH < 8,5. CYCLE  TEMPSMINIMAL ~ TEMPERATURE  TYPEDE DETERGENT
R / t /[ t (MINUTES) MINIMALE / EAU
emarque. e ne 0}'/ age par untrasons peu aggr/q‘{” Pré-lavage 2 Eau du robinet froide N/A
les dommages des implants dont la surface a déja Lovage Fau durobinet _[Solution enzymatique
subi des de’gdrs enzymatique 2 chaude neutre aupH < 8,5
Lavage Il 5 Faudu robiy Détergent avec
1. Préparer une solution a l'aide d'eau du robinet chaude (> 4 pH<85
C . R 2 N/A
chaude et d'un détergent ou produit de nettoyage. et /
Suivre les recommandations d'utilisation du
) . . 5 40 N
fabricant du détergent ou produit de nettoyage «
enzymatique en veillant a respecter le temps Exigences Copeerg @
dexposition, la température, la qualité de leauetla  [instrume @ btruments et eSgiie> Aumed
concentration. doive ien nettoyés avagt d8ge Yeutilisés.
2. Nettoyer Iimplant aux ultrasons pendant au moins Ination des i@ents et accessoires
15 minutes. < Mifjsfbles doit intefvghimmeédiatem
3. Rincer Iimplant minutieusement avec de I'eau DI rgigale. Tout exce ude

ou de I'eau purifiée. Utiliser de I'eau DI ou de I'eau
purifiée pour le rincage final.

débri yé pour IeD

L4

. Sécher Iimplant a I'aide d'un tissu propre, doux et 7ol preparer@mo nettoyante selon les
non pelucheux pour éviter dérafler la surface. ignes dy fabri iter de laisser tremper trop
longtemp: %r le dispositif dans une solution
nettogﬂte enzymatique pendant 5 minutes. Au bout de
e

eutre S@ , utiliser une brosse a soie souple pour retirer
residu de solution détergente. Les instruments

Traitement mécanique

Equipement: systeme de lavage/désinfectio
de nettoyage enzymatique neutre ou
aupH<85.
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%’%

%@ pli d'eau désionisée, en agitant doucement
itif pour sassurer quil n'y ait pas d'air prisonnier

!\ fissures. Passer le dispositif aux ultrasons pendant

5 minutes. Ketir ’dispositifdu nettoyeur a ultrasons
etderi @ 'eau en limmergeant totalement. Essuyer

%\ment le dispositif avec un chiffon propre et sec,
Q isSecher a lair.

Méme les instruments chirurgicaux fabriqués a partir
d'acier inoxydable doivent étre bien séchés pour
empécher la formation de rouille et, avant toute
stérilisation, la propreté des surfaces, des joints, des
[umieres, le fonctionnement correct et |'usure de tous
les dispositifs doivent étre inspectés.

Il convient de traiter séparément les instruments
fabriqués avec des métaux différents afin d'éviter toute
action électrolytique entre les différents métaux.

Exposer Les Ressorts, Les Bobines Ou Tout Elément
Flexible
remplir les fissures avec une quantité généreuse
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de solution de nettoyage afin d'évacuer toutes les
salissures. Frotter Ia surface avec une brosse afin
déliminer toute trace visible de salissure, tant a la
surface que dans les fissures. Plier la partie flexible

et frotter la surface avec une brosse. Faire tourner
['élément tout en le frottant afin que toutes les fissures
soient nettoyées.

protocole de I'hdpital. Acumed déconseille de
restériliser les produits fournis stériles.

Produit non stérile: sauf s'ils sont clairement

Aluminium Anodisé
I'aluminium anodisé ne doit pas entrer en contact avec

certaines solutions nettoyantes ou désinfectantes. ci-dessous,
Eviter les nettoyants et désinfectants alcalins forts ou chaq% @ !
les solutions contenant de I'iode, du chlore ou certains b stérilisa ,-(0

sels de métaux. Aussi, dans des solutions dont le pH

ter les instr
est supérieur a 11, 1a couche d'anodisation peut se ‘équipemeptNoureDtenir desi
dissoudre. speciﬁ configurai ilisateur et de
STERILITE:

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

&nfermera | %I 'AORN « Recommended
tices nin Perioperative Practice

Settmgs&morme ANSI/AAMIST79: 2010
- rehensive guide to steam sterilization and
ssurance in health care facilities.

& Stérilisation rapide n'est pas recommandé mais, le

*

Produit stérile: tout produit stérile a été expog\

a une quantité minimale de 25,0 kGy de m\
gamma. La restérilisation d'un dispoSt i
stérile doit étre effectuée conformément au
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cas échéant, doit avoir lieu dans le plus strict respect
des exigencésde la norme ANSI/AAMI ST79: 2010

\ e quide to steam sterilization and

rance in health care facilities.
.’?XNBO -1824: Ces plateaux ont été validés en fonction des
rametres ci-dessous:

Autoclave & pNnentde gravité: NON RECOMMANDE
Autocldve ide:

s oaliome?” Enveloppé
%ure d'exposition : 132°C(270°F)
?ﬁps d'exposition : 4 minutes
Temps de séchage : 30 minutes

CONSERVATION: Conserver dans un endroit frais et
sec 3 1'abri de la lumicre directe du soleil. Avant toute
utilisation, vérifier 'emballage du produit pour déceler
tout signe d'altération ou de contamination de l'eau.
Utiliser d'abord les lots les plus anciens.
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LEGENDE DES SYMBOLS

I

Consulter les instructions d'utilisation

Attention

Stérilisé a 'aide d'oxyde d'éthylene

Stérilisé par irradiation

Date limite d"utilisation

Code du lot

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne

Fabricant

Date de fabrication

Ne pas restériliser

Ne pas réutiliser

*@@&LEEw!AbE

Limite supérieure de température ‘

\%\

soit p%u
% ésent doc

APPLICABILITE: Le présent document contient des
informations concernant des produits susceptibles
d'étre disponibles ou non dans tout pays, ou
susceptibles d'étre disponibles sous une autre
marque, en fonction des pays. La jon dont

ces produits peuvent faire I'obj des
organisations de réglemefitation vernemea

»Rien dans le ;
eut etr%r
otion ou % iée

Aine

unequelco@
ok [

loi et les
ur se trouve,

MATIONS ENTAIRES Pour tout
élement ¢ ife, v0|r|es informations de
contactﬁ r ce document.
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AVERTISSEMENT: A usage professionnel uniquement
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0 SISTEMA DI'VITI CANNULATE ACUMED®

le procedure chirurgiche che ne prevedono I'uso. (ol
come, inerentemente alla proceduraghirurgica cui si
appresta, ricade nella sua respg
pubblicazioni scientifiche e siChigdere
di colleghi.

ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL CHIRURGO
OPERANTE

DESCRIZIONE: Le viti cannulate Acumed sono state
progettate per la fissazione di vari tipi di fratture,
fusioni e osteotomie durante il processo di guarigione.

Il sistema di viti cannulate Acumed comprende anche

INDICAZIONI: IIW
gli strumenti necessari per facilitare il posizionamento viene gener @ Wizzato per|
degli impianti. frattu e psteotomie digrapdi ®piccole 0ssa
INFORMAZIONI PER LUTILIZZO: l chirurgo dovia imensior

itivo, tra Cuia

selezionare il tipo e le dimensioni dell'impianto pit one minim
adatti alle esigenze chirurgiche del paziente. Qe e articolazigni; a’
n fratture ar  complesse;

Benché il medico sia 'intermediario informato tra

_ i o . e; fratture & semplici;
azienda e paziente, quest'ultimo dovra essere messo Lol qomito e della
al corrente di ogni importante informazione medica b .
atture epifisarie e metafisarie
contenuta nel presente documento. . ,
. te dissecante; fratture

TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disponibili osteocom%’&" ni da avulsione del legamento;

L, N
tecniche chirurgiche che descrivono gli usi @ fissaggio del legamento; altre fratture delle ossa
sistema. Prima di utilizare la strumentazigpéye s in piccoli frammenti; piccolo fusione
icola

responsabilita del chirurgo acquisire familiarita con re; aree in cui il posizionamento preciso della
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Q
g

\a articolazioni, come ad esempio le fratture della

*
e\ entale; osteotomie metatarsali e falangee;

r\arsali, metatarsali e altre fratture del piede;
afture da avulsione e fratture del metatarso V; artrodesi
eametatarso-falangea; fusioni
el calcagno e dell'astragalo; artrodesi
ica; artrodesi della caviglia; fratture delle

Vit

S

viglia e le fratture navicolari; fratture del perone, del
malleolo e del calcagno; fratture della tibia e del pilone
distale; fratture dell'acetabolo;altre fratture dell'anello
pelvico; interruzioni della giuntura sacro-iliaca; fratture
della testa e del collo del femore; fratture femorali
sovracondiloidee; distacco epifisario; in aggiunta al DHS
in fratture basilari del collo; fratture pediatriche del collo
femorale; fratture intercondiloidee del femore; fratture
intracapsulari dell'anca; fratture del femore distale e
della tibia prossimale; fratture della rotula; fratture
del piatto tibiale; piccoli frammenti della mano e del
polso; fratture del carpo e del metacarpo; artrodesi del
carpo e del metacarpo; frattura dello scafoide e altre
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fratture della mano; fratture falangee e interfalangee;
fratture dell'ulna e del radio; fratture della testa radiale;
fratture dell'olecrano e dell'omero distale; fratture della
testa omerale; fissazione del legamento presso l'omero
prossimale e fratture glenoidee.

In determinate applicazioni insieme alle viti possono
essere Utilizzate anche delle rondelle.

CONTROINDICAZIONI: Controindicazioni del sistema
sono infezioni in atto o latenti, sepsi, osteoporosi, scarsa
quantita o qualita del tessuto osseo/molle e sensibilita
ai materiali. Se si sospetta sensibilita, effettuare dei test
prima dell'impianto. Si sconsigliano questi dispositivi

a pazienti non disposti a (0 non in grado di) sequire

le indicazioni terapeutiche postoperatorie. Questi
dispositivi non sono indicati per I'attacco ol fissaggio
diviti agli elementi posteriori (peduncoli) della colonna
vertebrale cervicale, toracica o lombare.

AVVERTENZE: Per un utilizzo sicuro ed efficace &

dellimpianto, il chirurgo deve avere una conoscenzg\

approfondita dellimpianto, dei metodi di apj
degli strumenti, nonché delle tecniche chifurgiche
raccomandate per questo dispositivo. Il dispositivo non
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€ stato progettato per resistere alla sollecitazione di
sostenere il peso corporeo, carichi o attivita eccessiva. |l
dispositivo potrebbe rompersi o danneggiarsi quando
limpianto viene sottoposto a carico maggiore assodiato
a unione ritardata, non unione o quaiigiope incompleta.

Un inserimento non corretto dejeisp rante
impianto puo accrescere %&adlallenta e nt
migrazione. Il paziente Vayaformato, prefer|b||m
iscritto, in merito affso, alle fmitazioni e a tua||
effetti indesi Mmo © 055|b|||ta
dima 0 del disposi e |mp|anto
v« %one allent

tamento,

Jione, att|V|t sostenl peso
poreo o di carichi, | colarmo janto

[ maggmn |one

i ione 0 uan% pleta, compresi
ev anniai nervi o molli insorti in sequito
3 chirurgicmpresenza dellimpianto. I
paziente va i a mancata osservanza delle
indicazion tiche postoperatorie puo determinare

I’insugo dellimpianto e/o del trattamento.
3, il riscaldamento o la migrazione dei

(=)

&ﬂponenti del sistema di non sono stati testati in

ambiente RMI. Gli impianti possono causare distorsioni
e/0 blogcare I3%jsualizzazione di strutture anatomiche in
im &}a}@ﬁche Prodotti simili sono stati testati
ittM%elativamente alle modalita con cui possono

|||zzati in modo sicuro per valutazioni post-
' and’oapparecchiatureaRMl*.

Referehce Manual for Magnetic Resonance Safety,
evices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing

D, .

%AUZIONI Un impianto non va mai riutilizzato.

IIeC|taZ|on| precedenti potrebbero avere
creato imperfezioni che possono determinare un
malfunzionamento del dispositivo. Prima dellimpiego,
tutti gli strumenti devono essere ispezionati per rilevare
la presenza di danneggiamento o usura. Proteggere gli
impianti da graffi e intaccature, sollecitazioni eccessive
che possono causare un guasto.

Per motivi metallurgici, meccanici e funzionall, si
sconsiglia I'utilizzo promiscuo di componenti d'impianto
realizzati da produttori diversi.

[vantaqqi della chirurgia implantare potrebbero non
corrispondere alle aspettative del paziente o venire
pral-66-8 EFFECTIVE7203 FESULIMED




meno nel tempo, richiedendo un intervento correttivo
di sostituzione dell'impianto o l'esecuzione di procedure
alternative. Interventi correttivi su pazienti impiantati
non sono infrequenti.

EFFETTI INDESIDERATI: Tra i possibili effetti avversi
vi sono dolore, fastidio 0 sensazioni anomale e danni a
carico dei nervi o dei tessuti molli dovuti alla presenza
diunimpianto o di un trauma chirurgico. Puo verificarsi

qualsiasi impianto che, benché non utilizzato, sia sporco,
dovra essere trattato come seque:;

Avvertenze e precauzioni
« Qualsiasi impianto contaminati da sapque, tessuto

e/o fluidi/materiali corporei dev
b‘
SUa super

conformemente al protoco
ospedaliera ospitante.

« Non utilizzare un,impia

la rottura dellimpianto a causa di attivita eccessiva, danneggiat anneggiafi ssere
carico prolungato sul dispositivo, guarigione incompleta scartati.

o l'applicazione di una forza eccessiva allimpianto <Gli no posseder fi requm
durante linserimento. Si possono verificare migrazione ae addestra nt I utenti d

e/o allentamento dellimpianto. Sono possibili anche

sensibilita ai metalli oppure reazione istologia o allergicaODPl).
dovuta allimpianto di materiale estraneo. Si possono
verificare danni a carico dei nervi o dei tessuti molli,
Necrosi 0ssea 0 riassorbimento osseo, necrosi dei tessuti
0 quarigione inadequata dovuti alla presenza di un
impianto 0 a causa di un trauma ch|rurg|c0

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA:
Requisiti Di Pulizia Dell'impianto: Gl

Acumed non devono essere mai riutilizzati. Nondimeno,

are adequatif@]

jtivi di protez@ uale

L 4
nuale
N% ?@de, detergente
genteneutro a pH < 8,5.

e con normale acqua di
e detergente 0 agente pulente
tlco Sequire le raccomandazioni per I'uso

, roduttore dell'agente pulente enzimatico o del
detergente facendo particolare attenzione che tempo

rublne
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d'esposizione, temperatura, standard di qualita
dell'acqua, ®oncentrazione siano corretti.
2. cUratamente Iimpianto manualmente. Non
panni di lana né detergenti abrasivi sugli

ccyatamente con acqua deionizzata
Per il risciacquo finale, utilizzare acqua
a0 purificata.

%evnare di graffiarne le superfici, asciugare
| impianto con un panno pulito e morbido che non

lasci pelucchi.

Processazione ultrasonica

Attrezzatura: pulitore ultrasonico, detergente enzimatico
neutro o detergente neutro a pH < 8,5. Nota: la pulitura
ultrasonica potrebbe aggravare eventual danni gia
presenti sullimpianto.

1. Allestire una soluzione con normale acqua di
rubinetto calda e detergente o agente pulente
enzimatico. Sequire le raccomandazioni per 'uso
del produttore dell'agente pulente enzimatico o del
detergente facendo particolare attenzione che tempo
d'esposizione, temperatura, standard di qualita
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dell'acqua, e concentrazione siano corretti.

2. Sottoporre a pulitura ultrasonica Iimpianto per
almeno 15 minuti.

3. Risciacquare accuratamente con acqua deionizzata
0 purificata. Per il risciacquo finale, utilizzare acqua
deionizzata o purificata.

4. Per evitare di graffiame le superfici, asciugare
Iimpianto con un panno pulito e morbido che non
lasci pelucchi.

Processazione meccanica

Attrezzatura: dispositivo di lavaggio/disinfezione, detergente

enzimatico neutro o detergente neutro a pH < 8 5.

TEMPOMINIMO ~ TEMPERATURA/ TIPO DI

ccLo

(MINUTI) ACQUA MINIMA DETERGENTE
Prelavaggio 2 Acqua di rubinetto
fredda N/A
Lavaggio Acqua di rubinetto | Enzimatico neutro
enzimatico 2 fredda pH<85
Lavaggio Il 5 Acqua di rubinetto Detergente a
calda (>40°C) pH=85
Lavaggio 2 Acqua calda NA
deionizzata o
purificata (>40 °C) ‘ o
hsciugatura| 40 90°C /;N'
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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 l'intepfen chlrurg|c0

Rimuovere sangue o detritiin e re che

si secchino sulla superfici ndo detergent
soluzione de

tore. Ewtan@
, immerg Itivo

ergente. Gli ent|

Ume devon resta mersiin a ato
|U granderi affo per ess Iume
Posmon |t|vo inuna

qua deionizzata,
per accertar5| che non visia
aria intrap| ure. Trattare con gli ultrasuoni
il dispositi inuti. Rimuovere il dispositivo dalla
Iavatrﬂ(iultrasuoni e risciacquare immergendolo
entein acqua. Strofinare il dispositivo con un

%mo pulito e asciutto, quindi lasciare asciugare allaria.

n 7 I 5 minuti. @
D onuno sp@}&tole morbldA

Anche gli strumenti chirurgici realizzati in acciaio
inossidabile di%ia qualita vanno asciugati accuratamente
per prey mazione di ruggine. Prima della
illizaZlene, e necessario controllare la pulizia delle
, delle articolazioni e dei lumi di tutti gli strumenti,
che lo stato di usura e il corretto funzionamento.

G|| stru 0 m in metalli diversi devono essere
tra tamente per evitare I'azione elettrolitica tra
versi.

grolle, Avvolgimenti O Parti Flessibili Esposte
Lavare le commessure con abbondante soluzione
detergente per eliminame la sporcizia eventualmente
presente. Strofinare per asportare la sporcizia dalla
superficie e dalle fessure. Piegare I'area flessibile e
strofinarne la superficie con uno spazzolino. Durante la
pulizia, ruotare il dispositivo per assicurare il lavaggio di
tutte le fessure.

Alluminio Anodizzat: 'alluminio anodizzato non
deve venire a contatto con determinate soluzioni
detergenti o disinfettanti. Evitare di usare detergenti e
disinfettanti alcalini forti o soluzioni contenenti iodio,
cloro o determinati sali metallici. Inoltre, lo strato di
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anodizzazione potrebbe dissolversi in soluzioni con configurazioni del carico, consultare le istruzioni scritte
valori di pH maggiori di 11. del produttore della propria apparecchiatura.

LEGENDE DEI SIMBOLI

onsultare le istruzioni per I'uso

[ componenti del sistema potrebbero essere forniti sterii \@ Attenzione

ctoril AAMI ST79: 2010 — Comprehensiy. to steam
0 non-steril. ot - ‘ Qh el o diet
sterilization and sterility assurapé i refacilitie | STERLE[EQ] - Sterilizzato con ossido di etilene
Prodotto sterile: Il prodotto sterile & stato esposto a L N . Q -

« Sisconsiglia la sterilizzazighe flas| [STERILE[®R| “Sterilizzato con radiazioni

o o e si rendess
Ena.dos.el. mln!ma (2_25’%@ Q|rad|a2|q|r1|gamma. comunque necessaria, ssgie esequita uni@g’ * .
aristerilizzazione di un dispositivo sterile deve essere secondoirequisi SI/A 5179 2010 W Data di scadenza

effettuata secondo il protocollo della struttura ospedaliera Comprehe Team steri Sterly { ® Codice ot
. TN .. { LOT) odice lotto
ospitante. Acumed sconsiglia di risterilizzare prodotti in e @i S

assura ealth'Care facilitie 2 - m
confezione sterile. appresentante autorizzato nella

STERILITA: « Sequire le attuali“Recommended practices for care
sterilization in the practice setting” AORN e ANSI/

Comunita europea

Prodotto non-sterile: A meno di una chiara etichettatura
che ne dichiari la sterilita e il suo impacchettamento nella
confezione sigillata fornita da Acumed, tutti gli impianti
e gli strumenti devono essere considerati non sterili e,
pertanto, essere sottoposti a sterilizzazione presso la
struttura ospedaliera ospitante prima dell uso. | dispositivi Sascugau % | 30minut
non-sterili sono stati certificati usando i parametri di

Produttore

[ec [rer]
M Data di produzione
&
®
'

Non risterilizzare

Non riutilizzare

Limite superiore di temperatura

ISTRUZI NSERVAZIONE: Conservare in
sterilizzazione riportati qui di sequito, in vassmapmnge\ iogo e {utto e tenere lontano dalla luce solare
dlret rima dell'uso, esaminare la confezione del

carico, con ogni parte allocata in modo appropi&
Metodi Di Sterilizzazione u er segni di manomissione o contaminazione

« Peristruzioni specifiche sullo sterilizzatore e sulle acqua. Usare prima i lotti piti vecchi.
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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 diversiin \
Paesi diversi. Nei diversi Paesi, gli enti governativi di \
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 tuttii Paesi. Nulla \
di quanto contenuto in questi materiali deve essere V K%
interpretato come promozione o sollecitazione nei O @ @
confronti di qualsiasi prodotto, tantomeno all'uso in % 0

specifici modi non autorizzati da leggi e regolamenti @ C)

del Paese in cuisi trova il lettore. O @»

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richiedere $ ¢ \

ulteriori materiali, fare riferimento alle informazioni di
contatto che sitrovano in questo documento.

o

ATTENZIONE:Esclusivamente per uso professionale.
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@ ACUMED® GECANNULEERD SCHROEFSYSTEEM

TER PERSOONLIJKE ATTENTIE VAN DE OPEREREND
CHIRURG

verantwoordelijkheid van de chirurg om vaér gebruik
van deze producten met de proceduge vertrouwd
te zijn. Het is bovendien de ver eljjkheid
van de chirurg om véor ge

met relevante publicayj rvaref collega’s
raadplegen aang nde dure. @
Het Acumed gecannuleerde schroefsysteem omvat

INDICATIE' gecann
ook instrumenten ter assistentie bij de plaatsing van schroefsysteBagis i het algem

Id voorde
implantaten. fixati ragturen, fusie

omieén va
GEBRUIKSINFORMATIE: De chirurg dient een type otten die

ikt Ajn voor de wgen
. - hul wddel@hnen onder
en maat implantaat te kiezen die het beste voldoen P @

aan de chirurgische behoefte van patiént. Igende %
mini ve recQst fracturen
;ﬁn als hulN osteosynthese
iA\Complexe gewr@cturen multn‘ragment—
gewrichtsft oudige metafysaire
fracturen; nvan de pols, enkel, elleboog

en scﬁer condylane fracturen; epifysaire en
saffe fracturen bij kinderen; osteochrondritis

secans osterochondrale fracturen; ligament-

BESCHRIJVING: De gecannuleerde schroeven van
Acumed zijn ontworpen voor fixatie van diverse
fracturen, fusies en osteotomieén tijdens het
genezingsproces.

Hoewel de arts de opgeleide tussenschakel tussen het
bedrijf en de patiént is, dient de belangrijke medische
informatie die in dit document wordt gegeven aan d
patiént te worden medegedeeld.

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: ErZ|nch| r
technieken beschikbaar waarin het ge
van dit systeem wordt beschreven. Het is de
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>
av@en; ligamentfixatie; andere

van kleine fragmenten poreus bot; fusie van
e gewrichten; gebieden waarbij de nauwkeurige

plaatsing @wen van essentieel belang is;
mgtat falangeale osteotomieén; fracturen
metatarsi en andere voetfracturen;
%efracturen en metatarsale V-fracturen; tarso-
etatarsale en metatarsofalangeale arthrodese;
tarsale fusies; calcaneus- en talusfracturen; subtalaire
arthrodese; enkelarthrodese; fracturen van kleine
gewrichten zoals enkelfracturen en naviculaire
fracturen; fracturen van de fibula, malleolus
en calcaneus; distale tibia- en pilonfracturen;
acetabulaire fracturen; andere fracturen van de
bekkengordel; disrupties van het sacro-iliacale
gewricht; fracturen van de femurkop en -hals;
supracondylaire femurfracturen; epiphysiolysis
capitis femoris; een hulpmiddel bij DHS bij basilaire
nekfracturen; femorale nekfracturen bij kinderen;
intercondylaire femurfracturen; intracapsulaire
pral-66-8 EFFECTIVE7203 FESULIMED




fracturen van de heup; fracturen van de distale femur
en proximale tibia; patellaire fracturen; fracturen van
het tibiaplateau; kleine fragmenten van de hand en
pols; fracturen van de carpi en metacarpi; carpus- en
metacarpusarthrodesis; scafoidefracturen en andere
handfracturen; falangeale en interfalangeale fracturen;
fracturen van de ulna en radius; radiuskopfracturen;
fracturen van de olecranon en distale humerus;
humeruskopfracturen; ligamentfixatie op de proximale
humerus en glenoidefracturen.

Bij bepaalde toepassingen kunnen de schroeven in
combinatie met sluitringen worden gebruikt.

CONTRA-INDICATIES: Contra-indicaties voor

het systeem zijn actieve of latent infectie; sepsis;
osteoporose, onvoldoende kwantiteit of kwaliteit bot/
zacht weefsel en overgevoeligheid voor het materiaal.
Als overgevoeligheid wordt vermoed, worden voor
implantatie testen uitgevoerd. Patienten die niet m.
staat zijn instructies m.b.t. postoperatieve zorg

te volgen of dit niet willen, zijn contra-gei

voor deze instrumenten. Deze instrum in nlet
bedoeld voor schroefbevestiging of fi xatie aan de
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posterieure elementen (pedikels) van de cervicale,
thoracale of lumbale ruggengraat.

WAARSCHUWINGEN: Voor een veilig, effectief
gebruik van dit implantaat dient de chirurg
grondig vertrouwd te zijn met he taat,
de toepassingsmethoden, i

e chn voord|t
i tontwo

instrument. Het instru
ing, zwar

de stress van gewichish
eif'te weerst Z|ch

esef ent voordoe

daifing van heti
plantaat

0 : erworpen aa
@ de belastm ngend m gde
Qwengroeung on- ngroenn dige
e

nezing brengen v ument

tuden ie kan e |d op losraken
ervan vergrot atiént dient, bij
ur schriftelij e hoogte te worden gesteld

van gebrw n en mogelijke bijwerkingen
van dit ty menten, inclusief de mogelijkheid
van falen van instrument of behandeling t.g.v. losse

of losraken, stress, overmatige activiteit, of

%gwmhtsbelastmg of draagbelasting, in het bijzonder

wanneer het implantaat een verhoogde belasting
ondervipdt a volg van vertraagde samengroeiing,
n & ng of onvolledige genezing, en
% eid van beschadiging van zenuwen of
eefsels in verband met ofwel chirurgisch
ma ofwel de aanwe2|ghe|d van het implantaat.
De panen yoor gewaarschuwd te worden dat
ié @ en van de instructies voor postoperatieve
xor kan zorgen dat de implantatie en/of
andelmg mislukt. De componenten van het
systeem zijn niet getest op de veiligheid, opwarming
of migratie in de MRI-omgeving. De implantaten
kunnen distorsie veroorzaken en/of in radiografische
afbeeldingen het zicht op anatomische structuren
blokkeren. Vergelijkbare producten zijn wel getest
en daarvan is beschreven hoe zij op veilige wijze
kunnen worden gebruikt in post-operatieve klinische
evaluaties waarbij MRI-apparatuur gebruikt wordt'.

1 Shellock, . G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety,
Implants, and Devices: 2077 Edition. Biomedical Research Publishing
Group, 2011,

VOORZORGSMAATREGELEN: Een implantaat mag
nooit opnieuw gebruikt worden. Eerdere belastingen
Pal-66-8 EFrecTiver2on. RESUIIMEDY




kunnen imperfecties hebben gecreeerd, die kunnen
leiden tot falen van het instrument. Instrumenten
dienen voor gebruik gecontroleerd te worden op
slijtage en beschadiging. Bescherm instrumenten
tegen krassen en inkepingen, omdat dergelijke
concentraties van stress kunnen leiden tot falen.

Het mengen van implantaatcomponenten van
verschillende fabrikanten wordt om metallurgische,
mechanische en functionele redenen niet aanbevolen.

Het is mogelijk dat de voordelen van
implantaatchirurgie niet voldoen aan de
verwachtingen van de patiént of met de tijd kunnen
verslechteren, waardoor revisiechirurgie nodig is om
hetimplantaat te vervangen of alternatieve procedure
uit te voeren. Revisie-operaties met implantaten zijn
niet ongewoon.

BIJWERKINGEN: Mogelijke bijwerkingen zijn pijn,
ongemak of abnormal sensaties en beschadiging va
zenuwen of zacht weefsel t.g.v. de aanvvezigbei
een implantaat of chirurgisch trauma. Breuky
implantaat kan zich voordoen bij over ctiviteit,
langdurige belasting van het instrument, onvolledige

N
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genezing 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 implanteren
van een lichaamsvreemd m& en. De
aanwezigheid van een igpflantaatgf chirurgi

diging van z

bot of botr@,

00it Wor ruikt.
r\% verwerkt: )
aatregelen
plantaat d blo , weefsel en/of 3

aamsyloej aterie is verontreinigd, dient
volgens uisprotocol te worden verwerk.
. Geb&geen implantaat indien het oppervlak
igd is. Beschadigde implantaten dienen te

-
orden weggegooid.

Qenzyma i
> &S
nvolle zing. K
Iz

4,

< Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn met
gedo

d bewijs van training en competentie.
ienen een geschikte persoonlijke
de uitrusting (PPE) te dragen.

at/ge verwerking
rusting: Bostel rrierza(hre haren, neutrale
reifiger of neutrale detergens met een

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

. Was voorzichtig handmatig het implantaat. Gebruik

geen staalwol of schuurmiddelen op implantaten.

Spoel het implantaat grondig met DI of gezuiverd
water. Gebruik DI of gezuiverd water voor de laatste
spoeling.

Droog het implantaat met een schone zachte,
pluisvrije doek om krassen op het oppervlak te
vermijden.
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Ultrasone verwerking

Uitrusting: Ultrasone reiniger, neutrale enzymatische
reiniger of neutrale detergens met een pH < 8,5.
Opmerking: Ultrasone reiniging kan additionele
beschadiging veroorzaken bij implantaten waarvan het
opperviak beschadigd is.

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

2. Reinig implantaten ultrasonisch gedurende
minimaal 15 minuten.

3. Spoel het implantaat grondig met DI of gezuiverd
water. Gebruik DI of gezuiverd water voor de laatste
spoeling.

4. Droog het implantaat met een schone zachte,

pluisvrije doek om krassen op het oppervlak t%\

vermijden ’\
Mechanische verwerking A
Uitrusting: Wasser/desinfecteerder, neutrale
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enzymatische reiniger of neutrale detergens met een
pH<85.

(MINUTEN)

CYCLUS ~ MINIMUMTLD  MINIMUMTEMPERATUUR/ TYPE

WATER DETERGENS

Voorwassing
Enzym-
wassing 2
Wassing Il 5
Spoeling 2
Droging

iste r Het Reim
nten en ac
ordat ze opniguw g€bstiikt worde

ereinigd te nﬂ)ntsmet%Xe rbruikbare
instru nofaccessgire ct na afronding

irrgische ingre s te vinden.

llig bloed o dient afgeveeqd te worden
om te voor t op het oppervlak van het
instrume qt. Bereid de reinigingsoplossing,

een exlgymatisch reinigingsmiddel zoals Enzol,
lgels de instructies van de fabrikant. Dompel
Instrument gedurende 5 minuten onder in de

enzymatische reinigingsoplossing; voorkom langdurig
weken. Gebruiikyna 5 minuten een zachte borstel om

achter ﬁnigingsmiddelteverwijderen.
r g&e met lumens dienen ook onder water
n te worden (grotere zijde naar boven) om
a

arborgen dat het lumen wordt doorgespoeld
met watereflaatshi&t instrument in een ultrasone
re&n met gedeioniseerd water, waarbij

aagporgd moet worden dat er zich geen luchtin
&%ten bevindt door het instrument voorzichtig

bewegen. Soniceer het instrument gedurende 5
minuten. Verwijder het instrument uit de ultrasone
reiniger en spoel het af in water door het volledig
onder te dompelen. Veeg het instrument voorzichtig af
met een schone, droge doek en laat het aan de lucht
drogen.

Zelfs chirurgische instrumenten die vervaardigd zijn

uit roestvrij staal van hoge kwaliteit dienen grondig
gedroogd te worden om roestvorming te voorkomen;
alle instrumenten dienen, voordat ze gesteriliseerd
worden, geinspecteerd te worden op schoon zijn van
opperviakken, verbindingen en lumens, een juiste
werking en slijtage.
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Instrumenten die zijn vervaardigd van verschillende
metalen, moeten afzonderlijk worden verwerkt om
een elektrolytische reactie tussen de verschillende
metalen te voorkomen.

worden geleverd.

Steriel product: is blootgesteld aan een
minimale dosering van 25,0-kGy gamma-straling.
Hersterilisatie van een instrument dagsteriel is
geleverd, dientvolgensmekenhu
behandeld. Acumed raadt
verpakt product niet a

Blootgestelde Veren, Spoelen Of Flexibele
Onderdelen

Zet de holten onder ruime hoeveelheden
reinigingsoplossing om eventueel vuil it te spoelen.
Borstel het oppervlak af met een schrobber om al het
zichtbare vuil van het oppervlak en uit de holten te
verwijderen. Buig de flexibele delen en borstel het

Niet-steriel pro ct: Tenaij

alsstenele ipen ongeo
doorAcu edidi

instrumentenals M

oppervlak schoon met een schrobber. Draai het onderdeel fodentesthound, en or rU|k door
tijdens het borstelen zodat alle holten worden gereinigd. Seafllis worden seerd Niet-
Geanodiseerd Aluminium: Geanodiseerd aluminiu bru|kma

m@trumente z
mag niet in contact komen met bepaalde reinigings- hieronde de sterilis ters in
v0|| |de trays m& delen op de juiste
geplaatst, gevali

of desinfectie-oplossingen. Vermijd sterk alkaline
ilisatie

reinigings- en desinfectiemiddelen of oplossingen die
Raadple\r hriftelijke instructies van de fabrikant
apparatuur voor specifi eke instructies voor

jodium, chloor of bepaalde metaalzouten bevatten
@e sator en belastingsconfi guratie.
&o gde

Ook kan, bij gebruik van oplossingen met een pH
waarde boven 11, de anodisatielaag oplos ﬁ\
STERILITEIT:

Systeemcomponenten kunnen steriel of niet-steriel huidige AORN“Recommended Practices for

NEDERLANDS — NL/ PAGE 53

Q

Sterilization in Perioperative Practice Settingsen
ANSI/ AM 9: 2010 — Comprehensive guide to
) om n and sterility assurance in health

kvan fl ash-sterilisatie wordt niet aanbevolen;
anneer g rmkt dient deze alleen uitgevoerd te
worden e vereisten van ANSI/AAMI ST79:
prehenswe quide to steam sterilization

@n ity assurance in health care faciities.

;80 -1823/80-1824: Deze trays zijn met betrekking tot de
hieronder gegeven parameters gevalideerd:

Zwaartekrachtvervangingsautoclaaf: NIET AANBEVOLEN

Pre-vacuiimautoclaaf:

Conditie: Verpakt
Blootstellingstemperatuur: 132°C(270°F)
Blootstellingstijd: 4minuten
Droogtijd: 30 minuten
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een

koele, droge plaats en weghouden van direct zonlicht.
Voor gebruik dient de productverpakking te worden
geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging
met water. Gebruik oudere partijen eerst.

LEGENDA SYMBOLEN

[:]E] Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

[STERLE[ R]

Letop

Gesteriliseerd

Gesteriliseerd doo

N

Progductiedatu

< o=
Niet opnie ifiséren
Niet opniet gebruiken
7~
X&mxensvandetemperatuur

&

TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen bevatten
informatie ov@sproducten die in een bepaald land
we ﬁ&%baarzﬁn of in verschillende landen
k& illende handelsmerken verkrijgbaar
roducten kunnen in verschillende
en goedgekeurd zijn of vrijgegeven zijn door
overheidsi@&sﬂ/oor requlering voor verkoop of
geprui schillende indicaties of restricties.
unnen niet voor gebruik in alle landen
ekeurd zijn. Niets op deze materialen mag
orden beschouwd als een promotie van of verzoek

\a om enig product of voor het gebruik van enig product

op een bepaalde wijze welke niet is geautoriseerd
onder de rechten en voorschriften van het land waar
de lezer zich bevindt.

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een verzoek
om verder materiaal de in dit document gegeven
contactinformatie.
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Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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@ ACUMED® KANYLERT SKRUESYSTEM

INFORMASJON TIL KIRURG

BESKRIVELSE: Acumed kanylerte skruer er utformet
for d gi fiksering for ulike frakturer, sammenfayninger
0g osteotomier mens de heles.

Acumed kanylert skruesystem inkluderer ogsa
instrumenter som forenkler plassering av implantater.

BRUKSINFORMASJON: Kirurgen ma velge den typen
0q stgrrelsen pd implantatet som best tilfredsstiller
pasientens kirurgiske behov.

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

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker er
tilgjengelige, som beskriver bruk av dette systemed
Det er kirurgens ansvar & gjere seq kjent meq %
prosedyren for bruk av disse produktene. | e@x

er det kirurgens ansvar d vaere kjent m

angdende prosedyren far bruk.

INDIKASJONER: Acumed kanyler

er generelt beregnet for ﬁks ak
sammenfgyning og oste store 0g smd ben
som er egnet for anordhingéns @rrelse som%’

r esystem

inkludere falgende;
M|n|malt|n . onstruksjon a ogledd
djuy, s eSyntese i ko Ied frakt
ed flere f »enkle meta
frakturer i ankel, alb %jlden
lere frakiyrer; sealeog
akturer hos osteochon

onsskader

osteo kturer, lig
ering; andre\ se benfrakturer

d fragme menfgyning av smd ledd;
\ omrader d rueplassering er essensielt;
\ mellomf% en-osteotomier; frakturer

i ankgmellomfot samt andre fotfrakturer;
rakturer og frakturer i metatarsal V;

nte 3 @
utgivelser og d konsultere med erfarne kolleger ometatarsal og metatarsofalangal artrodese;
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btalar artrodese; ankelartrodese; frakturer i
ledd, sd som ankelfrakturer og navikularfrakturer;
frakturer i fi malleol og calcaneus; distal tibia-
ogpil er; acetabulaere frakturer; andre
kkenringen; sakralleddsdisrupsjoner;
eri femurhodet og -halsen; suprakondylare
murfrakturer' epiphysiolysis capitis femoris;
t|||egg til DHS ved basale nakkefrakturer; pediatriske
femurhalsfrakturer; interkondylare femurfrakturer;
intrakapsulaere hoftefrakturer; frakturer i distal femur
0q proksimal tibia; patellafrakturer; tibiaplatafrakturer;
smad fragmenter i hand og handledd; karpal- og
metakarpalfrakturer; karpal og metakarpal artrodese;
skafoidfraktur og andre frakturer i handen; falang-
oq interfalangfrakturer; frakturer i ulna og radius;
radiushodefrakturer; frakturer i olecranon og distal
humerus; humerushodefrakturer; ligamentfiksering
ved proksimal humerus; samt glenoidfrakturer.

KN
tar %@enf@yningen frakturer i calcaneus og
o

Skiver kan brukes med skruene i visse bruksomrader.
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KONTRAINDIKASJONER: Kontraindikasjonene for
systemet er aktive og latente infeksjoner, sepser,
osteoporose, utilstrekkelig kvalitet eller kvalitet pa
bein/mykt vev, samt materialsensitivtet. Dersom man
har mistanke om sensitivitet, skal tester utfgres far
implantasjonen gjares. Pasienter som ikke er villig eller
ikke eri stand il d felge postoperative pleieinstrukser
er kontraindikert for disse anordningene. Disse
anordningene er ikke ment 4 skrus fast eller fikseres
til posterior elementer (pedikler) pa cervikal, thoraks-
eller lumbal ryggrad.

ADVARSLER: For sikkert og effektivt bruk av
implantatet md kirurgen gjare seg godt kjent med
implantatet, applikasjonsmetodene, instrumentene
0g de anbefalte kirurgiske teknikkene for innsetting
av enheten. Anordningen er ikke laget for & tle
belastningen av vek, last eller overdreven akivitet.
Anordningen kan knekke eller bli skadet dersom
implantatet blir utsatt for gkt last i kombinasjon me:
forsinket groprosess, ndr det ikke gror eller hglin%
bare er delvis. Feil innsats av anordningen
implantasjonen kan ake muligheten f losner
eller flytter pd seg. Pasienten md bli advart, helt
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s&u/zon.

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 lgsner, stress,
overdreven aktivitet eller vekt- ellgrfas elastning,
spesielt dersom implantatet

belastninger pd grunn gy f0r5| tgropros at Blandl ntkomponenterﬁa forskjellige
det ikke gror eller helin rde|V|S |nk|U pro anbefales ikke av metal|urg|ske
eog funksjonelle drsaker.

! evaerelse &ordelenemed|mplantatk|rurg|oppfy||erkaﬂ5k

Pasieqfen gag davares om at de ikke falger @
, o ikke pasientens forventninger eller de kan forringes
peStpperativé pleieanvis an |mp ntate . S
% i \ X : med tiden, noe som nadvendiggjer revisjonskirurgi
k ;n mgen ponen me for 4 erstatte implantatet eller for 4 utfare alternative
ikke bift tesget prosedyrer. Revisjonskirurgi med implantater er ikke
uvanlig.

NEGATIVE F@LGER: Mulige negative falger kan veere
smerter, ubehag eller unormal falsomhet samt skader

FORHOLDSREGLER: Etimplantat md aldri
gjenbrukes. Titiigere stress kan ha fert til smd
kan fore til at anordningen svikter.
\ka instrumenter kontrolleres for slitasje og
eskytt implantater mot riper og bulker, for
sskonsentras oner kan fare til svikt.

erhet, op eller
@et Impla fordrsake

migrerin N
ford@ og/eller hxr@ngen av anatomiske
pd rentgenbilderNygnende produkter har

stet 0g bes tmed hensyn til hvordan de . . .
trygt kan stoperativ klinisk evaluering med pa nerver eller mykt v.ev p‘:i grunn & implantatets
MR-utstyr tilstedevaerelse eller kirurgisk trauma. Implantatet kan

knekke pd grunn av overdreven aktivitet, vedvarende
belastning pd anordningen, ufullstendig heling

eller at det blitt utavd for stor kraft pd implantatet
pral-66-8 EFFECTIVE7203 FESULIMED
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under innsetting. Det kan forekomme at implantatet
flytter pd seg og/eller lasner. Implantasjonen av et
fremmedmaterial kan fere til metallsensitivitet eller
histologisk eller allergisk reaksjon. Et innsatt implantat
eller kirurgisk trauma kan fare til skader pd nerver
eller mykt vev, nekrose av bein eller beinnedbygging,
nekrose av vev eller utilstrekkelig heling.

RENGJ@RINGSINSTRUKSJONER:

Instruksjoner For Rengjgring Av Implantat:
Acumed-implantater skal aldri brukes flere ganger.
Implantater som ikke har blitt brukt, men som har
blitt tilselte, kan imidlertid behandles med falgende
prosedyre:

Advarsler og forholdsregler

« Alle implantater som er tilselt med bod, vev og/eller
kroppsvaesker skal behandles i henhold til sykehusets
protokoll.

« Implantat md ikke brukes hvis overflaten har blitt, \

skadet. Skadde implantater skal kastes.

>
« Alle brukere skal vaere kvalifisert persone
dokumententert bevis pd opplering etanse.
Brukere skal bruke egnet personlig verneutstyr (PPE).
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Manuell rengjoring

Utstyr: Barste med myk bust, naytralt, enzymatisk
rengjeringsmiddel eller naytralt vaskemiddel med en
pHpd <8,5.

1. Klargjer en opplasning ved br%
springvann og vaske- ell iddel.
Folg anbefalingene fi@Midlenésprodusent
bruk, og vaer spesie@d eksponerin

temperatur aithkvalitet 0g konsentra

2. Vask|m anuelt. Ikk II'eller
e Gloringsmidler paimplantater. !
antatet n@y@? vann.
Iellerrens@u den siste ghyLlifgen.
tatet ved bruk ay en lut for &
3 0pp over

yrra/t vaskem/dde/ med en pH

Joringsii
pa<8s & rasonisk rengjaring kan fordrsake
de

eksrrq mplantater som har overflateskader.
jr en opplgsning ved bruk av varmt

&springvann 0g vaske- eller rengjeringsmiddel.

Falg anbefalingene fra midlenes produsent ved
bruk,0 e5|e|t naye med eksponeringstider,
nnkvalitet og konsentrasjon.

&%ﬂpantawne ultrasonisk i minst 15 minutter.

|mp|antatet naye med DI eller renset vann.
ruk Dl efiagrenget vann til den siste skyllingen.

4 Torkdmplagtatet ved bruk av en ren, lofri klut for @
) Q krape opp overflaten.

& isk behandling
Istyr: vasker/desinfiseringsenhet, naytralt, enzymatisk

rengjaringsmiddel eller naytralt vaskemiddel med en
pHpd <85

SYKLUS ~ MINIMUMSTID ~ MINIMUMSTEMPERATUR/ ~ VASKEMIDDELTYPE

(MINUTTER) VANN
Forvask 2 Kaldt springvann N/A
Enzymvask 2 Varmt Naytral, enzymatisk
springvann pH<85
Vask Il 5 Varmt springvann Vaskemiddel
(>40°C) med pH < 8,5.
Skyll 2 Varm Dl eller N/A
renset vann
(>40°0)
Tork 40 90°C N/A
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Selv kirurgiske instrumenter produsert av haygradig
rustfritt stdl md terkes grundig for & unngd
rustdannelse, og alt utstyr md inspiseres med hensyn
til renhold av overflater, ledd og dpninger, riktig

funksjon og slitasje far steriliserin
Instrumenter som er Iaget r,md

Rengjgringskrav Til Instrumentet: Acumed
instrumenter og ekstrautstyr md rengjares grundig
far gjenbruk. Dekontaminasjon av gjenbrukbare
instrumenter og ekstrautstyr md finne sted
umiddelbart etter at inngrepsprosedyren er fullfart.
Overfladig blod eller rester md tarkes av for &

hindre at det tarker inn pd overflaten. Ved bruk

av et enzymatisk produkt som Enzol, forberedes
rengjeringsopplasningen i henhold til produsentens
instruks. Unngd unadig blatlegging, senk apparatet
i den enzymatiske rengjeringsopplgsningen i 5
minutter. Bruk en myk hdrbarste ndr de 5 minuttene
er gdtt, for d flerne alle rester av rengjaringsmidlet.
Instrumenter med hulrom md ogsd holdes under
vann (med den starste siden opp) for & sikre at
hulrommet blir skylt med vann. Plasser apparatet

i en ultralydrengjerer fylt med deionisert vann, og
sikre at det ikke er fanget noe luft i sprekkene ved
riste apparatet lett. Rengjer apparatet med ultralyd.l
5 minutter. Fjern apparatet fra ultralydrengj grer
skyll det i vann ved 4 senke det fullstend|g
apparatet forsiktig av med en ren, mr la det
deretter lufttarke.

radet og skr %en med grste.
Roter del u skrubber

sprekk rengj ort

&sert Aluminj Ano |serta|umm|um mé
kommei d visse rengjarings- eller
desmfeks loShinger. Unngd sterke alkaliske
reng r og desinfeksjonsmidler som
od Klor eller visse metallsalter. | tillegg kan
nngslagetlmses opp ved pH-verdier over 11.
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STERILITET:

Syste wer kan leveres sterile eller ikke
ste

\f‘ dukt: Det sterile produktet be eksponert
|n|mumsdose pd 25,0-kGy gammastrdling.

stenhse v ep enhet som leveres steril skal
handte hold til sykehusets protokoll. Acumed

behandles separat for 4 yfingd el olynsk vir

mellom de ulike metal e ny sterilisering av sterilt pakkede
jeere 5/oner

It SMUSS. iﬁ

ke sterilt produkt: Hvis ikke produktet er klart
merket sterilt og levert i en udpnet og steril pakke
fra Acumed, md alle implantater og instrumenter
betraktes som ikke-sterile av sykehuset far bruk.
Ikke-sterile enheter har blitt validert ved bruk av
steriliseringsparametrene som er listet nedenfor, i fullt
lastede brett med alle deler riktig plassert.

Steriliseringsmetoder

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

« Falg gjeldende AORN “Recommended Practices
pral-66-8 EFFECTIVE7203 FESULIMED




for Sterilization in Perioperative Practice Settings”
(anbefalt praksis for sterilisering i preoperative
situasjoner) og ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Omfattende veileder til dampsterilisering og
sterilitetsgarantier i helseinstitusjoner.
Flashsterilisering anbefales ikke, men dersom den
brukes skal den kun utfgres i samsvar med krav
i ANSI/AAMI ST79: 2010 — Omfattende veileder
til dampsterilisering og sterilitetsgarantier i

SYMBOLFORKLARING

[:E] Les bruksanvisningen

Forsiktig

Sterilisert me

Sterilis

[STERLE[ R]

med strdling

tigpsda

helseinstitusjoner.

80-1823/80-1824: Disse brettene har blitt validert til E Autorisert represéhtantt i EU
parametrene under:

Tyngdekraftforskyvende autoklave: IKKE ANBEFALT Pro \

Forvakuumautoklave:

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

LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pd et kjglig og tart
sted og unna direkte sollys. Far bruk skal produktets
pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller \

e

kontaminert av vann. Bruk den eldste pakK

]

Prog sjonsdato g
Ikke sterilsi

BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder
rodukter som kanskje eller kanskje

informasjon
ikk «&J geietspesielt land eller kan vaere
%}@ nder andre varemerker i forskjellige land.

ne kan vaere godkjente eller klarert av statlige

\%Jlerende organisasjoner for salg eller bruk med

forskjellig j8ner eller begrensninger i andre

lagd. R @ tehe er kan hende ikke godkjent for bruk i
~ d-Mgenting med disse materialene skal tolkes

romotering eller anmodning for noe produkt

(&&Her for bruk av noe produkt pd en spesiell mate som

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

VIDERE INFORMASJON: For 4 be om videre
materiale, vennligst se kontaktinformasjonen som er
listet i dette dokumentet.
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Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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@ SISTEMA DE PARAFUSOS CANULADOS ACUMED®

destes produtos. Além disso, o cirurgido também é
responsavel por se familiarizar com as publicacdes
relevantes e consultar os coleg
relativamente ao procedim

INDICACOES: 0 Siste
Acumed destina-w odo geral,
na fixacdo a 5des e 05

ll @ I

uir o sequinfe’

PARA A ATENCAO ESPECIAL DO CIRURGIAO
OPERADOR

DESCRICAO: Os Parafusos canulados da Acumed
foram concebidos para fixar vérias fracturas, fusdes e
osteotomias enquanto saram.

ntes®d utilizacdo.

0 Sistema de Parafusos Canulados da Acumed do

também inclui instrumentos para facilitar a colocacdo

de implantes. ossos s rande di
INFORMAGOES DE UTILIZAGAO: O cirurgido tem de tQa Oispositivo, p
r

seleccionar o tipo e tamanho de implante que melhor ugdo mini
se adequam as necessidades cirdrgicas do paciente. Q ticulagoes; Adjuv.

racturas arti

multif as; Fractur
i acturas do p&

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

>
TECNICAS CIRURGICAS: Estdo disponiveis iécr”%\
cirtirgicas que descrevem as utilizacdes de \

sistema. Constitui responsabilidade d 0 estar
familiarizado com o procedimento antes da utilizacdo

%&a’rias

{
zelo, cotovelo e
res; Fracturas epifisdrias e

Fracturas drais; Lesdes por avulsao do

Iigam%; Fixacdo do ligamento; Outras pequenas
540 0ss0 esponjoso ou fragmentado; Fusdo

f
Xgarticulag()es pequenas; Areas nas quais € essencial
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arafusos Canula ¢

SAD
ac %exacta de parafusos; Osteotomias
a&

icas e falangicas; Fracturas o tarso, metatarso
tras fracturas do pé; Fracturas-avulsdo e fracturas

doV meta;%modese tarso-metatdrsica e
mgtat@ angica; Fusoes tdrsicas; Fracturas

e talares; Artrodese subtalar; Artrodese do

A g%eo; Fracturas de pequenas articulagbes como,
funcdo do @

or exemplo, fracturas do tornozelo e naviculares;
Fracturas do per6nio, maléolo e calcaneo; Fracturas
distais da tibia do pilo tibial; Fracturas acetabulares
fractures; Outras fracturas do anel pélvico; Afeccdes
da articulacdo sacroiliaca; Fracturas da cabeca e
colo femorais; Fracturas femorais supracondilares;
Epifisidlise da cabeca do fémur; Adjuvante ao DHS
nas fracturas basilares do colo; Fracturas do colo
femoral pediétricas; Fracturas femorais intercondilares;
Fracturas intracapsulares da anca; Fracturas do
fémur distal e da tibia proximal; Fracturas rotulianas;
Fracturas do planalto tibial; Pequenos fragmentos
da mdo e pulso; Fracturas do carpo e metacarpo;
pral-66-8 EFFECTIVE7203 FESULIMED




Artrodese do carpo e metacarpo; Fractura do 0sso
escafdide e outras fracturas da mdo; Fracturas
falangicas e interfalangicas; Fracturas do ctibito e
do rddio; Fracturas da cabeca do rédio; Fracturas
do olecranio e imero distal; Fracturas da cabeca do
Umero; Fixacdo do ligamento no imero proximal; e
fracturas glenoidais.

Em determinadas aplicacdes, é possivel utilizar anilhas
€om 0s parafusos.

CONTRA-INDICACOES: As contra-indicacdes

para o sistema estdo activas ou a infeccdo latente;
osteoporose, qualidade e quantidade insuficiente do
0550/ tecidos moles; e sensibilidade do material. Se
asensibilidade ndo for confirmnada, sdo realizados
testes antes da implantacdo. Os pacientes que ndo
querem ou estdo ndo capacitados de sequir 0s
cuidados pos-operatérios nao sao indicados para 0 uso
destes aparelhos. Estes aparelhos ndo estdo destlnad

para ligacdo de parafusos ou fixacao dos elemento ;\

posteriores (pediculos) da cervical, tordcicq®
lombar, A

AVISOS: Para uma utilizacdo sequra eficaz deste
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implante, o cirurgido tem de estar completamente
familiarizado com o implante, os métodos de
aplicacdo, instrumentos e a técnica cirdrgica
recomendada para este dispositivo 0 aparelho ndo
foi desenhado para suportar a tensd® da referéncia do
peso, da referéncia de carga ctividade.

Pode ocorrer algum dangsmateri oaparelh

i unido ou a %ra@o
ugdo incorrec

r & possibilidad
ﬁaueme devA

ado dos cuj preferénci
rto, de utilizacdo, agoesep |tos
dversos de d&laﬁte inclui ogsibilidade
de est 00U este falhar como
uma ﬁxagao ou desapertada,

acnwdade@wa 0U suporte de peso ou
decarga, e se 0 implante sofrer cargas

aumenta ido a uma unido em atraso, ndo unido
ou qx inda ndo tenha sarado incluindo possiveis
vosas ou dos tecidos moles relacionadas

trauma cirlirgico ou com a presenca do implante.

0 aumento dé @ 2’

0 paciente deve ser avisado que caso ndo siga
as instr g cuidado pés—operatdrio pode
@ er mplante e/ou do tratamento. Os
€5 do sistema de ndo foram testados no
eita a sequranca, aquecimento ou migracao
mb|ente de IRM. Os implantes podem causar
distorcdo q’ueara visualizacdo de estruturas
amto' imagens radiogréficas. Produtos
n es foram testados e descritos em termos

0 poderiam ser utilizados em sequranca

ga avaliacdo linica pos-operatdria utilizando

equipamento de IRM".

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

PRECAUCOES: Um implante nunca deverd

ser reutilizado. As tensdes anteriores podem

ter criado imperfeicdes que podem dar origem

falha do dispositivo. Os instrumentos deverao

ser inspeccionados antes de usar. Os implantes

estdo protegidos contra riscos e cortes, tais como,
concentracdes de tensdes podem levar ao insucesso.

Nao é recomendavel misturar componentes de
pral-66-8 EFFECTIVE7203 FESULIMED




implantes de diferentes fabricantes por razdes recuperacdo incompleta podem resultar da presenca Prepare uma solugdo utilizando dqua da torneira

metallirgicas, mecanicas e funcionais. de um implante ou de uma trauma cirdrgico. ente ou agente de limpeza. Siga
0s beneficios da cirurgia de implante poderdo ndo INSTRUCOES DE LIMPEZA: goes de utiizagdo do fabricante
cumprir as expectativas do paciente ou poderdo Requisitos De Limpeza Dos Implantes: 05 de limpeza enzimdtico ou detergente,
deteriorar-se ao longo do tempo, necessitando de implantes Acumed nunca deven ndo especial atengao ao tempo de exposicao,
cirurgia de revisdo para substituir o implante ou para No entanto, qualquer impla& empetratura  Qualidade da dgua e concentragio

. . . o i correc
realizar procedimentos alternativos. As cirurgias de utilizado, mas que fiqueslo, deveta ser proce ,
reviso com implantes ndo s30 incomuns, acordo com o sequinte: osamente oimplante manualmente.

tilize palha de aco ou agentes de limpeza
rasivos nos implantes.

contamlnad nque, teod
matérias cor ser proce@ 3 Enxagle bem o implante com dgua desionizada ou

s |talar purificada. Utilize dgua desionizada ou purificada
3 guperf,(,e o Xﬁcada. para o enxague final.

ﬁados deve se 4. Seque o implante utilizando um pano limpo suave
que ndo largue pélo para evitar riscar a superficie.

EFEITOS ADVERSOS: Os possieis efeitos secundarios ~ Adverténcids
sdo dores, desconforto ou sensaces anémalas e '
lesdes dos tenddes e dos tecidos moles devida a
presenca de um implante ou devido a um trauma
crtirgico. Pode ocorrer uma fractura do implante
devido ao excesso de actividade, carga prolongada

sobre 0 aparelho, recuperacdo incompleta ou uma ores deve nanos
forca excessiva aplicada durante a introdugdo do om prova tada de formacdo e Processamento por ultra-sons
implante. Pode ocorrer a migracdo e/ou relaxamento iigadores devem usar equipamento  Equipamento: Agente de limpeza para ultra-sons,

(EPI) apropriado. agente de limpeza enzimdtico neutro ou detergente
neutro com um pH < 8,5. Nota: A limpeza por ultra-

do implante. Pode ocorrer sensibilidade ao metal, .
reacdo histoldgica ou alérgica resultante da

implatacdo de um material estranho. Lesd Equipdento: Escova de cerdas macias, agente de ; ons poderd “’“Ij"" danos adicionals em implantes com
tenddes ou dos tecidos moles, necros g éhzimdtico neutro ou detergente neutro com anos 1 Spertice.
ou a reabsorcao do 0sso, necrose do tecido ou a pH<85. 1. Prepare uma solugdo utilizando dqua da torneira
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morna e detergente ou agente de limpeza. Siga (CL0  TEMPOMINIMO ~ TEMPERATURA/ TIPO DE
~ .. ~ . (MINUTOS) AGUA MINIMA DETERGENTE
as recomendagdes de utilizacdo do fabricante 5 p —
; o Pré-lavagem 2 Aqua datoreira fria N/A
do agente de limpeza enzimdtico ou detergente, Lovagem fquadspetegene enmito
prestando especial atencao ao tempo de exposicdo, enzimdtica 2 tomeiramoma | neutro pH < 8,5
; 3 x Lavagem Il 5 Agua da torner Detergente com
temperatura, qualidade da dgua e concentracdo moma (>4 imoH <85
correctos. Envagiie 2 Aqua degibiza / N/A
. . . ou purifitad@ygnorna
2. Limpe os implantes através de ultra-sons durante, (>40°C
no minimo, 15 minutos. Secagem 40 90° N

3. Enxague bem o implante com dgua desionizada ou
purificada. Utilize dgua desionizada ou purificada
para 0 enxague final.

4. Seque o implante utilizando um pano limpo suave
que ndo larque pélo para evitar riscar a superficie.

Processamento mecdnico

Equipamento: Instrumento de lavagem/desinfeccdo,
agente de limpeza enzimdtico neutro ou detergente
neutro com um pH < 8,5.

4\9

instrucoe

%
proogk

=3

deve ser

na super\
com

peza enzim
are a

reutilizaveis

imediatam a

esso de
para evitar

do um produto
por exemplo, Enzol,

peza de acordo com as

icante. Evitando uma imersao

ada, mergulhe o dispositivo na solugdo

a enzimdtica durante 5 minutos. Apds 5

nutos utilize uma escova macia para remover
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3 ut|||zag !@

qualquer residuo de detergente. Os instrumentos

com Iu ens bem devem ser submersos (lado
maj assegurandoqueo [imen é lavado
oloque o dispositivo num limpador por
ns cheio de dqua desionizada, assequrando

nao hd ar preso em qualquer das aberturas
ag|ta ?@ente o dispositivo. Sonicar o

K Jurante 5 minutos. Retire o dispositivo do
nto de limpeza ultrasénico e lave em dgua
%Ihando—o completamente. Limpe suavemente

o dispositivo com um pano limpo e seco e deixe
secar ao ar.

Mesmo os instrumentos cirdrgicos fabricados de

ao inoxiddvel de nivel elevado tém de ser secos
cuidadosamente para evitar a formacdo de ferrugem

e todos os dispositivos tem de ser inspeccionados

para verificar a limpeza das superficies, juntas e
lumens, funcionamento adequado e desgaste antes da
esterilizado.

Os Instrumentos fabricados com metais diferentes
devem ser processados separadamente para evitar a
accdo electrolitica entre os diferentes metais.
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Molas Expostas, Bobinas Ou Caracteristicas
Flexiveis

Submirja as reentrancias com quantidades abundantes
da solucdo de limpeza para remover qualquer
sujidade. Esfreque a superficie com uma escova
para remover qualquer sujidade visivel da superficie
e reentrancias. Dobre a drea flexivel e esfreque a
superficie com uma escova. Rode a parte enquanto
esfrega para assequrar que todas as reentrancias sao
limpas.

Aluminio Anodizado: O aluminio anodizado ndo
pode entrar em contacto com determinadas solucdes
de limpeza ou desinfectantes. Evitar os produtos de
limpeza extremamente alcalinos e desinfectantes ou
solucdes que contenham iodo, cloro ou determinados
sais metdlicos. Além disso, em solugdes com valores
de pH superiores a 11, a camada ionizada pode
dissolver-se.

ESTERILIDADE:
0Os componentes do sistema poderdo
esterilizados ou ndo esterilizados.

R\

3@

Produto esterilizado: O produto esterilizado foi
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exposto a uma dose minima de iradiacao gama

de 25,0-kGy. A reesterilizagdo de um dispositivo
fornecido esterilizado deve ser efectuada de acordo
com o protocolo hospitalar. A Acumed ndo recomenda
a reesterilizaco de produtos embalddog esterilizados.

Guia abrangente da esterilizacdo a vapor e garantia
em instalacdes de cuidados de satde.

de esterilida
ash ndo é recomendada, mas se for

s0 deve ser efectuada de acordo com os
|tos da norma ANSI/AAMI S§T79: 2010 — Guia

Produto nao esterlllzado fmente rangenteda est’enhzagao a vapor e garantia de
indicado como esterilizadl orne 0 numa esterlllda erminstalacdes de cuidados de sadde.
embalagem esterilizada ela Acu >

g ) P Wsu: Estes tabuleiros foram validados de acordo

rados pardmetros abaixo:

Autodlave de deslocamento por gravidade: NAQ RECOMENDADO

Autoclave por pré-vacuo:

Mepios devem s
: 0s'pelo
ilizaca '[IVOS nao

Condigéo: Acondicionado
ando 0 —
& Temperatura de exposicao: 132°C(270°F)
0, €ém tab% Tempo de exposicdo: 4 minutos
as0locadas Tempo de secagem: 30 minutos

INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia
directa de raios solares. Antes da utilizacdo,
inspeccione a embalagem do produto para ver se
existem sinais de adulteragdo ou contaminacdo por
dqua. Utilize primeiro os mais antigos.

esterlllz ecffico e de configuracdo.

S|ga%tual norma AORN“Préticas Recomendadas
terilizacdo em Definicbes de Prética
noperatona e na norma ANSI/AAMI ST79: 2010 —
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LEGENDA DOS SIMBOLOS APLICACAO: Estes materiais corjtem mformago/es.
sobre produtos que podem ou nao estar disponiveis
[li]  Consultarasinstrugdes de utlizagio em qualquer pafs particular ou poderdo estar

A Cuidado disponiveis ao abrigo de marcas comerciais diferentes \\

em diferentes paises. 0s produto eLdo ser

[STERILE[EQ]  Esterilizado por dxido de etileno aprovados ou autorizados pe p
.
[STERILE[ R]  Esterilizado utilizando irradiagao regulamentares governa ra Venda 0 Q
utilizacdo com indica resgricdes difere . O
Data de validade em diferentes paisgs. tos podera %\
C6digo do lote aprovados aises. &
. ra ser

Representante autorizado na L @

Comunidade Europeia usolicitacagde

Fabricante _U lzagdo de Wr

de uma for icular que n
Data de fabrico

torizada aQabggoadas leis e re L@ do pais
a0 leitor. K
ES ADI(N%a solicitar materiais

ais, consultmformagées de contacto

Limite superior de temperatura ‘\' % 0.
- b\

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

*@@EEEEW

ATENCAO: Apenas para utilizacdo por profissionais.
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Q KANYLOITU ACUMED®-RUUVIJARJESTELMA

HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI LEIKKAAVALLE
KIRURGILLE

KUVAUS: Kanyloidut Acumed-ruuvit on suunniteltu
fiksaatioon erilaisissa murtumissa, fuusioissa ja

Kirurgin vastuulla on lisdksi perehtyd oleellisiin

julkaisuihin ja konsultoida kokeneempia kollegoja
toimenpiteestd ennen tuotteid %

KAYTTOAIHEET: Kanyloj d jestelmd
osteotomioissa paranemisen aikana. on yleisesti tarkoitettu4ien N
Kanyloidussa Acumed-ruuvijdrjestelmdssd on myds suurten ja p|ente |den
instrumentteja, joilla helpotetaan implanttien fuusioihin ja ¢ n, joita v

sijoittamista.

KAYTTOTIEDOT: Kirurgin on valittava sellainen
implantin tyyppi ja koko, joka parhaiten sopii
potilaalle kirurgisesti.

muas
%mvelten isestiinv. siivinﬁA
wddjuvantti K
Qun mutkaisissa nivelmdrtumissa; pao
. . B R 4 L
Irpaleita sis mvelmurtm

sifkertaiset
ilkan

meta iseemurtu at;@,' ,
k "maolkapéé& at; kondylaariset

Vaikka ladkdri on yhtion ja potilaan vdlissd toimiva
koulutettu ammattilainen, tdssd asiakirjassa esitetyt
tarkedt lddketieteelliset tiedot tulee saattaa potilaan

. mat; epifys ja metafyseaaliset
tietoon. . o
. murtumat oiva osteokondriitti;
osteokon murtumat; nivelsiteen

KIRURGISET TEKNIIKAT: Téma'njarjestelma'n %\
kdyttotarkoitusten kuvaamiseen on saatav
kirurgisia tekniikoita. Kirurgin vastuull htya

toimenpiteeseen ennen ndiden tuotteiden kdyttdd.

repea%svammat nivelsiteen fiksaatio; muut
,‘H rtumat; luuhohkamurtumat; pienet
eliuusiot; alueet, joilla ruuvin tarkka sijoittaminen
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KN
b&?ﬂ%&; Metatarsaaliset ja falangeaaliset

iat; tarsaali- ja metatarsaalimurtumat
uut jalkamurtumat; 5. metatarsaalin
repdmism tfa murtumat; tarsometatarsaalinen
ja me\@ ngeaalinen artrodeesi; tarsaaliset
aneus- ja talusmurtumat; subtalaarinen
%GGSI nilkan artrodeesi; pienten nivelten
mmat kuten nilkan murtumat ja sadeluun
murtumat; pohjeluun, kehrdsluun ja kantaluun
murtumat; distaaliset sadriluun murtumat ja
pilon-murtumat; asetabulaariset murtumat; muut
lantiorenkaan murtumat; nivelen sakroiliittihdiriot;
reisiluun pddn ja kaulan murtumat; reisiluun
suprakondylaariset murtumat; reisiluun pddn
epifyysin luiskahtaminen paikoiltaan; DHS:n
liitdnndishoito basilaarisissa niskamurtumissa;
lasten reisiluun kaulan murtumat; interkondylaariset
reisiluumurtumat; lantion intrakapsulaariset
murtumat; reisiluun distaaliosan ja sddriluun
proksimaaliosan murtumat; patellaariset murtumat;
pral-66-8 EFFECTIVE7203 FESULIMED




sddriluun yldosan nivelnastamurtumat; kdden ja
ranteen pienet murtumat; karpaalin ja metakarpaalin
murtumat; karpaalinen ja metakarpaalinen artrodees;
veneluun murtuma ja muut kdden murtumat;
falangeaaliset ja interfalangeaaliset murtumat;
kyyndr- ja varttindluun murtumat; varttindluun padn
murtumat; kyyndrlisakkeen ja olkapddn distaaliosan
murtumat; olkapddn pddn murtumat; nivelsiteen
fiksaatio olkapddn proksimaalipddssa; ja nivelkuopan
murtumat.

Joissakin kdyttotarkoituksissa ruuvien kanssa voidaan
kdyttdd aluslaattoja.

VASTA-AIHEET: Jdrjestelmdn vasta-aiheita ovat
aktiivinen ja piilevd infektio, sepsis, osteoporoosi,
riittdmdton tai huonolaatuinen luu-/pehmytkudos
ja aineherkkyys. Jos aineherkkyyttd epdillddn,
ennen implantin asettamista suoritetaan kokeet.
Potilaat, jotka ovat haluttomia tai kykenemdttomid,

noudattamaan leikkauksenjalkeisid hoito-om’eit%\
Naitd laitteita ei ole tarkoitettu ruuviliitdntdd \
fiksaatioon kaula-, rinta- tai Iannerar@&:& jori
osiin (pedikkeleihin).
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j;s implaN’

VAROITUKSIA: Implantin tehokkaan kdyton
varmistamiseksi, kirurgilla on oltava perusteellinen
tietdmys implantista, sen kdyttomenetelmistd,
tyovalineistd ja tdmdn valineen kayttotekniikan
suosituksista. Laitetta ei ole suun estamaddn

painon, kuormituksen tai liia %

aiheuttamaa rasitusta. Lgj &ya tai

kuormitusta, joka i @

qutumattot epdtdydell

paran ee aite aseteta nosti
%mkana,m \&mplantm

|e|uum %s’n
@nuksma ja

kaan [uettuna
kiinnityksen
isen, rasituksen, liiallisen

distuu lisdantynyttd kuormitusta

silloi&n luutuminen viivastyy, luutumista i
ai paraneminen on epatdydellistd, mukaan

riorisiin t@~ ~ el
len leikkaustrauman tai implantin sijainnin

uormituksen takia, erityisesti

aiheuttamat hermo- tai pehmytkudosvauriot. Potilasta
0n varoj etta iitd, ettd leikkauksen jalkeisten hoito-
ohj onn saattaa aiheuttaa implantin
epaonn|stum|sen Osia ei ole testattu
urvalllsuutta kuumenemista tai siirtymistd
ympanstossa Implantit voivat aiheuttaa
vaanstym beStd anatomisten rakenteiden
kagso @ adiografiakuvissa. Vastaavanlaisia
on testattu ja kuvattu koskien niiden
gv ista kdyttod toimenpiteen jalkeisessd kliinisessd
aluoinnissa MRI-laitetta kdytettdessa'.

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

VAROTOIMET: Implanttia ei saa koskaan kdyttda
uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ovat saattaneet
vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pettamiseen.
Ennen kdyttdd on tarkastettava, etteivdt instrumentit
ole kuluneita tai vaurioituneita. Suojaa instrumentit
naarmuuntumiselta ja kolhiintumiselta, koska tallaiset
rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen.

Eri valmistajien implanttikomponenttien yhdistamistd
ei metallurgisten, mekaanisten ja toiminnallisten
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syiden vuoksi suositella. PUHDISTUSOHJEET: kdyttdsuosituksia ja kiinnitd erityistd huomiota

Implanttikirurgian hyddyt eivit ehki vastaa potilaan .Implantlr‘1 Pghdlstgsvgatlmukéet?.{\cumed— qu n%alkaan,Iamponlaan,veden laatuun
o G - implantteja ei saa milloinkaan kdyttdd uudelleen.

odotuksia tai ne saattavat heikentyd ajan myotd, Civtimatimit molantt otk ovat laanuneet x}

T T . dyttdmattomadt implantit, jotka ovat likaantuneet, on ; eacti cin K

jolloin voidaan tarvita revisiokirurgiaa implantin ) plantit,) lantti huolellisesti kasin. Ald

e . o kdsiteltdvd seuraavalla tavalla: i 0 tericuillan fai ;
vaihtamiseksi tai vaihtoehtoisten toimenpiteiden @ a implanttin terasvillaa taf hankaavia
toteuttamiseksi. Implanttien revisioleikkaukset eivait Varoituksetjavarotoimet& puhdistusaigeits;

iinn

ole harvinaisia. Veren, kudosten ja/tajgfiurpii elden/ eri den 3 Hu
o kontam|n0|mat|mpl ka5|te||a
HAITTAVAIKUTUKSET: Mahdolliset haittavaikutukset ,

_ T ) ohjeiden muka
ovat implantista tai leikkaustraumasta aiheutuvat
kipu, epdmukavuus tai epdnormaalit tuntemukset

plantti huolellisesti ionipoistetulla tai
ulla vedelld. Kdytd viimeiseen huuhteluun
istettua tai puhdistettua vettd.

|
Ri 5aa Kdyttdd, jos 56@ é Kuivaa implantti puhtaalla, pehmelld,

seka hermo- tai pehmytkudosvauriot. Implantti aurioituneet@ tulee havt nukkaamattomalla kankaalla ja varo

saattaa murtua liiallisesta likunnasta, laitteeseen % yttdjien tul 0” atewa WO&"; d naarmuttamasta pintaa.

kohdistuneesta pitkdaikaisesta kuormituksesta, osoitaa téqgpesia kO“'““‘k% Ultraddnikdsittely

epétydellisesta paranemisesta tai liiallisesta Vilineet: Ultradidinipuhdistuskone, neutraali entsymaattinen
implanttiin kohdistetusta voimasta asennuksen 1a. puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8 5.

vau

aikana. Implantti saattaa siirtyé ja/tai irota. ' ;\ Huomautus: Uttraddnipuhdistus voi aiheuttaa lisdvaurioita
Vieraan aineen implantointi saattaa aiheuttaa jaksinermharja, neutraali implanteille, joiden pinta on vaurioitunut.
metalliyliherkkyytta tai histologisen tai allergisen « \ ' ilsaine tai neutraalf pesuaine, 1. Valmista liuos lsmpimésts hanavedests ja
reaktion. Implant ta eikkaustrauma voi aiheut Jonka pH puhdistusaineesta. Noudata entsymaattisen
hermo- tai pehmytkudosvaurion, luun ku % Va&st\a liuos ldmpimastd hanavedestd ja puhdistusaineen tai pesuaineen valmistajan
imeytymistd, kudoksen kuolion tai rnt&&w q usaineesta. Noudata entsymaattisen kdyttdsuosituksia ja kiinnitd erityistd huomiota
paranemisen. u distusaineen tai pesuaineen valmistajan oikeaan altistusaikaan, ldmpdtilaan, veden
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laatuun ja pitoisuuteen.

2. Puhdista implantteja ultraddnelld vahintdan 15
minuuttia.

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

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

Mekaaninen kdsittely

Vélineet: Pesu-/desinfektointikone, neutraali
entsymaattinen puhdistusaine tai neutraali pesuaine,
jonka pH < 8,5.

JAKSO  VAHIMMAISAIKA VAHIMMAISLAMPOTILA/ PESUAINEEN
(MINUUTTIA) VESI TYYPPI

Esipesu 2 Kylmd hanavesi | Ei sovellettavissa
Entsyymipesu 2 Ldmmin hanavesi Neutraali
entsymaattinen,
pH<85
Pesull 5 Lammin hanavesi Pesuaine, M
(>40°0)
Huuhtelu 2 Ldmmin ionipoistettu
tai puhdistettu
vesi (> 40 °C)
Kuivatus 40 90°C i sovellettavissa
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Instrumentin Puhdistusvaatimukset: Acumed-
instrumentit ja -vdlineet on puhdistettava
kauttaaltaan ennen uudelleen kdyttod. Uudelleen
kdytettdvdt instrumentit tai valineet on puhdistettava
valittmasti kirurgisen toimenpitegifjdlkeen.
Ylimdardinen veri tai kudosjddgfdt Opyfittava
pois, jotta ne eivat kuivu '&mwta

puhdistusliuos valmis
entsymaattista pw

pitkéaikaist Al i
puhdispestiudkseea™s minuutiksj

Atee) Myos luum v stetutinst%;titon
%&mpipuoliyl%) lin,
to&uukunn@. seta laite

i imeen, joka,er,[dy¢etty deionisoidulla

a\/anista Iaitet ravistamalla, ettd

missa ei ole jlmaa. Pese laitetta ultraddnipesulla

inuutti [traddnipuhdistimesta ja
huuhtele alta se kokonaan veteen. Pyyhilaite
kevyﬁuht la, kuivalla kankaalla ja anna kuivua.

rkealuokkaisesta ruostumattomasta teraksestd

%mmetut kirurgiset instrumentit on kuivattava

kauttaaltaan ruostumisen estamiseksi. Ennen

unnolla eika niissd ole kulumia.

steriloingia orYisdksi tarkastettava, ettd kaikissa
lai ep’s%N aat pinnat, liitokset ja luumenit, ettd
30@

alleista valmistettuja instrumentteja on

Q asiteltavd egdan foisistaan sahkdsyopymisen
estamiseksl’

*

*
ot, Kelat Tai Joustavat Kohdat

@ele raot runsaalla mdaralld puhdistusainetta,

tta niihin ef jd likaa. Hankaa pintoja
puhdistusharjalla, jotta saat kaiken ndkyvan lian
poistettua pinnoista ja raoista. Taivuta joustavaa
kohtaa ja hankaa pintaa puhdistusharjalla. Pydritd
0saa puhdistuksen aikana, jotta kaikki raot tulevat
varmasti pestyiksi.

Anodisoitu Alumiini: Anodisoitu alumiini ei

saa joutua kosketukseen tiettyjen puhdistus- tai
desinfioimisaineiden kanssa. Vdltd voimakkaita
alkaalipuhdistimia ja desinfiointiaineita tai liuoksia,
jotka sisdltavat jodia, klooria tai tiettyjd metallisuoloja.
Anodisointikerros saattaa lisaksi liueta liuoksissa,
joiden pH-arvo on yli 11.
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STERIILISYYS:
Jarjestelmdn komponentit voidaan toimittaa
steriloituina tai steriloimattomina.

Steriili tuote: Sterili tuote on altistettu vahintdan
25,0 kGy:n annokselle gammasdteilytystd. Steriilind
toimitetun laitteen uudelleensterilointi tulee

tehda sairaalan ohjeiden mukaisesti. Acumed ei
suosittele steriilissd pakkauksessa olevan tuotteen
uudelleensterilointia.

Steriloimaton tuote: Kaikkia implantteja ja

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

Acumedin avaamattomassa steriilissd pakkauksessa.

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

Sterilointimenetelmdit
« Lue sterilointilaitetta ja kuormitusmddrityksid
koskevat laitevalmistajan kirjalliset ohjee ’\

« Noudata AORN:in perioperatilvisia kdytd
koskevia sterilointisuosituksia (“Recommended
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« Pikasterilointia ei suositella, mu

ennen kd
siind

v
&e@ﬁisené vanhin tuote.

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

atso kdyttoohjeet

SAL-arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.

\@ Varoitus

itd kdytetddn

ERILE[EO|  Steriloitu etyleenioksidilla

£ 2
teriloitu siteilyttamalls

hyrysterilointiin ja vojpin terveyden

o
se on suoritettava noudattapd@lla AMI Q
ST79-vaatimuksia: 2% hensiivinem,opas
i S
%‘

laitoksissa.
80-1823/80-1824: Nama tarjottimet apfvalidgitu'seuraavin
para
asiirtymaautoklaavi; THTA

Sj utoklaavi:

Kidrity o
Ustuslémpbtila:\ .V 1?}2‘7&%
Altistusaika; 4Wﬁa
Kuivaugaj inuuttia

OHJEET: Sdilyta Viledssd, kuivassa
assa ja suojaa Suéralta auringonvalolta. Tarkasta

v
W Viimeinen kéyttopdiva

Erdkoodi

~oT

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisdssa

| EC [ReP |

Valmistaja

Valmistuspdivimaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kdyttdd uudelleen

tuotteen pakkaus ehjd tai onko
ttamaa kontaminaatiota. Kdytd

~ 0 ® LKk
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SOVELLETTAVUUS: Naissd materiaaleissa on tietoja

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

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

sisdltdmadd tietoa ei pidd ymmartdd minkddn tuotteen @

tai ndiden tuotteiden kdyton millddn sellaisella tavalla, @

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

LISATIETOJA: Liséitietoja voi pyytaa tassa asiakirjassa 0

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

VAROITUS: Vain ammattikayttoon.
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@ ACUMED® KANYLERAT SKRUVSYSTEM

TILL OPERERANDE KIRURG

BESKRIVNING: Acumeds kanylerade skruvar dr
avsedda for att ge fixering av flera olika frakturer,
fusioner och osteotomier medan de laker.

enkla metafyseala frakturer; frakturer pa vrist,
ankel, armbdge och axel; kondylfra
epifyseala och metafyseala fra
osteochrondritis dissecans; @Stetgkon

) ligamentavslitningsskagor,
Acumeds kanylerade skruvsystem omfattar dven

, ) o smd fragment, fraiturer a
instrument som underldttar placering av implantat. o .
Iedfu5|0ner,® exakt skruy

ANVANDNINGSINFORMATION: Kirurgen méste drvital et
vdlja den typ och storlek som bast dverensstammer frakt
med patientens behov.

KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska tekniker, som
beskriver hur systemet ska anvandas, finns att tillgd.

tomier;
rer: avslitningsfraktu rochfraktLNéi;emte

Qe rsalbenet;ta%ﬂatarsaloch@a 0-
angeal art 'tmalafusi@nsoch
“dbtalar artroges; ahkelartrodes;
ma leder, s %kelﬂakturer
gtbensfraktu kturer pd fibula, malleol

ohstora s ohnater oo, ae " SRcrmgndodi- e
anordningens storiek, vilketbl.a. kan omiatta 0Jan0\ acetabula r; andra frakturer i backenringen;
séndq av sacroiliacaleden; frakturer p

u

ud och -hals; suprakondyldra femurfrakturer;
seolys; hjdlpmedel vid dynamisk hoftskruv vid

talarfrak
fra

INDIKATIONER: Acumeds kanylerade skruvsystem dr
i allmanhet avsedda for fixering av frakturer, fusioner

>
Minimalt invasiva rekonstruktioner av frak N
leder; hjdlpmedel vid osteosyntes vid f
ledfrakturer; multifragmentdra ledfrakturer; g
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a frak urer;o
amentfixering; TS
ngiost be

&
bas "%&?alsﬂakturer; femurhalsfrakturer hos
% erkondyldra femurfrakturer; intrakapsuldra

oftfrakturer; frakturer pd distal femur och proximal

tibia; patellaffakturer; tibiaplatafrakturer; smd
ha’nd— ledsfragment; karpalbens- och
me ensfrakturer; karpalbens- och

arpalbensartrodes; batbensfraktur och andra

%andfrakturer; falangeala och interfalangeala frakturer;

och falang @
@salbenen,&;’étbenen och %Q

ulna- och radiusfrakturer; stralbenshuvudfrakturer;
olecranonfrakturer och frakturer pd distalt humerus;
humerushuvudfrakturer; ligamentfixering vid
proximalt humerus samt glenoidfrakturer.

Vid en del tillimpningar kan brickor anvandas med
skruvarna.

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikationer

for systemet dr aktiv eller latent infektion, sepsis,
osteoporos, otillrdcklig kvantitet av eller kvalitet pd
ben-/mjukvavnad samt materialgverkdnslighet.
Om Gverkdnslighet misstanks skall tester utforas
innan implantation. Patienter som dr ovilliga eller
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ldkning. Patienten mdste varnas om att implantatet
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 migregifig ,MRI-miljon.

inkapabla att folja anvisningar for postoperativ vard ar
kontraindicerade for dessa enheter. Dessa enheter dr
inte avsedda for skruvforankring eller fixering av hals-,
brost- eller Iandryggradens bakre element (pedikel).

VARNINGAR: For sdker och effektiv anvdndning
avimplantatet mdste kirurgen vara bekant med
implantatet, appliceringsmetoder, instrument och den
rekommenderade kirurgiska tekniken for denna enhet.
Denna enhet dr inte avsedd att klara av viktbelastning,
tryckbelastning eller Gverdriven aktivitet. Brott eller
skada pd enheten kan intrdffa ndr implantatet utsatts
for okad belastning som harrr fran fordrdjd, utebliven
eller ofullstandig lakning. Inkorrekt insdttning 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
majligheten for att enheten eller behandlingen
kanske slutar fungera pd grund av 18s fixering och/e

eller lossning, pfrestning, dverdriven aktivitgt, %\
d

Liknande produkter h ts ach beskrivits i’
av hur de sakert W S postoper@ﬂ
utvérdering ningavw i

1 Shellog® ™ G. Refesente Manual for
Implan ices: 2011 EditiorfNBi
Group20 4

anleda g

\d kas for slitage och
ing. Skydda implantaten mot

sddana pafrestningar kan

gora att

Att b% implantatkomponenter fran olika tillverkare

t rekommendera av metallurgiska, mekaniska
unktionella skdl.

vikt- eller tryckbelastning. Detta galler sarskl
implantatet utsdtts for dkad belastning"pé
av fordrdjd ldkning, ingen lakning eller ofullstandig
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Implantaten kan orsaka distojg %blockera %t ovanli
vyn av anatomiska strukfwrer pa féptgenbilder Q
<

ic Resonance Safe] @
jcal Research P@

Vinsterna fran implantatkirurgin kanske inte motsvarar

patientens fof¥dntningar eller sd kan de forsamras
lt ﬂ%&evisionskirurg}i nddvandig for
dttdimplantatet eller genomfora alternativa
. Revisionskirurgi i samband med implantat dr

A EFFEKTER: Mdjliga ogynnsamma
drta, obehag eller onormala

0GY
e
& upplevelser samt skador pd nerv- eller

jukvavnad pd grund av ndrvaron av ett implantat
eller pd grund av kirurgiskt trauma. Brott pa
implantatet kan intrdffa pd grund av dverdriven
aktivitet, Iangvarig belastning, ofullsténdig Iakning
eller dverdriven kraft pd implantatet vid insdttningen.
Implantatmigrering och/eller lossning kan intréffa.
Metalldverkdnslighet eller en histologisk eller
allergisk reaktion orsakad av implantation av eft
frimmande material kan intrdffa. Skada pd nerv-
eller mjukvavnad, bennekros eller benresorption,
vdvnadsnekros eller ofullstandig ldkning kan intréffa
pd grund av ndrvaro av ett implantat eller pd grund av
kirurgiskt trauma.
pral-66-8 EFFECTIVE7203 FESULIMED




RENGORINGSANVISNINGAR:

Rengdringskrav For Implantat: Acumeds implantat
far aldrig dteranvandas. Ett implantat som inte
anvdnts, men som smutsats ned kan dock behandlas i
enlighet med foljande:

tvdttmedlets eller rengdringsmedlets tillverkare vad
galler anvindning och var valdigt uppmarksam pa
ratt exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och
koncentration.

2. Tvétta implantatet forsiktigt fo Anvdnd inte
stalull eller slipande ren& d |mp|ant

3. Skolj noggrant med erat ®ller destill
vatten. Anvand desn ravj oms

el med en&@ﬂ trasa sg

Varningar och forsiktighetsatgdrder

« Allaimplantat som kontaminerats med blod, vdvnad
och/eller kroppsvatskor/kroppssubstanser ska
behandlas i enlighet med sjukhusets rutiner.

« Anvdnd inte ettimplantat om ytan dr skadad.
Skadade implantat ska kasseras. skrapas.
« Alla anvandare ska vara behdrig personal som

innehar intyg pd utbildning och kompetens.

sbehandlin

ing: Ultraljuds, ask/n neut atiskt

a

Anvdndare ska anvanda lamplig personlig d et
skyddsutrustning (PPE). pHpd < 0T kan tillfoga
Manuell behandling ytted redan har skador

Utrustning: Mjuk borste, neutralt, enzymatiskt
tvdttmedel eller neutralt rengdringsmedel med ett pH \ 1

pd<85. - eller tvattmedel. Folj

och rengéi
1. Bered en [6sning med varmt kranvatten \6 ﬁmendatlonerﬂan det enzymatiska

och rengdrings- eller tvttmedel. @ edlets eller rengdringsmedlets tillverkare vad
rekommendationer fran det enzymatiska galler anvindning och var valdigt uppmarksam pd
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ratt exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och
koncentra

2. tat med ultraljud i minst 15 minuter.

k ndggrant med avjoniserat eller destillerat
n Anvdnd desnllerat eller avjoniserat vatten

4 Tor

/sk behandling
trusz‘n/ng' Diskmaskin/desinfektor, neutralf,
enzymanskz‘ tvdttmedel eller neutralt rengéringsmedel
med ett pH pd < 8,5.

CYKEL MINIMITID ~ MINIMITEMPERATUR/ TYPAV
(MINUTER) VATTEN RENGORINGSMEDEL
Fortvatt 2 Kallt kranvatten £j tillampligt
Enzymtvatt 2 Varmt kranvatten | Neutralt enzymatiskt
pH<85
Tvatt Il 5 Varmt kranvatten | Rengdringsmedel
(>40°0) med pH < 8,5
Skéljning 2 Varmt avjoniserat fj tilldmpligt
eller destillerat vatten
(>40°0)
Torkning 40 90°C fjtillampligt
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Till och med kirurgiska instrument tillverkade av
rostfritt stal med hog kvalitet mdste noggrant torkas
av for att forhindra rostbildning och alla enheter
madste undersckas for renhet pd ytor, anslutningar och
lumen, korrekt funktion och slita@ﬂwenng
Instrument som dr tillverka ller ska
bearbetas var for sig fo
verkan mellan de olika

Rengdringskrav For Instrument: Acumeds
instrument och tillbehdr mdste rengdras

noggrant innan de anvands igen. Sanering av
dteranvandningsbara instrument eller tillbehdr

ska ske omedelbart efter en operation. Rester av
blod eller smuts ska torkas bort for att forhindra

att de torkar pd ytan. Bered en rengtringsldsning
enligt tillverkarens anvisningar med hjdlp av ett
enzymatiskt rengoringsmedel, t.ex. Enzol. Sank ned
enheten i den enzymatiska rengdringslosningen
under 5 minuter. Langvarig blgtldggning ska
undvikas. Anvand en mjuk borste for att avidgsna
eventuella rester av rengdringsmedel efter 5
minuter. Instrument med lumen bor ocksd hdllas
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 instrumenteti o
ultraljudsbad i 5 minuter. Ta upp instrumen‘tet%
ultraljudsbadet och skolj det i vatten gen

sanka ned det helt. Torka forsiktigt a entet
med en ren och torr trasa och Idt det sedan lufttorka.

h|n elektrolyt

03ning sd att all shquits Bpolas bort.

nmed en \@ Or att ta byt all
muts frdn yt@sprmgoma liga
baytan med en @? nd pd
mngenf erpa attalla

: Anod|serata|um|n|um
med vissa rengrings-

iserat Alumij

\férmte kor% i ori
\ elIerdesiM medel. Undvik starkt alkaliska

reng&gs— eller desinfektionsmedel eller [osningar
, lor eller vissa metallsalter. | 16sningar med

-varden dver 11 kan anodiseringslagret ldsas upp.
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quras jenl

STERILITET:

Syste mp
Stenl produkt har exponerats

|dos pd 25,0-kGy gammastralning.
|I|ser|ng av en enhet som levererats steril ska
tmed sjukhusets rutiner. Acumed
rihte omsterilisering av sterilforpackad

ter kan levereras sterila eller osterila.

pr3
I produkt Sdvida det inte dr tydligt markt

@\tt implantatet som levereras i en odppnad steril

forpackning frdn Acumed dr sterilt, mdste alla
implantat och instrument anses vara osterila och
steriliseras av sjukhuset fore anvandning. Osterila
enheter har validerats med steriliseringsparametrara
nedan pd fullastade brickor med alla delar placerade
pa lampligt sdtt.

Steriliseringsmetoder

« Se utrustningstillverkarens skriftliga
instruktioner for sterilisatorn i fraga och ladda
konfigurationsinstruktionerna.

« Folj aktuell AORN“Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings” och
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ANSI/AAN\'I.ST7.9: 2010fC.gmprehenswe.gmdeto SYMBOLFGRKLARING TILLAMPLIGHE}T: Detta material |n.nehaller .
steam sterilization and sterility assurance in health e produk f%n som eventuellt inte finns i alla
care facilities. [li]  sebruksanvisningen lan «% Under olika varumarken i olika

kterna kan ha godkants eller frelagts for

« Snabbsterilisering rekommenderas inte, men om A Vaming

sadan utfors ska den utforas i enlighet med kraven i - / . @ ande for forsaljning eller anvandning med
ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide to Steriliserad m N\ iKa anvisningar eller restriktioner i olika lander av
steam sterilization and sterility assurance in health [STERLE[R]  Sterilispeéld med sHglning myndighewd{ndgeSlerande organ. Produkterna ér
care facilities. 4 kapsk kanda for anvandning i alla lander.

& d all i detta material ska tolkas som att det

reller foresprakar ndgon produkt eller ndgon
@gmdukts anvandning pd ett sdrskilt vis som inte dr
godkdnt enligt lagarna och foreskrifterna i det land ddr
ldsaren befinner sig.

YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill 3

atu ‘ _ . B
@— ytterligare material, se kontaktinformationen i detta
' dokument.

FORVARINGSANVISNINGAR: Férvaras svalt. Skyddas
frdn direkt solljus. Undersok produktforpackningen
fore anvandning for tecken pd manipulation eller
vattenkontaminering. Anvdnd den dldsta satsen forst.

80-1823/80-1824: Dessa brickor har validerats mot
parametrarna nedan:

Angautoklav: REKOMMENDERAS INTE

Autoklav med forvakuum:

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

VARNING: Endast for yrkesanvandning.
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@ ACUMED® KANULLU VIDA SISTEMI

CERRAHIN iLGISINE

ACIKLAMA: Acumed Kanillii Vidalari cesitli kirklar,
fiizyonlar ve osteotomilere iyilesmeleri sirasinda
fiksasyon sadlamak tizere tasarlanmistr.

osteosentez icin destekleyici; Cok fragmanli eklem

dissekanlar; Osteokon
yaralanmalar; Li Dig
fragmanh Sid %kkmklan'

flizyonys yer|6§|m| emholdu u

bolgetesetatarsal ve fa leetomﬂer T@&
3 mklan gerkmklar tatarsa
ly

Acumed Kanilli Vida Sistemi ayrica implantlarin
yerlestiriimesini kolaylastirmaya yonelik aletleri de
icerir.

KULLANMA BILGISI: Cerrah hastanin cerrahi
ihtiyaclarini en iyi sekilde karsilayan tip ve bUyUkIUkte
implanti secmelidir.

CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin
kullanimlarini agiklamak tizere sunulmustur.

ENDIKASYONLAR: Acumed Kaniillii Vida Sistemi

genel olarak asagjidakileri icerebilecek, cihazin o ¥alkane taltibia ve pilon kinklar:
boyutuna uygun bilyik ve kiicik kemiklere ait §. Asetabul -Bier pelvik halka kirllar;

kinklann, iizyon ve osteotomilern fksasy i Che Sakrm’%eklembozukluklarl;Femoralba§veboyun

Kiriklarin ve eklemlerin minimal invaz ; Suprakondiler femur kirklan; Kaymis femur
rekonstriiksiyonu; Kompleks eklem kiriklarinda I epifizleri; Baziler boyun kinklarinda DHS'ye

on klrlklarl an; Tarsom

metata%esl artrodez; yonlar,
rkinklar; S rodez Ayak

i 7i; Ayakb% 1 ve Navikiler
qibi kilclik kirklar; Fibula, malleolus
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kinklari; Basit metafizyal kinklar; El bitegi, ayak bilegi,
dirsek ve omuz kiriklari; Kondil - Cocuklardaki
epifizyal ve metafizyal ki i&)k drit

one

an; Intrakapsiiler kalca kinklan; Distal
ur ve proksimal tibia kiriklan; Patella kinklar; Tibial

plato kmklojﬁvecl bileginin kiiciik fragmanlar;
Karpal arpal artrodez; Elin skafoid kingi ve

SO |
yar@‘atr'k femur boyun kinklan; Interkondiler
rnkl

di’?@; Falangeal ve interfalangeal kinklar;

{‘ e radius kinklari; Radial bas kiriklan; Olekranon
e

distal humerus kinklari; Humeral bag kinklar;
Proksimal humerusta ligament fiksasyonu ve Glenoid
kinklar.

Belirli uygulamalarda vidalarla birlikte pullar
kullanilabilir.

KONTRENDIKASYONLAR: Sistem icin
kontrendikasyonlar akif veya latent enfeksiyon, sepsis,
osteoporoz, yetersiz kemik/yumusak doku miktar
veya kalitesi ve materyal duyarliligidir. Duyarliik
stiphesi varsa implantasyondan dnce testler yapilir.
Post operatif bakim talimatina uymak istemeyen ya

da uyamayacak hastalarda bu cihazlar kontrendikedir.
Bu cihazlarin servikal, torasik veya lombar omurganin
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posterior elemanlarina (pedikiiller) vida ile tutturma
veya fiksasyon icin kullaniimasi amaclanmamistir.

veya tedavinin basarisiz olmasina yol acabilecegi
konusunda uyariimalidir. Sisteminin parcalari MRG
ortaminda givenlik, isitma veya migrasyona yonelik
olarak test edilmemistir. Implantlar radyografik
gorintiilerde bozulmaya ve/veya afiatomik yapilarin

UYARILAR: Buimplantin giivenli ve etkin bir sekilde
kullanilmas! icin cerrah implant, uygulama yontemleri,
aletler ve bu cihaz icin onerilen cerrahi teknide iyice
asina olmalidir. Bu cihaz agirlik tagima, yiik tasima
veya asir faaliyetin yaratacagi strese dayanacak
sekilde tasarlanmamistir. Implant gecikmis birlesme,
birlesmeme veya tam olmayan iyilesmeyle iliskili
artmig 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 iizerine binen
yiik artarsa cihazin veya tedavinin basarsiz olmasi

ve cerrahi travma veya implantin varligina bagll - o \
sinir veya yumusak doku hasariintimali dahil by \
implantin kullanim, kisitlamalart ve olabil e@
etkiler konusunda uyaniimalidir. Hasta rati
bakim talimatina uyulmamasinin implant ve/

degerlendirmede nasil giilenliullanilabil
hususunda teskedi™ais vgtanimlanm
1 Shellock, . GNR

Implang§ an; s

G .

ER: Bir 'm%g%"ke tekr%
afrln |

llanilmamalidyr. D ceki str
yol aabilec r olusturmus

olabili fMsler ullanm%@s ime ve
ndan incelenmelftir. Basarisizliga yol
ileceginde @ve centiklenme gibi stres
etkisi top%@dan implanti koruyunuz.
k, me

Metabllrji anik ve islevsel nedenlerle, farkl

implant bilesenlerinin karistinlmasi

siye edilmez.

Research Publiski

*
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gbriinimiiniin engellenmesjp€ne lir Benz%
tirlinler MRG ekipmani keflanilara ostoperaalinik’

Implant ameliyatinin faydalant hastanin beklentilerini
karsilamayabfigveya zaman icerisinde bozulma
ola iﬁr§\ da implanti degistirmek veya

rgtifprosediirler uygulamak icin revizyon

1 gerekebilir. Implantlann revizyon

eliyatlan nadir ristlanan bir durum degildir.

ADVE
*

var

ILER: Olasi advers etkiler, implant
a cerrahi travmaya bagli agn, rahatsiziik
ormal olmayan duyumlar ve sinir veya yumusak

orfance Safety, @&Mu hasaridir. Asiri faaliyet, cihaz izerine uzun siireli

yiik binmesi, tam olmayan iyilesme veya insersiyon
sirasinda implanta asin gii¢ uygulanmasi nedeniyle
implant fraktiirii olusabilir. Implantin yer degistirmesi
ve/veya gevseme olusabilir. Yabanci bir maddenin
implantasyonu nedeniyle metale karsi duyarlilik veya
histolojik veya alerjik reaksiyon olusabilir. Implant
varligi veya cerrahi travma sonucunda yumusak
doku veya sinir hasari, kemik nekrozu veya kemik
rezorpsiyonu, doku nekrozu veya yetersiz iyilesme

olusabilir.

TEMIZLEME TALIMATLARI:

implant Temizleme Sartlan: Acumed implantlan
pral-66-8 EFFECTIVE7203 FESULIMED




asla tekrar kullanilmamalidir. Ancak, kullaniimamis
birimplant kirlenirse, asadidakiler dogrultusunda
islemden gecirilmelidir:

Uyarilar ve Onlemler

« Kan, doku ve/veya viicut svilan/maddeleriyle
kontamine olan bir implant hastane protokolii
uyarinca islemden gegirilmelidir.

« Yiizeyi hasar gérmiisse implanti kullanmayin. Hasarli

implantlar atilmalidr.

« Ttim kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda
belgelendirilmis kanitlart olan vasifli personel
olmalidir. Kullanialar uygun kisisel koruyucu
ekipman (KKE) kullanmalidr.

Manuel islemden Gegirme
Ekipman: Yumusak killi firca, pH < 8,5 ndtr deterjan
veya natr enzimatik temizleyidi

1. ik musluk suyu ve deterjan veya temizleyici

kullanarak bir soliisyon hazirlayin. Dogru ekspozi

Implantlar izerinde metal bulasik teli veya
asindiric temizleyiciler kullanmayin.

3. Dl veya saf su kullanarak implanti iyice durulayin
Nihai calkalama icin DI veya saf su kullanin.

4. Yiizeyi cizmemek icin temiz,
bez kullanarak implanti @

Ultrasonik slemden

, tiftiksiz bir

Ekipman: U/rmso% flan
veya natr e, % ci. Not; temizlik
yiizeyi mpla néden olabilir

musluk suyu ve d

a temi %ﬁ

%arak bir sold rlayin. Do ozr
O siresine, IC ||§]a,’ alitesine rasyona
dikkat zimatik tenie a deterjan

retigishiin vsiyele@
lan ultrasonik oldvak minimum 15 dakika

mizleyin.

3. Dlvey wanarakimplantl iyice durulayn

siiresine, sicaklida, su kalitesine ve konsantras
dikkat ederek enzimatik temizleyici vey a@ N%alka ma icin DI veya saf su kullanin.

(reticisinin tavsiyelerini izleyin.
2. Implanti manuel olarak dikkatlice yikayin.
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l@y ¢izmemek icin temiz, yumusak, tiftiksiz bir
ez kullanarak implantt kurulayin.

Mekanik [slemden Gegirme

Ekipman; %Dezenfekz‘dr, pH < 8 5 natr deterjan
veygen % ik temizleyici.

MINIMUM SURE
(DAKIKA)

UANGL MINIMUM DETERJAN

SICAKLIK/SU TIPI

Soqguk musluk suyu YOK
Enzim @ | Iikmusluk suyu Notr enzimatik

yikama pH<85
Kam( ‘5 [Iik musluk suyu pH<85
\ (>40°C) deterjan

@ﬂ? 2 Il DI veya saf su YOK

(>40°0)
Kuru 40 90°C YOK

Alet Temizleme Sartlari: Acumed Aletleri ve
Aksesuarlan tekrar kullanilmadan 6nce iyice
temizlenmelidir. Tekrar kullanilabilir aletler veya
aksesuarlarin dekontamine edilmesi cerrahi islem biter
bitmez yapilmalidir. Yiizeyde kurumasinin nlenmesi
icin fazla kan veya debri silinerek giderilmelidir. Enzol
gibi enzimatik bir temizleme maddesi kullanarak
temizleme cozeltisini dreticinin talimatina gore
hazirlayiniz. Uzun siire sivida tutmaktan kaginarak
cihazi 5 dakika boyunca enzimatik temizleme
(ozeltisine batininiz. 5 dakika sonra, varsa deterjan
kalintilarini gidermek icin yumusak bir firca kullaniniz.
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Limenli aletler su altinda (daha genis kisim yukarida
olacak sekilde) tutularak limenden su gectiginden
emin olunmalidir. CGihazi deiyonize su ile doldurulmus
bir ultrasonik temizleyiciye yerlestiriniz ve cihazi
hafifce hareket ettirerek girintilerinden hig birinde
hava kalmadigindan emin olunuz. Cihazi 5 dakika
sonikasyon islemine tabi tutunuz. Cihazi ultrasonik
temizleyiciden aliniz ve suya tamamen batirarak
durulayiniz. Cihazi temiz, kuru bir bezle hafifce siliniz
ve sonra havayla kurumaya birakiniz.

Yiiksek kalitede paslanmaz celikten dretilmis cerrahi
aletler bile pas olusmasini onlemek icin iyice
kurulanmalidir ve tiim cihazlar sterilizasyondan 6nce
yiizeyler, eklemler ve limenlerin temizligji, dogru
calisma ve eskime ve asinma agisindan incelenmelidir.

Farkl metallerden diretilmis aletler, farkli metaller
arasinda elektrolitik aksiyondan kaginmak icin ayr ayn

islemden gecirilmelidir. . \
2\
Esnek Parcalar \%

Kirleri ¢ikarmak iin girintileri bol mik izleme
soliisyonuyla yikayin. Yiizeyden ve girintilerden tiim

Ekspoze Olmus Yaylar, Sarmallar Veya
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qorlinir kiri ¢lkarmak icin yiizeyi yumusak bir ovma
fircasiyla ovunuz. Esnek alani biikiiniiz ve yiizeyi
yumusak bir ovma fircasiyla ovunuz. Tim girintilerin
temizlendiginden emin olmak icin ovarken parcay!
dondiriiniiz.

etiketlenmedidi ve Acumed tarafindan saglanan
aglma Is stefihambalajda temin edilmedigi sirece,
w& ve aletlerin steril olmadigi kabul
|| kullanimdan 6nce hastane tarafindan
edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tamamen
lirmaydm belli %Iu tepsilerde, tugw parcalar uygun sekilde

an cozelti yerle§t|r| olafak, asadida listelenen sterilizasyon
||ntem|z| i pdta i ullanilarak onaylanmistir.
zlarl

Anodize Aliiminyum: Ano
temizlik cozeltileriyle v
temas etmemelidir. K

asyon Yontemleri
el @KKulland@mu sterilizator ve yiik konfigiirasyonu
izasyon ! bakimindan sterilizasyon ekipmani Greticinizin yazil

talimatina bakiniz.

» Giincel AORN “Perioperatif Uygulama Yerlerinde
Sterilizasyon icin Onerilen Uygulamalar”ve ANSI/
AAMIST79'a uyunuz: 2010 — Saglik bakim
tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterillik giivencesi
icin kapsamli kilavuz.

5 0-kGy gamma
istir. Steril olarak
r sterilizasyonu hastane

L\%pﬂmahdw Acumed, steril olarak
mig

niin tekrar StEFI|IZ&Sy0ﬂUﬂU tavsiye

+ Hash sterilizasyon dnerilmez ama kullaniliyorsa
sadece ANSI/AAMI ST79 sartlarina uygun olarak
yaplimalidir: 2010 — Saglik bakim tesislerinde buhar
sterilizasyonu ve sterillik giivencesi icin kapsamli
kilavuz.

protokol
pake

&n; Olmayan Uriin: Acikca steril olarak
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80-1823/80-1824: Bu tepsiler asagidaki parametreler icin SEMBOL ACIKLAMASI SAVKI-AMA TAL]M{m: Serin ve kuru bir yerde
onaylanmigtir: e dogrud isigina maruz birakmadan saklaymniz.

nqii
Yer Cekimi Displasmanli Otoklav: TAVSIYE EDILMEZ [:]E] Kullanim talimatlarina bakin Kul aﬂn% G triin ambalajini bozulma veya
OnVakumlu Otoklav: A . ﬁ@e inasyon acisindan inceleyiniz. Once en

Durum: Sargil Pidat 4 ullaniniz

Ekspoz:qr S|"cak\v\g|: 132°; (270°F) Eti!en_oksit kull '

Eksporir Siresi: 4 dakika edilmigtir "\, UTGUNLUK.Bu materyaller belli bir ilkede meveut
Kurutma Siresi: 30 dakika ] olan veya,O%qaydn veya farkli iilkelerde farkli ticari

mﬁ nda mevcut olan drtinler hakkinda bilgi

i Uvinlerin farkli dilkelerde devlet diizenleme
% izasyonlari tarafindan farkli endikasyonlar veya
Kisitlamalarla satisi veya kullanimina onay veya izin
verilmis olabilir. Uriinlerin kullanimi tiim ilkelerde
onaylanmamis olabilir. Bu materyallerde yer alan
hicbir sey, herhangi bir Girtintin promosyonu veya
tesvik edilmesi veya herhangi bir tirtintin okuyucunun
bulundugu dilkenin kanun ve diizenlemeleri tarafindan
onaylanmayan bir sekilde kullanimi seklinde
yorumlanmamalidr.

tkili temsilci

EK BILGI: Ek materyal talep etmek icin, liitfen bu
belgede listelenen kontak bilgilerine bakin.

DIKKAT: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim icin.
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