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@ ACUMED® HAND PLATING SYSTEM

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical
techniques are available descnbmg the

DESCRIPTION: The Acumed Hand uses of this system. Itis the nS|b|||ty
Plating System bone plates, screws and of the surgeon to bef
accessories are designed to provide procedure before us se rOdUCtS

In addition, itis th
surgeon to be fami
publications a

I|ty ofth
relevant

with exp@ed
the pro efore

fixation for fractures, fusions, and
osteotomies.

MATERIAL SPECIFICATIONS: The
implants are made of commercially pure
titanium per ASTM F67 or titanium alloy per
ASTM F136. The instruments are made of
various grades of stainless steel, anodized
aluminum, and/or medical grade polymers.

ed Ha lati
e man t

18s of
INFORMATION FOR USE: Physiological halanges
dimensions limit the sizes of implant es of

appliances. The surgeon must select the appr

tt%ices.
type and size that best meets the patient’s x o
TIONS: Contraindications

. . ) AINDIC, :

requirements for close adaptation with ) ) )

the system ctive or latent infection;
adequate support. ) ) - )

* \ sepsis; OSigo is, insufficient quantity

Although the physician is the learned \ or quah& one or soft tissue and
intermediary between the compa % mat itivity. If material sensitivity is
and the patient, the important me a ed, tests should be performed prior
information given in this docume ould lantation. Patients who are unwilling
be conveyed to the patient. incapable of following postoperative
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ctlons are contraindicated for
|ces These devices are not
ed for screw attachment or fixation
he posterior elements (pedicles) of the
cerwcal cie, or lumbar spine.

: For safe effective use of the

e surgeon must be thoroughly
with the implant, the methods

plication, instruments, and the

| m

&ecommended surgical technique for the

b&found on
Wet).
tin

device. The device is not designed to
withstand the stress of weight bearing,
load bearing, or excessive activity. Device
breakage or damage can occur when the
implant is subjected to increased loading
associated with delayed union, nonunion,
or incomplete healing. Improper insertion
of the device during implantation can
increase the possibility of loosening or
migration. The patient must be cautioned,
preferably in writing, about the use,
limitations, and possible adverse effects
of this implant. These cautions include
the possibility of the device or treatment
failing as a result of loose fixation and/

or loosening, stress, excessive activity,
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or weight bearing or load bearing,
particularly if the implant experiences
increased loads due to delayed union,
nonunion, or incomplete healing, and
the possibility of nerve or soft tissue
damage related to either surgical trauma
or the presence of the implant. The
patient must be warned that failure to
follow postoperative care instructions
can cause the implant and/or treatment
to fail.The components of these systems
have not been tested for safety, heating,
or migration in the MRI environment.
The implants may cause distortion and/
or block the view of anatomic structures
on radiographic images. Similar products
have been tested and described in terms
of how they may be safely used in post-
operative clinical evaluation using MRI
equipment’.

and nicking. Such stress concentrations
can lead to failure.

Bending plates multiple times may weaken
the device and could lead to premature
implant fracture and failure.

The implantable compo this system
are made of titanium not be
implanted with othgfdevic of a dis

metallic material

Mixing |mpla

different
@

lapt surgeryagnay no
Ctatlons %

, neces eV|5|on

to carry

Ision
ot uncommon.

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

omfort, or abnormal
PRECAUTIONS: An implant shall never0 sensati ve or soft tissue damage
be reused. Previous stresses may hav due to x sence of an implant or due
created imperfections, which can to symygical tfauma. Fracture of the implant
to a device failure. Instruments sha K ur due to excessive activity,
inspected for wear or damage p&

ged loading upon the device,
usage. Protect implants against scratching omplete healing, or excessive force

SSIble adverse
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exerted on the implant during insertion.
Implant ation and/or loosening may
occur %nsmvny, histological, allergic
reign body reaction resulting
\ antation of a foreign material may
& Nerve or soft tissue damage, necrosis

o one or bone resorption, necrosis of the
t|ssue or fdgdequate healing may result

from i sence of an implant or due to
5 e
g nt Cleanlng Implants should not

e reused. Cleaning of implants provided
sterile is not recommended- cleaning of
these components should be handled
according to hospital protocol. Implants
provided non-sterile that have not been
used, but have become soiled, should be
processed according to the following:

Warnings & Precautions

« Resterilization of the implants should not
be performed if the implant comes into
contact with contamination (e.g. biological
tissue contact, such as bodily fluids/
blood) unless the single use device (SUD)
has been reprocessed by an authorized
facility who has received appropriate
regulatory clearance for such. Cleaning
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a SUD after it comes into contact with
human blood or tissue constitutes
reprocessing.

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

- Users should wear appropriate personal
protective equipment (PPE).

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

Manual Processing

Equipment: Soft bristled brush, neutral

enzymatic cleaner or neutral detergent

with a pH < 8.5.

1. Prepare a solution using warm tap
water and detergent or cleaner. Follow
the enzymatic cleaner or detergent
manufacturer’s recommendations for

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

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

Ultrasonic Processing,
Equipment: Ultrasonje cle@ger, neutr

el
enzymatic clean rfieutral deterg
with a pH < 8.5. No j

1. Prép a solution usin
’ ate detergg

@ onzymatic or determ
Anufacturer mmenda
use payin c|o§ attentio correct

expo

1
i e,tempe@/ater
con en%.
plantstN cally for a

imum of@nutes.
i roughly with DI or

use paying close attention to the corrgc\ 3Ri
exposure time, temperature, water \ purifi&ste > Use DI or purified water
|

quality, and concentration. *

2. Carefully wash the implant @)o

not use steel wool or abrasive
on implants.
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surface.

Wi\ 5.
é‘
e-wash 2 Cold tap water N/A

Mechanical Processing
EquipmenwWasher/disinfector, neutral
enz ner or neutral detergent

Neutral
enzymatic pH< 8.5

Enzyme * Warm tap
wash 2 water

WWash 75 Warm tap water Detergent with
_ Cj (40°C) PH<85
N 2 Warm DI or N/A
purified water
(+40°C)
Dry 40 90°C N/A

Instrument Cleaning: Acumed
Instruments and Accessories must be
thoroughly cleaned before reuse, following
the guidelines below:

Warnings & Precautions

« Decontamination of reusable instruments
or accessories should occur immediately
after completion of the surgical
procedure. Do not allow contaminated
instruments to dry prior to cleaning/
reprocessing. Excess blood or debris
should be wiped off to prevent it from
drying onto the surface.

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

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

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

« Mineral oil or silicone lubricants should
not be used on Acumed instruments.

«Neutral pH enzymatic and cleaning
agents are recommended for cleaning
reusable instruments. It is very important
that alkaline cleaning agents are
thoroughly neutralized and rinsed from
instruments.

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

« All instruments must be inspecte
cleanliness of surfaces, joints, an \
lumens, proper function, and w
tear prior to sterilization.
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ce instrum enzyma I on
until com§ bmerg ate

- Anodized aluminum must not come
in contact with certain cleaning or
disinfectant solutions. Avoid strong
alkaline cleaners and disinfectants or
solutions containing iodine, chlorine or
certain metal salts. Also, i | t|ons with
pH values above 11, the n Iayer
may dissolve.

Manual Cleaning/Disi fec n

Instructions
1. Prepare enz d cleani
at the ug€~h and tem

aminated.

all m
to

parts to ergent
all surfa for a
i of twe\ inutes. Use a
lon soft bristled brush to gently scrub
inStruments Il visible debris is
remoyv ecial attention to hard
to re% as. Pay special attention

y cafinulated instruments and

W|th an appropriate bottle brush.

nd exposed springs, coils, or flexible
features: Flood the crevices with copious

amounts of cleaning solution to flush out
any 50|| crub the surface with a scrub
ove all visible soil from the
d crevices. Bend the flexible
d scrub the surface with a scrub
h Rotate the part while scrubbing to
nsure that all crevices are cleaned.

Remo fnstruments and rinse
tho under running water for a
three (3) minutes. Pay special
tlon to cannulahons and use a
inge to flush any hard to reach areas.

in an ultrasonic unit with cleaning
solution. Actuate all moveable parts to
allow detergent to contact all surfaces.
Sonicate the instruments for a minimum
of ten (10) minutes.

\ Place the instruments, fully submerged,
tions shoul ) Lo )
exlsting soI come groA

5.Remove the instruments and rinse in
deionized water for a minimum of three
(3) minutes or until all signs of blood or
soil are absent in the rinse stream. Pay
special attention to cannulations, and
use a syringe to flush any hard to reach
areas.

6. Inspect instruments under normal
lighting for the removal of visible soil.

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

8. Remove excess moisture from the
instruments with a clean, absorbent,
nonshedding wipe.

Combination Manual/Automated

Cleaning and Disinfecting Instructions

1. Prepare enzymatic and cleaning agents
at the use-dilution and temperature
recommended by the manufacturer.
Fresh solutions should be prepared
when existing solutions become grossly
contaminated.

2. Place instruments in enzymatic solution
until completely submerged. Actuate
all moveable parts to allow detergent
to contact all surfaces. Soak for a
minimum of ten (10) minutes. Use a
nylon soft bristled brush to gently scrub
instruments until all visible debris is
removed. Pay special attention to hard to
reach areas. Pay special attention to any
cannulated instruments and clean with
an appropriate bottle brush.

Note: Use of a sonicator will aid in
thorough cleaning of instruments.
syringe or water jet will improye f1
of difficult to reach areas and an
mated surface.

sely
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3. Remove instruments from enzyme
solution and rinse in deionized water for

a
4. P
di
a

di

standard washer/disinfg€top cycle.
The following minimupg#pag@meters are
essential for thorou eanfig and

minimum of one (1) minute.

ace instruments in a suitable washer/
sinfector basket and process through

sinfection. .

Step

Description “

1

2

0 (2) minute ash with ho é&ater
64-66°C/146-150% &

'

A

Fifteen {15 eco&d'hot tap yate| ~
cond purified waterg th optional

en (7) minute hot 6°C/240°F)

hd
ollow washe fector manufacturer’s instructions

N
o

licitly
. \ Q\
Automz& eaning/Disinfection
tion

"

pated washer/dryer systems are
ecommended as the only cleaning

ethod for surgical instruments.

« An automated system may be used as a
follow up@rocess to manual cleaning.
- Insgr éﬁould be thoroughly

in % prior to sterilization to ensure
&ti e cleaning.

ILITY:

astem cQ, pogents may be provided
sterile o@\erile.

Steri % oduct: Sterile product was
d to @ minimum dose of 25.0-kGy

Qs
fwo (zw with cold tppyyHed %na irradiation. Resterilization of a
TwAenIMZO) se))nd enzyme spiay hot tap water@

3 n Menzymes ak \
Fiff 5)secondcﬂa er rinse (X2)

evice provided sterile should be handled
according to hospital protocol. Acumed
does not recommend resterilization of
sterile-packaged product.

Non-Sterile Product: Unless clearly
labeled as sterile and provided in an
unopened sterile package provided by
Acumed, all implants and 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
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and load configuration instructions. 80-1814 / 80-1813

SYMBOL LEGEND

. Follow current AORN “Recommended These trays have been validated to the parameters
Practices for Sterilization in Perioperative below: “"i‘ onsult instructions for use
Practice Settings” and ANSI/AAMI ST79: Gravity Displacement Autoclave: NOT RECOMMENDED L\ N
2010 — Comprehensive guide to steam Pre-Vacuum Autoclave: X& Caution
sterilization and sterility assurance in Condition: g
health care facilities. Exposure Temperature: ERILE |E Sterilized using ethylene oxide

.

3
terilized using irradiation
v

W Use-by date

Catalogue number

- Flash sterilization is not recommended, Exposure Time:
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.

Batch code

Authorized representative in the

European Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upper limit of temperature
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APPLICABILITY: These materials contain

information about products that may or

may not be available in any particular 0
country or may be available under different ¢
trademarks in different countries. The \
products may be approved or cleared by \,
governmental regulatory organizations @

for sale or use with different indications & Q N
or restrictions in different countries. Q
Products may not be approved for use b’ . O

in all countries. Nothing contained on

these materials should be construed as a V @ 6
promotion or solicitation for any product O K

or for the use of any product in a particular @

way which is not authorized under the laws % 0 A

FURTHER INFORMATION: To request
further material, please see the contact

information listed on this document. $ @

and regulations of the country where the C)
reader is located. O @ 6\

Cautions: 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® HANDKIRURGISK SKINNESYSTEM

tilstraekkelig understottelse.

KIRURGISKE TEKNIKKER:
kirurgiske teknikker til radi . som
beskriver brugen af d Sy

er kirurgens ansvar gt vee
med proceduren ifildefl anvendelse 3
disse produkter. De er er dejegsa

re bek

BESKRIVELSE: Acumed handkirurgisk
skinnesystems knogleskinner, skruer, og
tilbehor er designet til fiksering af frakturer,
fusioner og osteotomier.

MATERIALESPECIFIKATIONER:
Implantaterne er fremstillet af kommercielt
ren titanium i henhold til ASTM F67 eller
titaniumlegering i henhold til ASTM F136.
Instrumenterne er fremstillet af rustfrit stal
af forskellig kvalitet, anodiseret aluminium
af forskellig kvalitet og/eller polymerer af
medicinsk kvalitet.

sultere

inde%ﬂdelse. Kir eknikker
Acumedg w

ATIONE
innesysteq er ling

egnet ti

ioher og @ier af
INFORMATION OM ANVENDELSEN: mlmale
Fysiologiske mal begraenser @gler samt
implantatproduktets storrelse. Kirurgen skal & Zise, der passer til
vaelge den type og sterrelse, som bedst
passer til patientens behov for at opna N
nejagtig tilpasning og korrekt fastg@relse\\

med tilstraekkelig understottelse. %

Kirurgen skal veelge den type 0og s &e,
som passer bedst til patientens v

for at opna nejagtig tilpasning med

sepsi8, osteoporose, utilstraekkelig meengde
litet af knogle eller bladveev
aterialeoverfolsomhed. Hvis der
mistanke om overfelsomhed, skal der
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- Det
bekendt

*

SO
for x&est inden implantation. Patienter

r villige til eller ikke i stand til at felge
instrukser efter operation udger en
traindikation for anvendelse af disse
kompon Disse komponenter er ikke
beregp %uefastg@relse eller fiksering
IS

p& ordelene (pediklerne) pa spinalis

% , thoracalis eller lumbalis.
% ARSLER: For at garantere sikker

kirurgens ag we ¢
relevante, @ attbner samyst
erfar ollegef vedrore ceduren @

g effektiv anvendelse af Acumed’s
implantater, skal kirurgen vaere fuldt fortrolig
med implantatet, applikationsmetoden,
og de anbefalede kirurgiske teknikker.
Komponenten er ikke konstrueret til at
kunne modsta veegtbelastning, belastning
ved loft, eller overdreven fysisk aktivitet.
Produktbraekage eller skade kan opstd, nar
implantatet udsaettes for eget belastning
i forbindelse med forsinket heling, ingen
heling, eller utilstreekkelig heling. Forkert
indsaetning af komponenten under
implantation kan ege risikoen for lgsnelse
eller migrering. Patienten skal veere advaret,
helst pa skrift, om indikeret anvendelse,
begraensninger og mulige negative
folgevirkninger fordrsaget af dette implantat.
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Disse advarsler skal inkludere muligheden skrobeligheder, som kan fore til at unormale sanseindtryk samt nerve- eller

for, at produktet kan svigte som et resultat implantatet svigter. Instrumenter skal bledveevsskader pga. implantatets

af lgs fiksering og/eller lgsnelse, belastning, undersoges for slidtage og skader for de tilste relge eller kirurgisk traume.
overdreven aktivitet, veegtbelastning, tages i brug. Beskyt implantaterne mod Br inplantatet pga. overdreven
iseer hvis implantatet udsaettes for oget rids- og revnedannelser, da sadanne ivitethlangvarig belastning af
belastning pga. forsinket heling, ingen belastningspunkter kan for roduktfejl. tet, ufuldsteendig heling eller

rdrevet tryk pafert implantatet
under in ttelse. Implantatvandring

heling eller utilstreekkelig heling, inklusive

. Gentagen bgjning afs vaekke
evt. beskadigelse af nerver eller bladvaey,

i ) - ) anordningen og kun, f@r for t I|g
enten i forbindelse med kirurgisk trauma og/ell snelse kan forekomme.

) ; implantatfraktur o : '
eller tilstedeveerelsen af implantatet. Meta folsomhed eller histologisk
Patienten skal advares om at behandlingen Systemets im anter kompo glsk reaktion eller ugunstig
kan mislykkes, hvis vedkommende ikke erfremstll m og b |on pa fremmedlegeme, der skyldes
folger plejeinstrukser efter operationen. |mplante men med mplantation af et fremmedmateriale kan
Systemet er ikke blevet testet for sikkerhed, anor

bledveev, knoglenekrose eller -resorption,

opvarmning eller vandring i MRI-miljoet. fra s at blan
Implantaterne kan eventuelt skabe atkompo @a forskel& vaevsnekrose eller utilstraekkelig

forstyrrelse og/eller blokere udsynet til heling kan opsta ved et implantats

center ell emer af ) . ) .
anatomiske strukturer pa radiografiske etallu @ gRaniske o@ helle tilstedeveerelse eller pa grund af kirurgisk

Pet andet6 is materljle orekomme. Beskadigelse pa nerve eller

billeder. Lignende produkter er blevet testet arsager. trauma.
og beskrevet med hensyn til, hvordan de RENGORINGSVEJLEDNING:
kan anvendes sikkert under post-operative, Ford \ V?d im _ soperahoner Rengeringskrav til implantatet:
kliniske undersegelser, der anvender MRI- le ske ikke op lentens Implantater bar ikke genanvendes.
dstyr! ntninger an forringes med tiden, ) .
udstyr. ) - s Rengering af implantater, der leveres
hvilket k iggere revisionskirurgi

sterile, anbefales ikke - rengering af disse

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonunce’
foratu . .
komponenter ber handteres i henhold

Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Res, \
Publishing Group, 2011. é et alterna

iMplantatet eller udfere

dgreb. Revisionskirurgi af

tater er ikke ualmindeligt til hospitalets protokol. Implantater, der
SIKKERHEDSFORANSTALTNIN ' leveres ikke-sterile, og som ikke har
Et implantat ma aldrig genbru'gﬁ I@LIKATIONER: Mulige negative veeret brugt, men er blevet snavsede, bor
Tidligere belastning kan have frembragt gevirkninger er smerte, ubehag eller behandles i henhold til falgende:
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Advarsler og forholdsregler

- Resterilisering af implantaterne bar
ikke udferes, hvis implantatet kommer
i kontakt med kontaminerende stoffer
(f.eks. kontakt med biologisk veev sdsom
kropsvaesker eller blod), medmindre
anordningen til engangsbrug er blevet
genbehandlet pa et godkendt sted, som
har den fornedne lovmaessige tilladelse
til dette. Rengering af en anordning til
engangsbrug, efter at denne har vaeret
i kontakt med humant blod eller vaey,
udger genbehandling.

- Anvend ikke implantatet, hvis overfladen
er blevet beskadiget. Beskadigede
implantater bor bortskaffes.

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

Manuel forarbejdning

Udstyr: Bled barste, neutralt enzymat/sk’ \
rengeringsprodukt eller neutralt \
rengeringsmiddel med en pH pé <&,

1. Forbered en oplgsning afva;mt ﬁ

vand fra hanen og rengerings |
eller rengeringsprodukt. Folg

DANSK — DA / PAGE 12

%ﬂaden. %
Q(tralydsfor rbejdning

anbefalingerne angivet af det
enzymatiske rengeringsprodukts

eller rengeringsmidlets producent for
anvendelse, og veer saerligt opmaerksom
pa korrekt eksponeringsperiode,

eller rengeringsmidlets producent for
anvendelse, og veer seerligt opmaerksom
pa ktfeksponeringsperiode,

X r, vandkvalitet og

ration.

temperatur, vandkvalitet@ntration. ger implantaterne med ultralyd i

2. Vask omhyggeligt impléntefet pfanuelt. @nindst 15 minutter.
Anvend ikke stalul slibénde 034 Skyl ir@det grundigt med
rengeringsartik| implantatern * dejemig8iet eller renset vand. Anvend

3. Skyl implantatet gt med 6 * @Net eller renset vand til den
deionisere r renset vand d idste skylning.
deioni enset v en Q rimplantatet af med en ren, blad, fnugfri
sid . @ klud for at undga at ridse overfladen.

4. Toui ntatet af m@ren, bI@dA Mekanisk forarbejdning

ud for at@ at rids Udstyr: Vaskemaskine/

desinficeringsapparat, neutral enzymatisk
rengaringsprodukt eller neutralt
rengeringsmiddel med en pH < 8,5.

dstyr: Ul

Koldt vand
fra hanen

Forvask 2 Ikke relevant

neutral atisk re
eller alt reng®g
8,5. Bemcer

Varmt vand
fra hanen

Neutral enzymatisk

pH<85

rdrsage adigelse af implantater,
S kader Enzymvask 2

Varmt vand fra
hanen (>40 °C)

Rengeringsmiddel
med pH<85

har @v;
1. Forb& oplgsning af varmt Vask I 5
vad fra fanen og rengeringsmiddel

Skyl 2 Varmt deioniseret Ikke relevant
eller renset

vand (>40 °C)

engeringsprodukt. Folg
yefalingerne angivet af det

Tor 40 90°C Ikke relevant

enzymatiske rengoeringsprodukts
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Rengoringskrav til instrumentet: Acumed af instrumenterne for at forhindre rester.
instrumenter og tilbeher skal rengores
omhyggeligt for genanvendelse iht.

retningslinjerne angivet herunder.

«Der bor ikke anvendes mineralolie
eller silikonesmerelse pd Acumed
instrumenter.

Advarsler og forholdsregler

- Dekontaminering af genanvendelige
instrumenter eller tilbehor skal foretages til rengering af genan
straks efter afslutning af den kirurgiske
procedure. De kontaminerede
instrumenter ma ikke fa lov til at torre

instrumenter. Det epme vigtigt,

basiske rengeri ler neutralis

omhyggeligt og s finstru
ind for rengering/genforarbejdning

ter skal
Overflodigt blod eller veevsrester bor

i : « Kirurgiske
omhyggge forhlnd ustdannelse,
terres af for at forhindre dem i at indterre selv4mis te e fremstlll sthrit stal af
pa overfladen. hoj t 6 !

- Det anbefales at anvende phl-neutrale
enzymatiske og rensend i

« Alle brugere bor veere kvalificeret lej umenter skal Rontrollerdssfor
personale med dokumenteret bevis Q‘ hed af o r, led og
pé uddannelse og kompetence. orrekt fun tion normalt slic*fo
Uddannelsen ber inkludere aktuelt sterilisati
gaeIdAende rg?nlngsllnjer, standarder og -Ano | Iumlmu e komme i
hospitalspolitikker. ed VISS gsm|dler eller
« Anvend ikke metalborster eller erende op |nger Undga at
skuresvampe under den manuelle e steerkt ke rengoringsprodukter

rengeringsprocedure. . og de5| idler eller oplesninger,

der m% er jod, klorin eller
ige alsalte. Tilmed kan brug af

inger med en pH-veerdi pa over 11

//

« Anvend rengeringsmidler med lavt

skummende, overfladeaktive st
til manuel rengering for at kupne
instrumenterne i rengoeringsop gen.

Rengeringsmidlet skal nemt kunne skylles
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Manuel rengerings-/
desinficeriggsvejledning
1. Fo %zymatiske og rensende
\l rugskoncentration og
atur anbefalet af producenten.
bor forberedes nye oplasninger,

ar de eksisterende oplgsninger bliver
steerkt mptaginerede.

2 Lae menterne i den enzymatiske

g, sa de er helt deekket af
mngen Aktiver alle beveegelige dele,

reng@rmgsmmjlet kommer i kontakt med
aIIe overflader. Leeg i blod i mindst tyve
(20) minutter. Brug en blad nylonbarste til
at skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil
alle synlige rester er fjernet. Vaer saerligt
opmaerksom pa omrader, der er svaert
tilgeengelige. Veer seerligt opmaerksom pa
alle kanylerede instrumenter, og renger
dem med en passende flaskerenser.
For blotlagte fiedre, spoler eller fleksible
egenskaber: Fyld sprackkerne med rigelige
meengder rengeringsoplesning for at skylle
alle rester ud. Skrub overfladen med en
skureberste for at fjerne alle synlige rester
fra overfladen og sprackkerne. Boj det
bevaegelige omrade, og skrub overfladen
med en skureberste. Drej delen, samtidigt
med at der skrubbes pa den for at sikre, at
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alle spreekker er rengjorte.

3. Tag instrumenterne op, og skyl dem
omhyggeligt under rindende vand i
mindst tre (3) minutter. Vaer saerligt
opmaerksom pa kanyleringer, og
brug en sprojte til at skylle alle svaert
tilgaengelige omrader.

4. Laeg instrumenterne - helt
nedsaenkede - i en ultralydsenhed
med rengeringsoplesning. Aktiver alle
beveaegelige dele, sa rengeringsmidlet

kan komme i kontakt med alle overflader.

Soniker instrumenterne i mindst ti (10)
minutter.

5. Tag instrumenterne op, og skyl dem i

° T 2 mi kt med a
delor'nse.ret vand i m|i1dst tre (3) minutter, dst ti (10) ter. Brug
eller indtil alle tegn pa blod eller rester nylon ors | krubb
r

ikke leengere kan ses i skyllevandet. Vee
seerligt opmaerksom pa kanyleringer, og
brug en sprojte til at skylle alle svaert
tilgeengelige omrader.

6. Kontroller instrumenterne under normal
belysning for at se, om alle synlige reﬁ
er blevet fiernet.

7. Hvis der forekommer synlige r A
skal trinene for ultralydsbehandl 1]\
o0g gennemskylning angivet o r
gentages.
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8. Ter overskydende fugtighed
af instrumenterne med en ren,
absorberende, fnugfri serviet.
Vejledning i kombineret manuel/
automatisk rengering og desinficering
1. Forbered enzymatiske oggfensende
midler iht. brugskonce,
temperaturanbefal&) centen.
Der bor forbere Icasnmg
nar de eksister o) @snmger

staerkt kontgminer
2.Leeging we i den

ske

oplasn aide er helt et af
fole —-o- Aktwe%< vaegelige @
engorin ommer |
@Iader Laegli blod
r nterne
for5|g t|| alle sy @er er
fier r seerligt som pa
r, der er aengellge Veer
opmaerkso a alle kanylerede
rumente eng@r dem med en
passe enser
Bemoe f et ultralydsapparat
vil hj /p der omhyggelig rengering

menter. Brug af en sprajte eller

q
@Iré/e vil forbedre skylning af svaert

aengelige omrdder og alle ncert

{‘I’nn

afpassede overflader.

3. Tag %&nteme op af
eaz& ningen, og skyl demi
ret vand i mindst et (1) minut.
a er |nstrumenteme ien
assende kurv til vaskemaskine/
desmﬂc mgsapparat og ker
dem Yet standard vaske-/
e ngsprogram Folgende
sparametre er essentielle for
ggelig rengering og desinfektion.

Beskrivelse

1 | To (2) minutters forvask med koldt vand fra hanen

2 | Tyve (20) minutters enzymspray med varmt vand fra
hanen

3 | Et(1) minuts ibledlaegning i enzymatisk oplasning

4 | Femten (15) minutters skylning i koldt vand fra hanen
x2)

5 | To (2) minutters vask i rengeringsmiddel med varmt
vand fra hanen (64-66 °C/146-150 °F)

6 | Femten (15) sekunders skylning med varmt vand fra
hanen

7 | Ti(10) sekunders skylning med renset vand med
valgfri smerelse (64-66 °C/146-150 °F)

8 | Syv (7) minutters torring med varm luft (116 °C/240 °F)

Bemcerk: Folg udtrykkeligt vejledningen leveret af
vaskemaskinens/desinficeringsapparatets producent
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Vejledning i automatisk rengering/ steriliseringsparametrene angivet herunder 80-1814 / 80-1813
desinfektion i fuldt pakkede bakker med alle dele Disse bakkengr blevet godkendt iht. parametrene
- Det anbefales ikke at anvende placeret korrekt. angivi @
automatiske vaske—/t@rrgsystemer ‘ Sterilisationsmetoder Adtoklav .v" , tyngdekraftsforskydning: FRARADES
59m d?” e}neste rengeringsmetode til - Lees udstyrets fabrikants brugsvejledning &\'ﬁ’wing’ praevakuum:
kirurgiske instrumenter. til det anvendte steriliseripfsapparat samt jlstand: Indpakket
- Et automatisk system kan anvendes konfigurationsvejlednind. poneringstemperatur: 132°C(270° F)
som eﬁ opfelgende proces til manuel -Folg anbefalingerng T ABRN Eksponeri iode: 4 minutter
rengering. “Recommended @ragtices for Sterilizatione Torrepefiaget 30 minutter
- Instrumenter ber kontrolleres omhyggeligt in Perioperative P Settings” M
for sterilisering for at sikre effektiv ANSI/AEMI SV 0—-Com ; sive MRINGSINSTRUK_SER: Opbevares
rengering. quide tofé Flizatio fility &J |dt sted og veek fra direkte sollys.
STERILITET: assu Balth car nderseg produktemballagen f@or brug for
. at se om den har veeret forsogt dbnet, eller
Systemkomponenterne kan leveres sterile . n%ermg anbefale e, menQ den er kontamineret med vand. Brug det
eller usterile. @“ afwéndes, bo{deq Rln udfges i aeldste parti forst.

Sterilt produkt: Det sterile produkt er glggybestem T ANSI/ ST79
blevet eksponeret for en minimal dosis pa Q 0 — Comprel ftive guide
25,0 kGy gammastraling. Resterilisering terilizatl ncbstermty as

af en anordning, der leveres steril, bor health ilities.

handteres iht. hospitalets protokol. $

Acumed anbefaler ikke at resterilisere

produkter, der er sterilt emballerede.

Usterilt produkt: Medmindre produkte”\\' \?Z

tydeligt maerket som sterilt og leveret
uabnet, steril pakning leveret af A u

skal alle implantater og instrument \
anses for at vaere usterile. Usteri O
anordninger er blevet godkendt iht.
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ANVENDELIGHED: Dette materiale
SYMBOLFORKLARING indeholder oplysninger om produkter,
Se brugsanvisningen der eventuelt er eller ikke er tilgeengelige N @

i et specifikt land, eller eventuelt er
Forsigtig tilgaengelige under forskellige varemaerker \\'\
i forskellige lande. Produktepfie kan
STERLE Steriliseret ved brug af veere godkendt eller tilla atslige @
ethylenoxid regulerende myndigh
Steriliseret ved brug af straling anvendelse med f

til eller Q *
iggjndikatiof\er Q
eller begraensnin fforskellige lan Q * * O

Holdbarhedsdato Produkter er ayentu ke god
anvendelsg 'We. Inge
Katalognummer i dette mb r fortolk
mar fotingseller opfo @
Partikode af e@rodukt elle@endelseA
R kt pa en%f t mad

Autoriseret repreesentant i det : o er
Europeeiske Faellesskab gr godken givning

rskrifterne j lae ns land.
Producent

DERLIGERBOPLYSNI Jor at bede
Fremstillingsdato om at f veret yd e ateriale

henyi u til kon ningerne

Ma ikke resteriliseres $/ i dette doku .

Ma ikke genanvendes

‘ Q
Q@vre temperaturbegraeps \
4 \\ v

*@@&zgﬂﬂw!!bg

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.
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@ ACUMED® HAND PLATING SYSTEM

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical
techniques are available describing the

DESCRIPTION: The Acumed Hand uses of this system. It is thegfes onS|b|||ty

Plating System bone plates, screws and
accessories are designed to provide
fixation for fractures, fusions, and
osteotomies.

MATERIAL SPECIFICATIONS: The
implants are made of commercially pure
titanium per ASTM F67 or titanium alloy per
ASTM F136. The instruments are made of
various grades of stainless steel, anodized
aluminum, and/or medical grade polymers.

%t
18s of
halanges

es of

INFORMATION FOR USE: Physiological
dimensions limit the sizes of implant
appliances. The surgeon must select the appr

t%ices.
type and size that best meets the patient’s x o
TIONS: Contraindications

. . ) AINDIC, :

requirements for close adaptation with ) ) )

the system ctive or latent infection;
adequate support. ) ) - )

* \ sepsis; OSigo is, insufficient quantity

Although the physician is the learned \ or quah& one or soft tissue and
intermediary between the compa % mat itivity. If material sensitivity is
and the patient, the important me a ed, tests should be performed prior
information given in this docume ould lantation. Patients who are unwilling
be conveyed to the patient. incapable of following postoperative
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ctlons are contraindicated for
|ces These devices are not
ed for screw attachment or fixation
he posterior elements (pedicles) of the
cervical, cie, or lumbar spine.

: For safe effective use of the
e surgeon must be thoroughly
with the implant, the methods

%plication, instruments, and the

commended surgical technique for the
dewce The device is not designed to
withstand the stress of weight bearing,
load bearing, or excessive activity. Device
breakage or damage can occur when the
implant is subjected to increased loading
associated with delayed union, nonunion,
or incomplete healing. Improper insertion
of the device during implantation can
increase the possibility of loosening or
migration. The patient must be cautioned,
preferably in writing, about the use,
limitations, and possible adverse effects
of this implant. These cautions include
the possibility of the device or treatment
failing as a result of loose fixation and/
or loosening, stress, excessive activity, or
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weight bearing or load bearing, particularly
if the implant experiences increased

loads due to delayed union, nonunion,

or incomplete healing, and the possibility
of nerve or soft tissue damage related to
either surgical trauma or the presence of
the implant. The patient must be warned
that failure to follow postoperative care
instructions can cause the implant and/

or treatment to fail. The components of
these systems have not been tested

for safety, heating, or migration in the

MRI environment. The implants may

cause distortion and/or block the view

of anatomic structures on radiographic
images. Similar products have been tested
and described in terms of how they may
be safely used in post-operative clinical
evaluation using MRI equipment.

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

PRECAUTIONS: An implant shall never
be reused. Previous stresses may have &
created imperfections, which can Iead

to a device failure. Instruments sh R
inspected for wear or damage,prio t
usage. Protect implants against hing
and nicking. Such stress concentrations
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\due toth e of an implant or due
to surgi ma. Fracture of the implant
cur

can lead to failure. Implant migration and/or loosening may

occur. Metal sensitivity, histological, allergic

or ad %ign body reaction resulting

fro i n ation of a foreign material may
rve or soft tissue damage, necrosis

The implantable componen Of this system e or bone resorption, necrosis of the
ue or inadequate healing may result

are made of titanium an tbe
implanted with other dISSImI| from the
metallic material surg| ma.

Bending plates multiple times may weaken
the device and could lead to premature
implant fracture and failure.

engce of an implant or due to

Mixing implant co ngfits from

different manUfgcturgrs or syste t Cleanlng Implants should not
notreco '@ or metal : g eused. Cleaning of implants provided
mechgg) gr'functiongl¥gasens. terile is not recommended- cleaning of
these components should be handled
according to hospital protocol. Implants
provided non-sterile that have not been
used, but have become soiled, should be
processed according to the following:

eflis from im gery ma
patient’s eé?tations oymnay
orate withgi cessita %sion
rgerytor Iac e impla @:arry

pfocedures. igion

h |mp|an uncommaon. Warnings & Precautions

« Resterilization of the implants should not
be performed if the implant comes into
contact with contamination (e.g. biological
tissue contact, such as bodily fluids/
blood) unless the single use device (SUD)
has been reprocessed by an authorized
facility who has received appropriate
regulatory clearance for such. Cleaning
a SUD after it comes into contact with

e or soft tissue damage

EFFEC\( hle adverse
re pamlg corifort, or abnormal

may e to excessive activity,
ed loading upon the device,
i % plete healing, or excessive force

erted on the implant during insertion.
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human blood or tissue constitutes
reprocessing.

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

- Users should wear appropriate personal
protective equipment (PPE).

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

Manual Processing

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

1. Prepare a solution using warm tap
water and detergent or cleaner. Follow
the enzymatic cleaner or detergent
manufacturer’s recommendations for

use paying close attention to the correct

exposure time, temperature, water
quality, and concentration.

2. Carefully wash the implant manyal
not use steel wool or abrasive clga
on implants.

3. Rinse implant thoroughly with DI or
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acturer’s
paying cI@tention t
exposure time, ¥mperat

purified water. Use DI or purified water
for final rinse.

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

Ultrasonic Processing

enzymatic cleaner or neutral detergent

with a pH ﬁ5

Equipment: Ultrasonic glean utral
enzymatic cleaner gpne | detergegt
‘ .

Itrasonic cle *
mage tog S

age.
.@\ tion using@ap

detergent o ner. Follo @
atic cle etergemA

endatioR§ for
rect

een

A * '
qualit oncentrax
. implants tr% y for a
of 15 mirfwt
se impla roughly with DI or
urifie e Dl or purified water
for fi sel
4. Drythe lant using a clean soft, lint-free
to avoid scratching the surface.

nical Processing
uipment: Washer/disinfector, neutral

K
&‘ 2 Cold tap water N/A
>En ‘ 2 Warm tap water Neutral enzymatic
ash pH<85
Wash Il 5 . Warm tap water Detergent with
A (40%) pH<85
Rinsi \Z Warm DI or N/A
o purified water (>40°C)
Di 40 90°C N/A

nstrument Cleaning: Acumed
Instruments and Accessories must be
thoroughly cleaned before reuse, following
the guidelines below:

Warnings & Precautions

- Decontamination of reusable instruments
or accessories should occur immediately
after completion of the surgical
procedure. Do not allow contaminated
instruments to dry prior to cleaning/
reprocessing. Excess blood or debris
should be wiped off to prevent it from
drying onto the surface.

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

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

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

- Mineral oil or silicone lubricants should
not be used on Acumed instruments.

- Neutral pH enzymatic and cleaning
agents are recommended for cleaning
reusable instruments. It is very important
that alkaline cleaning agents are
thoroughly neutralized and rinsed from
instruments.

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

- All instruments must be inspected for
cleanliness of surfaces, joints, and
lumens, proper function, and wear and
tear prior to sterilization. *

- Anodized aluminum must not co e\
in contact with certain cleaning

disinfectant solutions. Avoid strong
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alkaline cleaners and disinfectants or
solutions containing iodine, chlorine or
certain metal salts. Also, in solutions with
pH values above 11, the anodization layer
may dissolve.

Manual Cleaning/Disinfec

Instructions

1. Prepare enzymatlc cle ing agen
at the use-diluti peratu
recommended anufactu

til pletely s tuat
oveable @illow det%‘t
ontact all %es. Soak
minimum 8f twenty (20) my sea

tly scrub

nylon stled bru%{1
until all ebris is
Pay sp x ention to hard
reach area Pay ecial attention

0any cann instruments and

clea proprlate bottle brush.
For;& springs, coils, or flexible
ures:

fe

soil. Scrub the surface with a scrub
brush to remove all visible soil from the

lood the crevices with copious
nts of cleaning solution to flush out

surface and crevices. Bend the flexible
area andyscrub the surface with a scrub
bru % the part while scrubbing to
t all crevices are cleaned.
e the instruments and rinse
oughly under running water for a

|n|mum three (3) minutes. Pay special
attenti mnnulations, and use a

syr ush any hard to reach areas.
4 Ge instruments, fully submerged,

% ultrasonic unit with cleaning
lution. Actuate all moveable parts to

é allow detergent to contact all surfaces.

Sonicate the instruments for a minimum
of ten (10) minutes.

5. Remove the instruments and rinse in
deionized water for a minimum of three
(3) minutes or until all signs of blood or
soil are absent in the rinse stream. Pay
special attention to cannulations, and use
a syringe to flush any hard to reach areas.

6. Inspect instruments under normal
lighting for the removal of visible soil.

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

8. Remove excess moisture from the
instruments with a clean, absorbent,
nonshedding wipe.
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Combination Manual/Automated

Cleaning and Disinfecting Instructions

1. Prepare enzymatic and cleaning agents
at the use-dilution and temperature
recommended by the manufacturer.
Fresh solutions should be prepared
when existing solutions become grossly
contaminated.

. Place instruments in enzymatic solution
until completely submerged. Actuate
all moveable parts to allow detergent
to contact all surfaces. Soak for a
minimum of ten (10) minutes. Use a
nylon soft bristled brush to gently scrub
instruments until all visible debris is
removed. Pay special attention to hard to
reach areas. Pay special attention to any
cannulated instruments and clean with
an appropriate bottle brush.

Note: Use of a sonicator will aid in
thorough cleaning of instruments. Using a
syringe or water jet will improve flushing

of difficult to reach areas and any closely
mated surface.

3. Remove instruments from enzy
solution and rinse in deionized

a minimum of one (1) minute.

t

4. Place instruments in a suitable washer/
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%;\\.

disinfector basket and process through
a standard washer/disinfector cycle.
The following minimum parameters are
essential for thorough cleaning and

inspected prior to sterilization to ensure
effective gleaning.

STER

&5

ponents may be provided

disinfection. , nonsterile.
Step| Description
1| Two (2) minute prewas cold ater

gamma jon. Resterilization of a
devige prpvided sterile should be handled

@rile Product: Sterile product was
xposec@m‘mmum dose of 25.0-kGy
di

\g

g w|N

Vote: Follow r/o%infector
explicitly N

g to hospital protocol. Acumed
not recommend resterilization of

%terile—packaged product.

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

UIg l: 'S instructions

*ted Cleanin

ctions
tomate

not re e

'

struments should be thoroughly

@r/d ryer systems are

ed as the only cleaning
urgical instruments

method .
An dutomated system may be used as a

up process to manual cleaning.

have been validated using the sterilization
parameters listed below, in fully-loaded
trays with all parts placed appropriately.

4

sinfection

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
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Practice Settings” and 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 guide to
steam sterilization and sterility assurance
in health care facilities.

80-1814/ 80-1813
These trays have been validated to the parameters
below:

Gravity Displacement Autoclave: NOT RECOMMENDED

Pre-Vacuum Autoclave:

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

Dry Time: 30 minutes

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

package for signs of tampering, orxva%\

contamination. Use oldest lots firs

/

SYMBOL LEGEND

Consult instructions for use

(T3]
A

Caution

Sterilized usij

Batch co

Authofize
Euyfo,

epresentdtive in the
Communj

Ma@ufacturer g
re

t re-use

Upper limit of temperature

Cautions: Professional Use Only.

APPLICABILITY: These materials contain
informatiom@about products that may or
may %ﬁilable in any particular

cogh ay be available under different

masks in different countries. The
ts may be approved or cleared by

@/emmental regulatory organizations
\ or sale e with different indications

o)
or restri@n different countries.
Prod y not be approved for use
tries. Nothing contained on
aterials should be construed as a

i
%Emotion or solicitation for any product

r for the use of any product in a particular
way which is not authorized under the laws
and regulations of the country where the
reader is located.

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

BESCHREIBUNG: Die Knochenplatten,
Schrauben und Zubehorteile des Acumed
Handplattensystems wurden fiir die
Fixierung bei Frakturen, Fusionen oder
Osteotomien entwickelt.

SPEZIFIKATIONEN DES MATERIALS:
Die Implantate sind aus handelstblichem
reinem Titan gemak ASTM F67 oder

einer Titanlegierung gemafs ASTM F136
hergestellt. Die Instrumente sind aus
Edelstahl unterschiedlicher Qualitét,
eloxiertem Aluminium und/oder Polymeren

GEBRAUCHSINFORMATIONEN:

Physiologische Dimensionen schrénken die
Mafe von Implantatgeraten ein. Der Chirurg
muss den Typ und die Grofke wahlen, d|e \

den Bedirfnissen des Patienten im Hinbli
auf exakte Adaptation mit angemesse
Halt entsprechen.

Obwohl der Arzt der geschulte
zwischen Unternehmen und Patient ist,
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mussen die wichtigen medizinischen
Informationen in diesem Dokyment dem
Patienten mitgeteilt werde

CHIRURGISCHE TEC
sind chirurgische Teghnik und ein
Beschreibung fur€iegferyvendung b
dieses Syste r. Es lie
Verantwor irurgen ‘wr
der Verw’ leser Pr

a ertraut z cfen. Des
i 2gtesind QﬂtwortunQ
drgen, die le

sen un
en vor

Q‘ erfahrenen K
nwendu n§chtl|ch rens

fur den medizinischen Gebrauch hergestellt.

auszut en. Chirur chmken

konn fder Wi %\ Acumed

a .net) einges arden.
ATION%S Acumed

Handpla% ist fur das Management

von Frax usionen und Osteotomien
der% mittleren und proximalen

ealen und metakarpalen sowie

apdeyer Knochen in einer angemessenen
Ofke fir die Gerate bestimmt.

ikationen des Systems gehdren
oder latente Infektionen, Sepsis,
eoporose unzureichende Quantitat

SO
d@qumlomm Zu den
n

Gewebpeswind Materialempfindlichkeit.
B&LE @ dlichkeitsverdacht sollten
mplantation entsprechende
durchgefiihrt werden. Patienten,
ie zu den folgenden postoperativen
Pflegemaknahmen nicht bereit oder nicht
in der Lage sind, sind fur diese Gerate
kontraindiziert. Diese Gerate sind nicht
fur die Befestigung mit Schrauben oder
die Fixierung an posterioren Elementen
(Pedikeln) der zervikalen, Thorax- und
Lendenwirbelsaule vorgesehen.

WARNUNGEN: Fir einen sicheren und
effektiven Einsatz des Implantats gilt, dass
der Chirurg mit dem Instrument selbst,
den entsprechenden Arbeitsmethoden
und der in Verbindung damit empfohlenen
chirurgischen Technik griindlich vertraut
sein muss. Das Gerat ist nicht daftir
entwickelt, Gewichtsbelastung, Traglast
oder Ubermalkige Aktivitaten auszuhalten.
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Ein Bruch oder andere Beschddigungen
des Gerats kdnnen auftreten, wenn

das Implantat einer erhohten Last im
Zusammenhang mit einer verzogerten,
fehlenden oder unzureichenden

Heilung ausgesetzt ist. Ein nicht korrekt
durchgefiihrtes Einsetzen des Geréates
wahrend der Implantation kann die
Wahrscheinlichkeit einer Lockerung und
Migration erhohen. Der Patient muss,
vorzugsweise schriftlich, Uber den Einsatz,
die Einschrankungen und moglichen
Komplikationen dieses Implantats informiert
werden. Diese Warnhinweise schliefsen die
Moglichkeit des Versagens der Therapie
bzw. einer Fehlfunktion dieses Gerats
aufgrund unzureichender Fixierung und/
oder Lockerung, Belastung, Ubermafkiger
Aktivitat oder Gewichtsbelastung

oder Traglast ein, besonders, wenn

das Implantat aufgrund verzogerter,
fehlender oder unzureichender Heilung
erhohten Belastungen ausgesetzt ist wie

Pflegeanweisungen zu einem Versagen
von Implantat und/oder Therapie flihren
kann. Die Bestandteile des systems
wurden im MRT-Umfeld nicht auf Sicherheit,
Erhitzung oder Migration geprift. Das
Implantat kann zu einer Ver ung fuhren

auf die sichere Vi dung bei der

postoperativeq klinis nBewer@J er
Verwend eVFGerats1 ( ift

n& Belas 3
U n, die ein
ifihren konnen.
u em Einsatz
hift Gber

u. a. einem potenziellen Nerven- oder \

Gewebeschaden im Zusammenhang mi \ Isnwrlalant&‘ atliem und S}chartekn‘.‘

entweder chirurgischem Trauma olc ung; on%entratlonen onnen
& zu eMfer Fehlfunktion fuhren.

dem Vorhandensein des Implantat
@vehrmalige Biegen der Platten kann

Patient muss davor gewarnt wer
dass eine Nichtbefolgung postoperativer s Gerat schwachen und konnte zu einem
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*

und/oder die Sicht auf di omjschen Qj
Strukturen auf Rontge, er ockierenQ
Ahnliche Produkte yflirden Bezugé

friihzeitigen Bruch und einer Fehlfunktion
des Implangats flhren.
Di @aren Komponenten dieses
% N stehen aus Titan und durfen
& it anderen Geraten aus einem
ren metallischen Material implantiert
rden.

Das Mi n von Implantatkomponenten
versd @a ener Hersteller oder Systeme
metallurgischen, mechanischen

mpfohlen.

& unktionellen Grinden nicht

Es kann sein, dass der Nutzen der
Implantatchirurgie die Erwartungen des
Patienten nicht erfullt oder mit der Zeit
nachlasst, was eine Revisionsoperation
erfordert, um das Implantat zu ersetzen,
oder die Durchfuhrung alternativer
Verfahren. Revisionsoperationen sind bei
Implantaten nicht ungewdhnlich.

KOMPLIKATIONEN: Mogliche
Nebenwirkungen sind Schmerzen,
Unbehagen oder anomale Empfindungen
und Nerven- oder Gewebeschaden
aufgrund des Vorhandenseins des
Implantats oder eines chirurgischen
Traumas. Ein Bruch des Implantats
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aufgrund Ubermakiger Aktivitat,
ausgedehnter Belastung des Gerates,
unvollstandiger Heilung oder wahrend der
Einsetzung auf das Implantat ausgelbten
Ubermafigen Drucks ist moglich. Migration
und/oder Lockerung des Implantats
konnen eintreten. Metallempfindlichkeit
oder eine histologische oder allergische
Reaktion bzw. eine Fremdkorperreaktion
aufgrund der Implantation eines
Fremdmaterials kdnnen auftreten. Nerven-
oder Gewebeschaden, Knochennekrose
oder Knochenresorption, Gewebenekrose
oder unzureichende Heilung kdnnen
aufgrund des Vorhandenseins des
Implantats oder eines chirurgischen
Traumas auftreten.

REINIGUNGSANWEISUNGEN:
Reinigung des Implantats: Implantate
sollten nicht wiederverwendet werden.
Eine Reinigung steril gelieferter Implantate
wird nicht empfohlen — die Reinigung
dieser Komponenten sollte nach dem .
entsprechenden Krankenhausprotok
erfolgen. Unsteril gelieferte Impla
die noch nicht verwendet wur en,
jedoch kontaminiert sind, sollten
aufbereitet werden:
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Warnhinweise und VorsichtsmaRBnahmen
- Implantate sollten nicht resterilisiert werden,

wenn sie in Kontakt mit kontaminierenden
Substanzen (beispielsweise biologischem
Gewebe, Korperflissigkeiten/Blut)

kommen, es sei denn, das egprodukt

(Single Use Device — S
von einer anerkannt
wiederaufbereitet lie d|e tsprech de .

behordliche Gen

tate mus orgt Wer&
Anwender@en quahﬂ%s
ete perso chutzausristung

en.
nuell

Ausrus te m/t We/chen Borsten,

neutrgles matisches Reinigungsmittel

ode eutrales Reinigungsmittel mit einem
von £ 8,5.

folgt ,c@e
Bereiten Sie eine Losung mit

warmem Leitungswasser und
Reinigu smittel vor. Befolgen Sie
dle ngsempfehlungen des
ers des Reinigungsmittels oder
e\anschen Reinigungsmittels und

ichtige Expositionsdauer, Temperatur,
Wassepdmalitét und Konzentration.

@ hten Sie dabei besonders die

Sie das Implantat vorsichtig

dep Handen. Keine Stahlwolle oder
xuernden Reinigungsmittel auf
plantaten verwenden.

. Spiilen Sie das Implantat grtindlich
mit entionisiertem oder gereinigtem
Wasser. Verwenden Sie entionisiertes
oder gereinigtes Wasser fir die letzte
Spilung.

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

Ultraschallreinigung

Ausrdstung. Ultraschallreiniger, neutrales
enzymatisches Reinigungsmittel oder
neutrales Reinigungsmittel mit einem
pH-Wert von < 8,5. Hinweis: Eine
Ultraschallreinigung kann Implantaten
mit Oberflichenschdden zusdtzliche
Beschddigungen zuftigen.
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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,
Wasserqualitat und Konzentration.

2. Reinigen Sie die Implantate mindestens
15 Minuten lang mit Ultraschall.

3. Spiilen Sie das Implantat grtindlich

Vorwasche

Kaltes
Leitungswasser

KA.

Enzymwasche|

Warmes
Leitungswasser

Neutral enzymatisch
pH<85

Wasche Il

Warmes Leitungswa
(>40°C)

Reinigungsmittel
mitpH<85

Spiilen

Warmes engifisier
oderg@eromni

Isser (>40

KA.

Trocknen

tes
0°C
Instréente: Di

mit entionisiertem oder gereinigtem
Wasser. Verwenden Sie entionisiertes
oder gereinigtes Wasser fur die letzte
Spulung.

ubehor
U r Wiederv, ndung
gemgd agChstehen ichtlinien
gri %ereinigt A
inweise u, ichtsmalﬁh'men
erverwen@lnstrumen%
ubehortei m['i en sofo schluss
d

4. Trocknen Sie das Implantat mit einem

sauberen, fusselfreien Tuch, um die . . o
Oberflache nicht zu zerkratzen. es chipu enEmgr% taminiert
Mechanische Aufbereitung WerGR en Sie k ) erte )
| te vor d ng/Aufbereitung

Ausriistung: Wasch-/Desinfektionsgerdit,
neutrales enzymatisches Reinigungsmittel
oder neutrales Reinigungsmittel mit e/nen\

t ZUerst trocknen.Wberschiissiges
e sollten abgewischt

pH-Wert von < 8,5. ¢

npetenznachweis in dokumentierter
orm sein. In Schulungen sollten die
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aktuellen Richtlinien und Normen sowie
Krankenhausvorschriften vorgestellt

"3
. x n Sie keine Metallblrsten oder
heuernden Pads bei der manuellen
gung.

erwenden Sie bei der manuellen
Reinig iﬁigungsmittel mit geringer

§ch ung, um die Instrumente in
dxe gungslosung sehen zu kdnnen.

inigungsmittel mussen leicht von

& Instrumenten abzuspilen sein, um

Rickstande zu vermeiden.

- Schmiermittel auf Mineral- oder
Silikonbasis dirfen fur Acumed
Instrumente nicht verwendet werden.

- FUr die Reinigung wiederverwendbarer
Instrumente werden pH-neutrale
enzymatische Lésungen und
Reinigungsmittel empfohlen. Es ist sehr
wichtig, alkalihaltige Reinigungsmittel
grundlich zu neutralisieren und von den
Instrumenten abzuspilen.

« Chirurgische Instrumente missen
grundlich getrocknet werden, um die
Bildung von Rost zu verhindern, auch
wenn sie aus hochwertigem Edelstahl
hergestellt sind.
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« Alle Instrumente mussen vor der
Sterilisation auf Sauberkeit der
Oberflachen, Gelenke und Lumen,
auf eine ordnungsgemafe Funktion
sowie Verschleik und Beschéadigungen
untersucht werden.

- Eloxiertes Aluminium darf nicht
mit bestimmten Reinigungs- und
Desinfektionslésungen in Kontakt kommen.
Vermeiden Sie starke, alkalihaltige
Reinigungs- und Desinfektionsmittel oder
-ldsungen, die Jod, Chlor oder bestimmte
Metallsalze enthalten. Aufkerdem kann
sich die Eloxierschicht in Losungen mit pH-
Werten von Uber 11 auflésen.
Anweisungen fiir die manuelle Reinigung/
Desinfektion
1. Bereiten Sie die enzymatische Losung
und Reinigungslosung mit der vom
Hersteller empfohlenen Verdinnung
und Temperatur vor. Wenn bestehende
Lésungen bereits grob kontaminiert sind,

missen frische Losungen zubereitet
werden. * \
.Legen Sie die Instrumente in eine \
enzymatische Losung, so dass %@
vollstandig untergetaucht si% en

Sie alle beweglichen Teile, da le
Oberflachen mit dem Reinigungsmittel
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O

in Kontakt kommen. Lassen Sie die

Instrumente mindestens zwanzig (20)
Sie die Instrumente vorsichtig mit einer
Birste mit weichen Nylonborsten, bis
sind. Achten Sie dabej ders auf
schwierig zu erreic e iche.
Lassen Sie kanuli€rten Instrument
i ar
et flexible KS
mit reich c@
bijen Sie dix
rflache rr@gr Scheuegt
um alle sightba Ablag on
den Ob He @ten Zu
entf
und sch ie die
bafflache mit ein cheuerbdrste.
hen Sie @
chru sicherzustellen, dass
allex S
men
g und sptlen Sie sie mindestens
@i (3) Minuten lang griindlich unter

Minuten lang einweichen. Schrubben
alle sichtbaren Ablageru entfernt
O
Tei : ;
effifgupgslosun gerung
ernen. S
en und
Biegen Sj iegbaren
eil wahrend des
uber sind.
3.Ng ie die Instrumente aus der
laufendem Leitungswasser. Achten Sie

8.

4.
|

r&etaucht in einen Ultraschallreiniger
einigungslosung. Bewegen Sie

dabei besonders auf Kandlierungen und
n Sie eine Spritze zum Spllen
anglicher Bereiche.

sC
>

ie die Instrumente vollstandig

le beweglichen Teile, damit alle

Oberf nenit dem Reinigungsmittel
in kommen. Behandeln Sie

umente mindestens zehn (10)

(e
xten lang mit Ultraschall.

hmen Sie die Instrumente aus dem
Ultraschallreiniger und spulen Sie sie mit
entionisiertem Wasser, bis alle Spuren
von Blut oder Ablagerungen unter dem
laufenden Strom entfernt sind, jedoch
mindestens drei (3) Minuten lang. Achten
Sie dabei besonders auf Kandlierungen
und verwenden Sie eine Spritze zum
Spulen schwer zugéanglicher Bereiche.

.Untersuchen Sie die Instrumente

bei normalem Licht auf sichtbare
Schmutzrickstande.

Bei sichtbaren Schmutzriicksténden
die Ultraschallbehandlung und die
Spllschritte, wie oben beschrieben,
wiederholen.

Entfernen Sie Uberschissige
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Feuchtigkeit mit einem sauberen,
absorbierenden, nicht fusselnden Tuch.
Anweisungen zur kombinierten
manuellen/automatischen Reinigung und
Desinfektion
1. Bereiten Sie die enzymatische Losung
und Reinigungslosung mit der vom
Hersteller empfohlenen Verdinnung
und Temperatur vor. Wenn bestehende
Losungen bereits grob kontaminiert sind,
missen frische Losungen zubereitet
werden.

2. Legen Sie die Instrumente in eine
enzymatische Losung, so dass sie
vollstandig untergetaucht sind. Bewegen
Sie alle beweglichen Teile, damit alle
Oberflachen mit dem Reinigungsmittel
in Kontakt kommen. Lassen Sie die
Instrumente mindestens zehn (10)
Minuten lang einweichen. Schrubben
Sie die Instrumente vorsichtig mit einer
Birste mit weichen Nylonborsten, bis
alle sichtbaren Ablagerungen entfernt
sind. Achten Sie dabei besonders aufe
schwierig zu erreichende Bereiche.
Lassen Sie kaniilierten Instrumegit
besondereAufmerksamkeit& n
und reinigen Sie sie mit einer
geeigneten Flaschenbirste.
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Ogr[jndlic ejpigung um@%ktion
entsc . \

Hinweis: Die Verwendung eines
Ultraschallreinigers ist flir eine griindliche
Reinigung der Instrumente hilfreich. Die
Verwendung einer Spritze oder eines
Wasserstrahls erleichtert das Spuilen

schwierig zu erreichender nahe
beieinander liegender O dChen.
3. Nehmen Sie die |

enzymatischen
sie mindestens

entionisiertw .
4. Legenl trumen®
D jonsgeratekor db

‘- i it einem d-Wasch-/
@ nfektionsgexz klus aufx

ofgenden Mi aramete r die

TR
Q)\
N\
O

ereiten!@

Schritt | Beschreibung

zig (20) Sekunden Enzymspray mit heiRem
itungswasser

Eine (1) Minute Einweichen in Enzymldsung

Fiinfzehn (15) Sekunden Spiilen mit kaltem
Leitfingswasser (X2)

Minuten Reinigung mit Reinigungsmittel

Py
4
nte’aus der Q
5 p&'% ;
inute | ’\@hei&em Leitungswasser (64-66 °C/146-150 °F)

%\bF'[]nfzehn (15) Sekunden Spiilen mit heiRem

N

Leitungswasser

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

8 Sieben (7) Minuten Trocknen mit heiRer Luft (116
°C/240 °F)

Hinweis: Die Anweisungen des Herstellers des Wasch-/
Desinfektionsgerdts sorgféltig befolgen

Anweisungen fiir die automatische

Reinigung/Desinfektion

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

- Ein automatisiertes System kann im
Anschluss an die manuelle Reinigung
verwendet werden.

- Die Instrumente sollten vor der
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Sterilisation grundlich inspiziert Sterilisierungsausrtstung fur das 80-1814 / 80-1813
werden, um eine effektive Reinigung betreffende Sterilisationsgerat und die Diese Schaleg wurden gemaR den nachstehenden

sicherzustellen. verwendete Ladekonfiguration. Para jert:
STERILITAT: - Befolgen Sie die Empfehlungen im m verdrangungsautoklav: NICHT
Die Systemkomponenten sind steril oder aktuellen AORN “Recommended % N
nicht steril erhaltlich. Practices for Sterilization i joperative orvaKuumautoklav:
Practice Settings” und j
2010 — Comprehensi

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

MI ST79 dingung: Eingewickelt
uidevto steam Q Expositio rdtur: 132°C (270° F)
rance ib. Expoz"& 4 Minuten
Die erneute Sterilisation eines steril

Tr Wauer: 30 Minuten
gelieferten Produkts muss gemak den Iash—Ste®ung EISE ZUR LAGERUNG: An einem
" A C *
Krankenhausvorschriften erfolgen. Acumed @ {Mlen, trockenen Ort aufbewahren

empfiehlt die erneute Sterilisation steriler v @ ind vor direkter Sonneineinstrahlung

verpackter Produkte nicht. schitzen. Vor dem Einsatz muss die

‘ uhrt werd
Nicht steriles Produkt: Es sei denn Compre d@ guide to&m Produktverpackung auf Anzeichen von
deutlich als steril gekennzeichnet und in ization an ility assur i Beschadigung oder Wasserverunreinigung
einer ungedsffneten sterilen Verpackung Oealth caretfacilitiés. @ hin geprft werden. Verwenden Sie die
von Acumed geliefert, gelten alle ¢ @ dltesten Liefermengen zuerst.
Implantate und Instrumente als nicht \
steril und missen vom Krankenhaus $ %
vor der Verwendung sterilisiert werden. \
Fur nicht sterile Produkte sind die @

Sterilisationsparameter validiert wie - \
folgt, in voll beladenen Schalen mit \ \'
ordnungsgemaf platzierten Teile .0\%

Sterilisierungsmethoden

- Bitte beachten Sie die schriftlic &O

Anweisungen des Herstellers der
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SYMBOLLEGENDE GELTENDES RECHT: Diese Dokumente

enthalten Informationen tber Produkte,
Gebrauchsanleitung beachten die in bestimmten Landern verfiigbar oder N @
nicht verfigbar sind oder in verschiedenen
Achtung Ldndern unter unterschiedlichen \\'\
Handelsbezeichnungen verfifgbar
STERILE Mit Ethylenoxid sterilisiert sind. Es kann sein, dass di dukte @
von behdrdlichen Orggfigati in Q .
STERILE Mit Strahlung sterilisiert verschiedenen La rn zuhg Verkaufleder Q
zur Verwendung it sfterschiedlich * O
Verwendbar bis Indikationen qder Ei

Katalognummer

Chargencode

Autorisierter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft

gfluro
odukts oder

Hersteller

Herstellungsdatum : n’.dle I
eser bef dfb
Nicht erneut sterilisieren jC verbot&
ERE INF@ATIONEN: Weiteres
Nicht wiederverwenden ° \ Material kO unter den in
R diesem%m nt angegebenen
Obere Temperaturgrea;e O)} Kontaktinf@smationen anfordern.

«§
N\ ~

*@@&LEEHm!!bE

Vorsicht: Nur fiir professionellen Einsatz.
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@ 2YZTHMA TOMNOGETHXHZ NMAAKQN XEIPOx ACUMED®

MEPIFPA®H: To cuoTnua Tomofétnong
TIAOKWY XEIPOC TNG Acumed, TTou amoTeAe(tal
ano MAGKeG 00Twy, BIOEG Kal TapeAkOpEVa
€xel oxedlaoTEl yia TV Tapoxr kKabrniwong yia
KATAYUATA, CUVTAEELC 1) OOTEOTOWEC.

MPOAIATPA®EZ YAIKQN: Ta spgutetpata
kataokevdlovtal anod kaBapd TITAvIo TTou
SlatiBetal 0To eUndpIo CUPPWVA UE To ASTM
F67 1| KpGua Titaviou cupewva pe 1o ASTM
F136.Ta epyaheia ival kataokevaopéva and
SIAPOPES TTOIOTNTEG AVOEeidwTOL XAAUAQ,
avodiwpévou ahoupiviou /kal TTONUHEEN
LATPIKNG KAAONG.

MAHPO®OPIEXZ XPHZIHZ: Ot puGIONOYIKEG
SlaoTaoelg meplopiCouy Ta Ueyedn Twv
OUOKEUWV eppuTELATOC. O XEIPOUPYOG

QVTATTOKPIVETAL KAAUTEPA OTIC ATTAITHOELG TO
a0BevoUq yla OTeVH] TTPOOAPHOYT HE &0
UTTOCTHPLEN.

!
TOUIWV T
TIPETTEL VA EMAEEEL TOV TUTTO Kall TO éyeDog ﬂC& 0 c'zly\/w%7 PTTIKWV Kal AWV 00TWVY,
\ v

MNapd 1o yeyovog OTL 0 1aTpog elval VWOEL
evOIAPESOG HETAY TNG ETALPE(OG KAl TOU

EAAHNIKA — EL / PAGE 31

nooomm 1 moldTNTa 00ToU 1y
Hopiwv Kal n evaicBnoia o€ LAIKA.

ové
apxel umoyia evaicOnoiag, Ba mpémel

lVOUV €EETACEIC TPV ATTO TNV EPPUTELON.

a0BevoUE, Ol CNUAVTIKEG IATPIKEG TTANPOPOPIES
TIOU TTAPEXOVTAL OE AUTO TO £yyRAPO Ba TTPETEL
va PeTapepBouv atov aobevy

XEIPOYPIIKEZ TEXNIKEX:

. , . AoBevelq ey elival mpoBupol 1y Ikavol va
OlOBECIUES XEIPOUPYIKEC TEXWKES TTOU
\ > AKONOWENBOULV TIG 0ONYIEG LETEYXEIPNTIKNG
TIEPYPAPOLV TIC XpfoeauTou Tou * ; ;
) , opoVEidagavtevdeikvuvTal YIa TIC CUOKEVEG
OUOTAPATOC. AJOTEN VN Tou 0 . . ;
Ol oUoKeLEG auTég Sev poopiCovTal

"/ 0odptnon 1 kabridwon pe Bidec ota

&n[oelo oTolxela (auxéveg Tou omovVSUAIKOU
Q TOEOU) TNG AUXEVIKAG, BWPAKIKAG 1) 00PUIKAG
Hoipag NG omovOUAIKIG OTAANG.

MPOEIAOMOIHZEIZ: [a TNV ao@aAr Kal
QATTOTENEOUATIKK XPr 0N TOU EUPUTEVHATOC,
0 XEIPOLPYOC TRETTEL VAl lval amdAuTa
€COIKEIWUEVOC JE TO ELPUTELHA, TIC HEBOOOUC
EQAPUOYNC, TA EPYANEIQ KAl TN CUVICTWUEVN
XELPOUPYIKI TEXVIKA Yla TN CUOKeLT. H
OUOKEUN OgV €xel OXeOIQOTE! YA VA QVTEXEL
NV Tdon Adyw @opTIong BApoug, eépTIoNG
@opTiou 1} urtepRoAIKAC SpaaTnEIdTNTAC.
Eival Suvatév va oupPei Bpavon r (nuid e
OUOKEUNC OTAV TO ELPUTELLIA UTIORANETAL
o€ avénuévn eopTIon, n omoia oxetiletal e
KaBuoTtepnuévn évwon, pn évwon n atenrn
enmouAwon. H ecpauévn elcaywyr TS

- acumed

n e€olkeiwon
™ xprion ‘
I3

OelkvuTal yia
FOUVTNEEWV Kall
, LEcaiwy, Kal eyyug

{ol0N Kataypd

TO péye olwv glval KaTAANNAO YIa TIC
OUOKEVEC.

AEIZEIZ: O1 avtevoeifelc yia 1o
N eival n evepyn 1 Aavdavouoa
{uwén, n onaiuia, n ooteomodpwWonN, N
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OUOKEUNAG KaTé TN SIAPKEIQ TNG EUPUTEUONS
eival Suvatdy va avénoel Ty mbavotnta
XxaAdpwong n letavaoTeuonc. Mpémel va
€QIOTATAL N TPOCOXH TOL AcBevouc, Katd
TIPOT{UNON YPATTTWG, OXETIKA [E TN XPrion,
TOUC TTEPLOPICHIOUG Kall TIG TMOaVEC SUCUEVE(G
EMMTWOELG AUTOU TOU EQPUTEVHATOG. Ta
OnEla TPOOOXNC CLUTTEPINAUBAVOUY

TV mMBavoTnTa acToxiag TNG CUCKEUNG 1
¢ Bepameiag wg amotéheopa Xahaprg
KaBriAwong ri/kat xahdpwong, Téong,
uTTEPBOAIKAC SpaatnEIdTNTas, EOETIONS
Bapouc r poptiou, IG1AITERA EQV OTO
eUEUTELUA Tapoucialovtal auénuéva eopTia
AOYyw kaBuoTepnUEVNG évwong, Un évwong n
ateNoUg eMOUAWONG, CUUTTEPIANAUBAVOUEVNG
¢ mbavic PAABNC oe velpa 1y HaAakd
HOPLa OE OXEON EITE HE XEIPOUPYIKO TpaUHa
&fTe pe v mapouaoia Tou EPPUTEVHATOC.

O aoBevri¢ mpémel va TPOEIOOTTOLETAL OTI

N 1N TENON TWV 0ONYIWV LETEYXEIPNTIKAG
@POVTISAC UTTOPE! val TIPOKAAEDEL TNV aoToX(a
TOU EUPUTEVHATOC rY/Kal TNG Bepare(ag.

e uTew
Ta e€apTrpaTa TOU CUCTAKATOC SEV EXOLY & \

OOKIUAOTE! YIa TNV ACPANELQ, TN Gspuotv
N TN LETAVACTEUON OE TTEPIBANOV
EUPUTELATA UITOPOUV VA TIPOKQAED!
mapapopewon /kat va epmodico
TIPOROAH TWV AVATOUIKWY OOUWY OTIG
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PABIOYPAPIKEG EIKOVEG. MNapduola poidvta
€yxoLV SOKIUAOTEL Kal TIEPIYPAPOVTAl OE OXEaN
IE TO TTWE UImopoLV va XenatomoinBoly ue
AOQAAELQ LE TN XErion cuokeung MRI otn
HETEYXEIPNTIKY KAWIKY a&lohdynon'.

1 Shellock, . G. Reference Manual for Magneti ce Safety,

Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomgghic blishing
Group, 2011.
MPOOYAAZEIZ: TgFepputeUpata 6ev .

ﬂpEﬂSl TIOTE va €Mal Qoro lOUVTQ

MponyoupeveCRQOoEeLG eVOEXETAL VO
Onpioupyr; % ¢, oLormolg
& ‘

‘ s GIVe!

@ NTEVETE TA

Deq Kal eyKO
YKEVTPWOEL TAOMG ival &y

odnyno motuxia. \®

H n@n Kaupn @bv umopei va

a HWOoEL TN o& kal 6a prmopovoe

nyﬁost oT Swpen Bpavon Tou

Ta EH(PUX{ 0 OLOTATIKG AUTOU TOU
OLOTAUOTOC VAl KATAOKEVAOUEVA aTTO TITAVIO

KGQEMOQ TTPETTEL VAl EUPUTEVETAI LE ANNEG

UEG KATAOKEUAOUEVEC amd GAO avopolo

O
&TC{)\NKO UAIKO.

H avauién e€aptnudtwy Tou EUPUTEVLATOS
6locpopem< v KATAOKEVAOTWY 1 CUOTNHATWY

Oev o 1Al LETAANOUPYOUC, NXAVIKOUG
o yIKoug Adyouc,

X(?\ﬂ ard TN XEPOUPYIKK EUPUTELUATWY
l Va LNV IKAVOTIOIoUV TIC TTPOCOOKIES
aoesvouc n pnopa va e€aheipovtal
ps 10 xpafo, dgdltivtac avaBewpnik
X‘?@ MEUBAON YA TNV QVTIKATAGTACN
UHOTOC 1 TNV TTPaypaTonoinon

TIKWV eMePPBAcewV. Ot avaBewpnTIKES

g UPYIKEC ETTEUPATELC LIE EUPUTELLIATA OEV

) AQ’

vat OOUVO@[OTEC.

ANENIOYMHTEX ENEPTEIEX: i6avég
OUOUEVEIC ETMTWOELC lval 0 TTOVOG, N
Suogopla ry Sucalcbnoieg kat PAARN ot vevpa
1 O€ HaAaKdA popLa AOyw TG Tapousiag Tou
ELPUTEVLIATOC 1 AOYW TOU XEIPOUPYIKOU
TPaAUUATOC. OPalon TOU EPPUTEVUATOG UITOPE(
va oUUBEl Aoyw umepPoAIKAC 6paoTnEIOTNTAG,
TIAPATETAUEVNG POPTIONG TTOU AOKE(TAl OTN
OUOKEUN, ateAoUG EMOVAWONG 1} AoKNoNG
umtePROAIKAC SUVARING OTO EUPUTEUUA

KaTd TN SIAPKELD TNG El0aywyn . Mmopel

Va UMTEPEEL HETAVAOTELON 1Y/KAll XOAAPWOn
TOU gPUTELPATOG. MTopel va eppavioTel
€ualoBnoia og LETANNA ) IOTONOYIKN I
aMepPYIKR, i avemBuunTn avti®paon mou
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KaBaplopog piag ouokeurig SUD agoul €pBel
o€ emaen e alpa r 10té avBpwmou amoTeAe!
enavenetepyaoia.

TIPOKUTTTEL OO TNV EUPUTEVCT EEVOU LAIKOU.
Mrmopei va mpokAnBel BAARN o€ velpa 1} LaAaKA
HOPLO, VEKPWON 1| EMAVAPPOPNON 00TOU,
VEKPWON TOU 10TOU ] QVEMAPKNAG EMTOUAWON
AOYW TNG TTAPOUGIAG TOU EUPUTEVLIATOC 1 AOYW
TOU XEIPOUPYIKOU TPAUUATOC,

OAHrFIEX KAGAPIZMOY:

ATTQITAGEIG KAOAPIOHOU EPPUTEVHATOG:
Ta epgutetpata dev PETMel va
emavaypnotdonolovvTal Agv ouvioTaTal

0 KaBaPIoPOC TWV EPPUTEVUATWY TTOU
SlatiBevtal amooTelpwpéva- 0 KaBapIiopog Twy
€aPTNUATWY aUTWV TTPETTEL va SleVEPVE(Tal
OUHPWVA LE TO TTPWTOKOAO TOU VOGOKOEIOL.
Ta epgutetpata mou SiatiBevtal we un

QAMOCTEIPWUEVA KAl SV EXOLV XPNOILOTOINDE, @ TIQVTIKO PR SNEH.
MG €xouv AepwBel, pémel va umoBAnBouv OO Etopaote éva Slexlua pe @3
enetepyaoia we eEnG Bpvonc ndpounavalsd QPIOTIKO.
AKON TE TIC OLUOTE nong
T@OKEUOO TJZ?JMGTIKOU
lOTIKOU 1) m QUTTAVTIKOU

TTPOCOXT OTO CWOTO
Beppokpaoia, TNV
00U Kal TN CUYKEVTPWON.

« Mnv xpnotuomnoleite éva epputeLpa,
av N eMEAvela €xetl umooTel (nuia. Ta

anopplintoval.

- O)ol ol xpriotec Ba
EKTTASEUUEVO TP
OTOIKEla TNG KATAP

yoebtaociag (
0 Xéplt
£ TOIXE,

Mpogidomotrjoeig kat mpouAaéeig

- Aev Ba Tpémel va TTpayUaTOToLETal
EMAVATTOOTEPWON TWV EUPUTEVPATWY EAV
TO EUPUTEL A eKTEDEL OE emmuoALVON (TT.X.
€MaAQr He BlohoylkoUg 1oToUC, OTTWG owuqtm\
uypd / aipa), mapd povo Qv n CUCKEU L
¥oronc (SUD) éxel umooTel enavenegdy
amnd adelodOTNUEVES EYKATACTATEIG m
€0LV AAPEl KATAMNAN KAVOVIOTIKFR&IKPI0N
yla autou Tou gidoug Tnv epyaocia. O

MW oNOILOTTOIETE GUPUA ) AEIQVTIKA
@ APIOTIKA TTAVW 00 EPPUTELUATA.

—€MAUVETE KAAG TO EUPUTEVHA HE

EAAHNIKA — EL / PAGE 33

KO 1 o@

OEKTIKA JIE TO XEPL TO EUPUTEUMAL

QTTIOVIOPEVO 1) KaBAPIopEVO VEPD.

XPNOIUOROINOTE ATIOVIOHEVO 1
KG@ VEPO Y10l TNV TENIKT] £KTTAUGN.
*

TE TO ELPUTELHA LIE €va KaBapod

4. x
ar6 avi xwplig xvoudl yla va amo@UyeTe

DATOOLVIEG TTAVW OTNV EMMPAVELQ.

Eepyaoia umepriywv
EéomAioud€: ReOdpiotric umepriywv, ue

LUOC LIE UTTEPNXOUG UTTOPEI VA TTOOKAAEDE!
ov (NuIG 0Ta EUPUTEVUATA OTA OTTOIa EXEL
10N MooKANBel {nuid otnv empdveia.

1. Etolpdote éva didhupa e (eotd vepd
Bpuonc kat amoppUMavTIKS ) KABAPIOTIKO.
AKONOUBOTE TIG GUOTACELC XPr\ONG
TOU KATAOKELAOTH TOU eVCUHATIKOU
KaBapIoTIKoU 1 TOL ATTOPEUTTAVTIKOU
Sivovtag 1dlaitepn MPOCoXr 0TO CWOTO
xpovo ékBeong, Tn Beppokpaoia, TNV
TTOLOTNTA TOU VEPOU KAl TN CUYKEVTOWON.

2. KaBapioTe Ta epouteuaTa e UTIEPHXOUG
Yl TOUAGXIOTOV 15 ATt

3. ZeM\UVETE KAAA TO EPQUTEUUA LIE
QTTIOVIOUEVO 1) KaBAPIopEVO VERO.
XPNOIUOTIOIOTE ATIIOVIOHEVO 1
KaBaPIoUEVO VEPD YIa TNV TEAIKN EKTTAUCN.

4. STEYVWOTE TO EUQPUTEVUA LE éva KaBapd
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HaAako mavi xwpig xvoudt yia va amo@UyeTe

TIG YPOTOOUVIEG TTAVW OTNV EMPAVELQ.
Mnyxavikij enefepyacia
Eéomhioude: Suokeun kabBapiouol/amoAiuavong,
OUSETEPO eVCULIATIKG KaBapIOTIKG 1) oUSETEPO
anoppUNavTIKG e pH < 8,5.

- O)ot o1 xprioteg Ba mpémet va gival katdhnha €

[pdmuon 2

Kpvo vepo Bpoone

Aev 1ox0eL

Evlupikn
mhoon 2

2016 vepo
Bpvong

OubdéTepo ev(uUIKO
pH=<85

Moon Il 5

706 vepo
Bpoong (>40°C)

Anoppunavtiko
pepH <85

=émupa 2

Z€0T6 QMIoVIOHEVO 1)

Aev 1oy0el

enavenetepyaoia. H mepiooela aipatog ny Eival oAU onpavTikéd va e€oudetepvovTal
UTTOAEILUATWY TIPETTEL VA OKOUTTICETAL, WOTE TIA PWG OEAKAAIKO! TTAPAYOVTEG KABapIoHOU
Va AMOTEEMETAL TO OTEYVWHA TOUG TAVW OTNV Kat v @VTG[ ano Ta epyaAeia.

*

EMmoeavela. . T YIKA Epyaheia TIpETEL Va

WYoULV KaAG yla va anoTparei o
@ QTIOPOG OKOUPLAG, AKOMN Kal Qv
paockeualovtal amd LPNAAC ToIdTNTAG
avogeid, RV Ba.

EKTTAISEUUEVO TTPOOWTTIKO
OTOIKEla KATAPETIONG Kal
ekmaidevon Ba mpénea

AABavel
TG TpExouoec 1oxUglogs katuBuvTrpy ¢ - Qhogfa¥pVelcia mpémel va eéyxovTal we
C no)\mKs a K

yPauuEC kat TpoTumd k
VOOOKOUE(OU.
HETAML

an xpn @ Tosc A
1O KO OaPIoMU

i aBapIOTNTA TWV EMIPAVEIWY,
BPWOEWVY KAl TWV AUAWY, TN OWOTH
oupyla kat yia umapén eBopdg mptv and

mv amooTEipWonN.

kaBaplopiévo vepo
(>40°0)
Jrépvwpa 40 90°C

T 61061»«101
U JE TO XeplQ
omnote kadapt

Aev 1oy0el

cl08pac
Anaitiiosig Kabapiopou epyalsiwv: ‘P ‘OUOU YO TO Ly
Ta epyaheia kal 0 ouvodOC eEOMAIOHOG TNG €WGA§IG lCI)\UleG
Acumed nipénet va kaBapilovtal mpv and LTTAPAYD) plopov
KABs xprion, akohouBWVTAC TIC TTAPAKATW Eemhévowa oMo ano ta
odnyleq. ayla va amoT n dnuiovpyia

MposiSomotrioeig kat MpopuAdaéeig @
TIKA olhikovng Sev Ba

« H amoAUpavon Twv emavayenolioTolrol K ) ) ‘
ﬂp&ﬂ&l& oljomolouvtal mévw ota
(e}

€pYaAeiwv rj Tou cuvodoU s&on)\lopou n

VO TIOAYHOTOTOIETAl AESWC usw Acumed.
ONOKAPWON TNG XELPOUPYIKAG £7TE .
Mnv agrveTte Ta HOAUGHEVa Epya

Va OTEYVWOOLV TPV ToV KaBapIopd/

¢pou pH cuvioTdTal yia Tov KaBaploud
WV EMAVAXPNOIHOTIONOIWY EQYONEIWV.

EAAHNIKA — EL / PAGE 34

- To avodiwuévo aloupivio Sev TTpémel va
EPXETAl O ETAQN HE Oplopéva SlaAbpaTa
KaBaPIoLOU 1| armOAUUAVTIKWY. ATTOPEVYETE
LOXUPA aNKaAKd péoa kaBaplopou Kalt
QATTOAULAVTIKA 1) SIGAVATA TIOU TIEPIEXOUV
WSO, YAWPLO 1) OPIoUEVA AAATA LETANWV.
Emiong, oe Siahvpata pe Tipég pH
HeyaAUTepEC amd 11, n otolfada avodiwong
evOéxeTal va OIaNUBEL
Oényisc kaBapiopov/amoAvuavone ue to
Xépt
1. MpoeToudoTe Toug ev(UUATIKOUG KAl
KaBapIoTIkoUS TaPAYoVTEC OTNV apaiwaon
XProng kat otn Bepuokpacia mou
OUVIOTWVTAL armd TOV KATAoKELAOTH. Oa

PKGI68-A EFFECTIVE22014 =} acumed



nipémel va etoludlovtal @péoka SlahlpaTa
otav Ta UmdpyovTa SlaAuuaTa Exouv
ELPAVWG LONUVOEL

2. TomoBeToTe eVTEAWC BUBICEVA TA pyaleia
péoa oe ev{upIko Slahupua. Evepyomoinote
O Ta KIVOUEVA UEPN YIA VA ETTITREYETE OTO
AMOPEUMAVTIKO Va €0BEL OE eMaPr| e OAEG
TIG emeAveleC. EyBanTtioste yia Touhdxiotov
€ikool (20) Aemtd. XpnOUOToINoTE Uia
vAhov Paiakr| Bouptoa yia va TpipeTe
amaAd Ta epyaleia éwg GTou OAA Ta 0paTd
UMOAE{UpaTa va amopakpuvBouv. AWoTe
1Slaitepn mPoooxr OTIC SUCTTPOOITEC
TIEPIOXEC. AWOTE 1dlaiTEPN TTPOCOKT O
TUXOV auAo@OPa epyaleia kal kabapioTe
JE IOl KATAANAN PAKTOA VIO UTTOUKAAL
MNa ta exkTebelpéva ehatripla, omelpec iy
eUKaumTa e¢apTAipaTa: fepioTe Tiq KO[%OTQT&
e apBovo Sidhupa kaBaplopou yia va
kaBapioete omoladnmoTe UMoAElpUaTa.
Tplpte TNV eM@Avela Pe pla fovptoa yia
TEIPILO YIa VA AQAIPETETE ONA Ta 0PATA
UTTOAEIUUATA 7O TNV ETTIPAVEL KA TIG

KONOTNTEC. ALYIOTE TNV EUKQUITTN TIEQIOX1, \

Kal TplYte TNV emeavela pe pia Boupwa
Tolpo. MeplotpéPte To €dpTnua
TP{PIHO yia va e6aoPaNoTel OTL ka

ONEC OL KONOTNTEG,

3. ApaipéoTe Ta epyaleia kat EEMAUVETE KaA

EAAHNIKA — EL / PAGE 35

KATW amd TPEXOVLEVO VEPO VI TOUAAXIOTOV
Tpla (3) Aemtd. Awaote 1dlaitepn mpoooxn
OTIC AUAOKWOELG KAl XPNOILOTIOWOETE Uia
oUplyya yia va EEMUVETE OToleadTOTE
OUOTIPOOITEC TTEPIOXEG,

4. TormoBeTtroTe Ta €pyaleiq,
Bublopéva oe pia pové

TG ETPAVELES

TWV urigp
Ok 0 g

Ta epyo}\a )\uveTe

OMévo ve Aaxl
3) Aemmtd TOU O\
poéla aipato! no)\aupa eival
R lelsl Esn 0 WOoTe

Oelg Kal

00X OTL
TIOINOETE m@wa yla va
€te onomo& VOTIPOOITEG
LOXEG.
) Qyo%a’o UTTO KAVOVIKO
PWTL % SlamoTwOel N agpaipeon Twv

EUPATWV.

0P,
&apxouv 0paTé LMTOAElUuaTA,
aAaBsTs Ta mapanavw PApata

Karspyaomc UTTEPHXWV Kall EEMAUHATOC,

)(lOTOV

8. ApalpéoTe TNV LTIEPBOAIKN LYpacia amd Ta
EPYOAEiaqle €va KaBapod, amoppoPNTIKO,
na @a(pr’]va Kataholma.

o ’y&) vouaouou xeipokivntouv/

v KaBapiouou Kat amoAvuavong
TOIUAOTE TOUG eVCUPATIKOUG Kall
aBapIoTIKOUC TTAPAYOVTEC OTNV apdaiwon

xpnon om Beppuokpaocia mou
TG 71O TOV KATAOKELAOTH. Oa
a etolpdlovtal ppéoka dlahupaTa

undpyovTa SlaAuuaTa €xouv
avwc LLOALVOEL.

TonoeemOTe Ta gpyaleia AR PWG
BuBiopéva oe evlupikd SlaAupa.
Evepyorolote OAa Ta KIVOUUEVA EPN
Y10 Val EMITPATTE] OTO AmoPEUTIAVTIKS va
€pBel Og ema@r) YE ONEC TIC ETTIPAVEIEC.
Epubiote yia touldxiotov &éka (10)
AETTA. XPNOIOTTOIOTE UIA VAINOV LAAAKY
BoupToa yia va Tpipete anald ta epyaleia
€WC OTOL OAQ Ta OPATA UTIOAEIUATA Va
anopakpuvBoLv. AwaoTe 11aitepn TPOooXN
0TI SUOTTPOOITEG TIEPIOXEC. AWOTE 18laiTEPN
TIPOCOXH OE TUXOV ALANOPOPA EPYAAEia Kall
KaOAPIOETE e Hia KAaTAMNAN YrKTea yia
UTTOUKAAL
SHMEIQXH: H xprjon ouokeung umeprixwy Ba
Bon6rioei atov mAripn kaBapioud Twv EpyaAsiwv.
H xprion pac optyya rj piag Séounc vepou
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Ba Bertioei to Eémuua twv duompdortwy
TTEPIOXWY, KABWG Kat OAWV TwV OTeVA
EQATTTOUEVWV ETTIPAVEIWV.

3. ApaipéoTe Ta epyaheia amd To ev(UIKO
SléAupa Kal EEMUVETE PE ATTIOVIOHEVO VEPO
yla TOLAAKIoTOV éva (1) AemTo.

4. TormoBeToTE Ta €pyaleia péoa o
KaTAANAo Kahdbl cuokeuric mMuong/
AMOAVLIAVONG KAl TTPOXWPENOTE OTNV
kavovikry Sladikaoia Tou kUKAou mAong/
amoAupavone. Ot akdAouBeg eNAXIOTEG
TIAPAWETPOL Efval amapaitnTeg yla 1o
OXONaOTIKS KaBaplopd Kat amoAdpavaon.

Brjpa) Meprypagr
1| Avo (2) hemta mpomhuang pie Kpvo vepo Bpuong

Eikoot Aemtd (20) evCupiKd¢ ekaopo e Ceato vepd Bpoang

EvaAemto (1) BuBong oe évlupo

2
3
4 | Aekamévte (15) deutepohenta Eemupa e (eato vepo Bpuong (X2)
5

Avo (2) hemtd &émhupa e amoppunavtikd pe (eoto vepo
Bpuon (64-66°C/146-150°F)

6 | Aekamévte (15) deutepohema Eemhupia e CeoTo vepod Bpoo‘nc

7 | Aéka (10) deutepdhemta &émupa pe kaBaplopiévo vepd pe
TIPOQIPETIKO MravTiké (64-66°C/146-150°F) o
4

8 | Emta (7) hemtda Efpavon e Ceato aépa (116°C/24Q°)

SHMEIQSH: AkodovBriote enakpiai Tic odnyie T
auakevrc muanc/amoAdpavons

EAAHNIKA — EL / PAGE 36

Oényisc autouaromoinuévou kabapiouol/

amoAvuavong

« Ta QUTOHATOTOINUEVA CUOTAUATA TTAUONY/
Enpavonc ev ouUVICTWVTAL WG N UoVN
UEB0OOC KABAPIOHOU YIa XEIPOUPYIKA
epyaheia.

- Eva autopatonoinuévo
va xpnolporolnBel ot
Sadikaoia kabapighoy, e

- Ta 6pyava Ba mpé a

rloc UL%O{,A

KEUNG TTOV

¥EONKe o&lpwuévn Oa mpémel
vaylvetayol € TO TIPWTOKOAO TOU

VOOOKO H Acumed Sev ouvioTd TV
EMAVQITOO T&PLoN EVOC OUOKEVAOHEVOU
AmOSEEIPWHEVOU TTPOIOVTOC,.

OO TEIPWHEVO MPOTOV: EKTOC

&l €AV UTTAPYXEL EUPAVAG ETTIONAVON

WC ATOCTEIPWEVN KAEIOTH CUOKEUAT(a
TIAPEXOUEVRATO TNV Acumed, dh\a ta

epcpg JdeTa ket Ta epyaleia mpérmel va

O¢ [ N aTTOOTEIPWUEVQ, KAl VA
EIPWVETAL b TO VOOOKOUEID TPV and
N. Ol N amoOOTEIPWEVEG OUOKEVEC

706, 0TIO0TEIPWONC TTOLU AVaPEPOVTAL
gc TTANPWE POPTWHEVOUG HIoKOUG

£pn KAataMAAWG TomoBeTnuéva.

TIAPAPETP,

Q@uv EMKLUPWOE( XPNOILOTTIOIWVTAG TIG

1 aITO0TEIPWONG
#Bete UMOPN TIC YPATTEC 08NY(EC TOU

éKoTQOKEUGOTﬁ Tou €€OMAIGHOU 0aG Yia TOV

€161KO aMmOOTEIPWTH KAl TIG 0dNYieg yia TN
SlapdPPWonN QopTIoU.

+ AKOAOUBAOTE TIC CUOTATEIG TTOU UTTAPXOLV
OTO TPEXOV £YYPAPO "2 UVIOTWHEVEG TIPAKTIKES
yla TNV anooTeipwon oe mepiBéovta
SlEYXEIPNTIKAG TTPakTIKAC TN AORN kat oTo
npotuno ANSI/AAMIST79: 2010 — Ekteviig
08nydG¢ Yo amooTEPWON He aTud Kal
Sl00PANON OTEIPOTNTAG OE EYKATACTACEIG
ppovtidag uyeiac.

« H xprion umepTtayeiac amooteipwong O
ouvVIoTATAL, OANG €AV XPNOIUOTIOINDE],

TIQETIEL VA EKTEAEITAL UOVO GUUPWVA UE TIG
anattroelg Tou ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Ektevric 0OnydC yla amooTeipwon e aTio Kal
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Ol0OPANCON OTEIPOTNTAG OE EYKATACTATEIG
ppovTidag vyeiac.

80-1814/80-1813
O1 6iokol auTtoi £Xouv eMKUPWOEI HE TIg
TOPAKATW TTAPAMETPOUG:

ANEZANTA XYMBOAQN

(T3]
A

YupBouleuTelte TIC 0dNYiEC XpProNg

Mpoooxn

AUTOKAUOTO pe peTatomon Baputnrag: AEN
2YNIZTATAI
AUTOKAUGTO LE TIPOKATAPTIKO KEVO:

[STERLE[EO]
STERILE| R

Suvonkn: Tuhtypévo
Oeppokpaoia ékBeongc: 132°C(270°F)
Xpovog ékBeongc: 4 \emtd
Xpdvog Enpavong: 30 hentd

OAHFIEZ ®YAA=HZ: Quldooete o€
6po0ePd Kal ENPd XWEO Kal SlaTnEEiTe pakpld
amnd 1o APEco NAlakd ewe. Mptv amd tn xeron,
EMOBEWPNOTE TN CUOKEUAGIA TOU TTPOIOVTOC YIQ
TuxoV evéeielc mapafioong ry udéAuvong amod
VEPO. XPNOIUOTIOIEITE TIC TTAOAAIOTEPEC TTAPTIOES
pwTta.

N
N
O

EAAHNIKA — EL / PAGE 37

E€ouglodotnilévog avrmp%oc otV

avaypnolJomoleite

AVWTEPO OPI0 Beppiokpaaiag

Mpoooxn: MNa tTnv emayyeARATIK Xprion pévo

E®APMOTH: Ta peoa autd mepiéxouv
TTANPOPOPIEC OXETIKA HIE TA TTPOIOGVTA TTOU
UTT0P @q va pny eivat Slabéotpa
oeqll KERDIUEVN XWwpa 1) pmopel va
{ %&'otpo HE SIAPOPETIKEG EUTIOPIKEC
{€C o€ SIAPOPETIKES XWPEC. Ta TTPoidvVTA
@poov va eykpivovTtal iy va adsiodotouvTal
IO KUBE TIKQUG PUBUIOTIKOUC OpYaVIOUOUG
yla TTWA %ﬁr’]on e SlapOPETIKEC eVOEICEIQ
r'wsu 0¢ 0€ SIAPOPETIKES XWPEG. Ta
VR UTOPE( va unv eykpivovTal yla xprion
%N& TG XWpEG. Timota and doa neplexovtal
% UTé Ta péoa Sev Ba mpémel va epunvevETal
C TTPOCPOPE 1| TTPOCKANCN Yla OTTOI0OATIOTE
TIPOIOV 1 Yla TN XPerion omoloudnmoTe
TTPOIOVTOG [E £VA OLYKEKPIUEVO TPOTIO TTOU
Oev EMTPETETAL CUHPWVA LE TOUG VOLIOUG

Kal TOUG KavovIopoUG TNG xWpag otnv orola
Bploketal o avayvwotng.

MEPIZXOTEPEX MAHPO®OPIEX: [a

va (NTHOETE TTEPICOOTEPES TTANPOPOPIEC,
napakaAoUpe Sefte Ta OTolKEla eMIKOWVWVIAG
TIou TapaTiBevtal o autd TO EyyPaAPO.
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@ SISTEMA DE PLACAS DE MANO ACUMED®

paciente, al paciente se le debera
transmitir la importante infor
contenida en este documegfo.

TECNICAS QUIRURG

DESCRIPCION: Las placas para hueso, los
tornillos y los accesorios del sistema de
placas de mano Acumed estan disefiados
para proporcionar fijacién en fracturas,
fusiones y osteotomias.

ESPECIFICACIONES DEL MATERIAL:
Los implantes estan fabricados en Titanio

El cirujano tiepe la r
conocer a fopd@el
de ut|I|za e
Comercialmente Puro conforme a la norma
ASTM F67 o aleacién de titanio conforme a

Cirujapetie jé
> %
la norma ASTM F136. El instrumental esta g y cons

disposicién distintaggtec
que describen el §sogfe este sistem,

sabilid

fabricado con distintos grados de acero
inoxidable, aluminio anodizado o polimero - elsitio web @
fisiolégicas limitan el tamafio de los

de grado medico.
ONES: @ de placas de
umed estd ado para tratar
dispositivos de implante. El cirujano debe

INFORMACION DE USO: Las medidas N
- ras, fusmﬂ osteotomias de las
seleccionar el tIpO y tamano que me_jor S’e\ fa nges i aedia y prox|ma|’ asi como
d

adapte a los requerimientos del paciente\ e los arpianos y otros huesos del
para una mejor adaptacion con un SOF% tamafio a iado e estos implantes.
adecuado.

\ AINDICACIONES: Las
Aungue el médico sea el interme@iakio indicaciones del sistema son

especializado entre la empresay el ecaon activa o latente, sepsis,
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acion médica

cQgfe a su
nidas quirdrgica

os SIS madecuada cantidad o
sea o de los tejidos blandos,
|b|I|dad a los materiales. Si
sospecha de sensibilidad a los
material deben realizar pruebas al
paae e te de la implantacién. Estos
s estan contraindicados en
es no dispuestos o incapaces de
|r las instrucciones del tratamiento
ostoperatorio. Estos dispositivos no estén
disefiados para su colocacién o fijacién
con tornillos a los elementos posteriores
(pediculos) de la columna cervical, toracica
o lumbar.

ADVERTENCIAS: Para un uso eficaz

y seguro de este implante, el cirujano
debe estar totalmente familiarizado con
el mismo, los métodos de aplicacion,

los instrumentos y la técnica quirtrgica
recomendada para el dispositivo. El
dispositivo no estd disefiado para soportar
el esfuerzo de un peso excesivo, soporte
de cargas o una actividad excesiva.

El dispositivo podria romperse o sufrir
dafios si el implante se ve sometido a
una carga mayor asociada a un retraso
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de la consolidacion, pseudoartrosis

0 una consolidacion incompleta. La
introduccion erronea del dispositivo
durante la implantacién puede aumentar el
riesgo de aflojamiento o migracion. Debe
advertirse al paciente, preferiblemente por
escrito, acerca del uso, las limitaciones

y los posibles efectos adversos de este
implante. Entre las advertencias que se
indiquen al paciente se debe incluir la
posibilidad de que falle el dispositivo

o el tratamiento debido a una pérdida

de fijacion o aflojamiento, a la tension,

a un exceso de actividad o a la carga

y soporte de peso, en particular si el
implante estad expuesto a cargas mayores
debido a un retraso de consolidacion,
una pseudoartrosis o una consolidacién
incompleta, y si se han producido

dafios nerviosos o a tejidos blandos
debido a traumatismos quirlrgicos

0 a la presencia del implante. Debe
advertirse al paciente que, en caso de no
obedecer las instrucciones del tratamient
postoperatorio, pueden producirse fall

en el implante y/o en el tratamien ’.%
miento

ha evaluado la seguridad, el calen
o la migracion de los componen el
sistema de en el entorno de la RMN. Los
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implantes pueden causar distorsiones y/o
bloguear la visualizacién de las estructuras
anatomicas en las imagenes radiogréficas.
Se han estudiado y descrito productos
similares en términos de su seguridad

O

busca d
flos ante
ilizarlo. Pr eJa mplan a
araflazo, scas d ales
nes det eden dar

doblan la cas varias veces el
producto,s @delibitan lo cual puede
hacer implante se fracture y falle de
forma pre ra.

Los &ponentes implantables de este
S % a estan fabricados en titanio y no
berfan implantarse con otros productos

g rian deri r@
instrume

de un material metdlico diferente.

No es ble mezclar componentes
de m& de distintos fabricantes
St por motivos metallrgicos,

|cos y funcionales.

p05|ble que las ventajas de la
colocacié uwrglca de un implante no
satisfag xpectativas del paciente,
cemd b én es posible que este se

t ' € con el tiempo, lo cual haria

saria una intervencién quirdrgica de

evision para cambiar el implante o realizar
procedimientos alternativos. No es raro
que haya intervenciones quirldrgicas de
revision con implantes.

EFECTOS ADVERSOS: Entre otros
posibles efectos adversos se encuentran
dolor, incomodidad, o sensaciones
anomalas y dafios nerviosos o a tejidos
blandos por la presencia del implante

o traumatismos quirdrgicos. Puede
producirse una rotura del implante si

la actividad es excesiva, se carga en
exceso el dispositivo, la consolidacién
es incompleta o se ejerce demasiada
fuerza sobre el implante durante la
insercion. El implante también puede
migrar o aflojarse. Se puede producir una
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reaccion por sensibilidad, histolégica,
alérgica o adversa por la presencia

de cuerpos extrafios producida por el
implante en el cuerpo de un material
extrafio. Se pueden producir lesiones en
los nervios o en el tejido blando, necrosis
ésea o resorcion ésea, necrosis tisular o
consolidacion inadecuada como resultado
de la presencia de un implante o de un
traumatismo quirdrgico.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA:
Requisitos de limpieza del implante:
Los implantes no deben redutilizarse.
No se recomienda limpiar los implantes
suministrados como estériles; la limpieza
de tales componentes debe realizarse
conforme al protocolo del hospital.

Los implantes suministrados como no
esterilizados que no se hayan utilizado,
pero si estén sucios, deben procesarse
conforme a los pardmetros siguientes:

Advertencias y precauciones

«La reesterilizacion de los implantes no e \
deberd realizarse si el implante entr ;.n

contacto con algun tipo de cont

(por ejemplo, contacto con tejido
bioldgicos, como pueden ser
corporales o sangre), a menos que el
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dispositivo de uso Unico (Single Use
Device, SUD) haya sido reprocesado por
un centro autorizado que disponga de la
autorizacién oficial apropiada para dicho
efecto. La limpieza de un dispositivo

de uso Unico (SUD) tras e r este en
contacto con sangre anos
constituye un repro

«No utilice un impléntesi la uperﬂ *
sufrido dafios. Lo tes dan

tendran que

-Todosl deber e ersonal
cual' prue u entalesd
y compete s usuan S
evareqx@ pro
nal (EPP)
o esamie to%al %

etergente

uciof con agua corriente
ente o limpiador.

fabno& el detergente o limpiador
atico y preste una gran atencion
flampo de exposicién, la temperatura,

galidad del aguay la concentracion
correctos.

2.Lave con cuidado y a mano el implante.
No utilicg,lana de acero ni limpiadores
n los implantes.

*
x e el implante a fondo con
esionizada o purificada. Utilice

a desionizada o purificada para el
njuagado final.

ante con un pafio limpio,
in pelusa a fin de no arafiar la

amiento con ultrasonidos
Eaqefipo: limpiador ultrasonico, limpiador

nzimdatico neutro o detergente neutro
con un pH < 8,5. Nota: la limpieza por
ultrasonidos puede causar mds dafos a
los implantes que ya presenten dafios en
la superficie.

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

2. Limpie los implantes con ultrasonidos
durante un minimo de 15 minutos.

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

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

Procesamiento mecdnico

Equipo: lavador/desinfectadora, limpiador

enzimdtico neutro o detergente neutro con

un pH < 8,5.

Prelavado 2
Lavado 2
enzimatico
Lavado Il 5

Agua corriente fria N/A

Agua corriente
templada

pH < 8,5 del limpiador
enzimatico neutro

Agua corriente Detergente con
templada (> 40 °C) pH<85
Agua desionizada o N/A
purificada templada

(>40°C)
Secado 40 90°C N/A

Enjuagado 2

Requisitos de limpieza de los
instrumentos: Antes de cada reutilizacion

habra que limpiar a fondo los instrumenw\

y accesorios Acumed, siguiendo las
directrices que figuran a continuacién!

N

Advertencias & precaucione
-La descontaminacién del instru al o
accesorios reutilizables debe producirse
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inmediatamente tras la finalizacion de la
intervencion quirdrgica. No deje que se
sequen los instrumentos contaminados
antes de limpiarlos o reprocesarlos.

El exceso de sangre o restos debe

eliminarse para evitar su sg€ado sobre la
superficie.

« Todos los usuarios AN ser

ncluir
|

epillos deque
procesgfde

anu
ge agente% ieza co K
ensoactivaos qugdeneren @mma
para limpj nfanual que
pued oS instrum la solucién
za. Los e limpieza se
que poder e ar facilmente

Con I(&‘u entos Acumed no se
de{én plear ni aceites minerales ni

lubrfgantes de silicona.

. @ limpiar instrumentos reutilizables es

consejable emplear agentes enzimaticos

*

de pH neutro y de limpieza. Es muy
importantg neutralizar y enjuagar a fondo
los esfele limpieza alcalinos de los

[ \e S.
&j} secar a conciencia los

mentos quirlrgicos para que no se

@rme 6xido, aun cuando estén fabricados

Q con ac@mdable de alto grado.
. I;iat@A inspeccionar todos los

i estropa'o!@
ieza all

inx ntos para comprobar que las

etficies, juntas y luces estén limpias,
e el funcionamiento sea correcto y

si hay desgaste y roturas antes de la

esterilizacion.

« 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 metélicas.
Ademas, en las soluciones cuyo valor
de pH sea superior a 11, la capa de
anodizado podria disolverse.

Instrucciones de limpieza/desinfeccion

manual

1. Prepare agentes enzimaticos y de

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

2. Coloque los instrumentos en solucion
enzimética hasta que queden
sumergidos por completo. Accione
todas las partes moviles para que el
detergente entre en contacto con todas
las superficies. Sumérjalos durante un
minimo de veinte (20) minutos. Utilice
un cepillo de cerdas suaves de nailon
para frotar con cuidado los instrumentos
hasta haber eliminado todos los restos
visibles. Preste especial atencién a
las zonas dificiles de alcanzar. Preste
especial atencién a los instrumentos
canulados y limpielos con una cepillo
para frascos. Cuando los instrumentos
tengan muelles, bobinas o elementos
flexibles que queden expuestos: llene

las hendiduras por completo de soluciéon

limpiadora en cantidades abundantes
para expulsar cualquier particula de

suciedad. Frote la superficie conun \

h\

cepillo para quitar cualquier resto Vi
de la superficie y las hendidurasg.

el area flexible y frote la superfi

un cepillo. Gire la pieza mient

cepilla para asegurarse de que se hayan
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limpiado todas las hendiduras.

. Retire los instrumentos y enjudguelos

a fondo con agua corriente durante

un minimo de tres (3) minutos. Preste
especial atencion a las canulaciones, y
sirvase de una jeringa p rgar todas

, sumergidos
unidad ultra
igza. ACCI

s meviles para

en con n todas
Somet trumento
pieza por 0s dur
o de dig nutos

por completo,
con solucién de
todas las pa

sy eruu
ada dur

$(3) mi sta
eden sefi ngre o
enjuagado.
especial at n a todas las

ulacione frvase de una jeringa
ara pur las zonas dificiles de

al para ver si se ha eliminado la
iedad visible.

i aln queda suciedad visible, repita la

limpieza por ultrasonidos y los pasos de
enjuagado anteriores.

8. Ejjmi | #kceso de humedad de

s& mentos con un pafio limpio,
orbente y sin pelusa.

&ccmnes de limpieza y desinfeccion
nual y automatizada combinadas
1 Prep fites enzimaticos y de
Ia dilucién y temperatura de
recomiende el fabricante. Habra
preparar soluciones frescas cuando
s soluciones presenten una gran
contammaaon.

2 Cologue los instrumentos en solucién
enzimética hasta que queden
sumergidos por completo. Accione
todas las partes moviles para que el
detergente entre en contacto con todas
las superficies. Sumérjalos durante un
minimo de diez (10) minutos. Utilice un
cepillo de pelo suave de nailon para
frotar con cuidado los instrumentos
hasta haber eliminado todos los restos
visibles. Preste especial atencién a
las zonas dificiles de alcanzar. Preste
especial atencién a los instrumentos
canulados y limpielos con una cepillo
para frascos.
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Nota: el uso de un sistema de limpieza por
ultrasonidos le ayudard a limpiar a fondo
los instrumentos. El uso de una jeringa o
un chorro de agua mejorard el purgado de
las zonas dificiles de alcanzar y de todas
las superficies estrechamente acopladas.

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

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

1 | Prelavado de dos (2) minutos con agua corriente fria

2 | Aplicacion de aerosol enzimatico durante veinte (20)
segundos con agua corriente caliente

3 | Remojo enzimatico durante un (1) ginuto

4 | Enjuagado con agua corrien
segundos (X2)

'durNosv(Z) minu
6 °C/146-150 °F),

ante quince (15)

5 | Lavado con deterge

6 | Enjuagado con agua

quince mdos,

7 | Enjuagado co gYmurifica
5gqundgs co bricanteopci

[IE 0
e I/mp/e@mfeccmn
onsejab ili ecadoras o
es automati S como unico

do de Iir®a de los instrumentos
irdrgigo,

-Se pomliz r un sistema automatizado
en yn proeeso de seguimiento de la
impleza manual.

a que inspeccionar a fondo los

instrumentos antes de la esterilizacién para

comprobar que la limpieza haya sido eficaz.
ESTERILI
tes del sistema se
& an esterilizados o sin esterilizar.

cto esterilizado: el producto
erilizado se ha expuesto a una dosis
inima de, 25,0 kGy de radiaciongamma.
La reestegilizacion de un dispositivo
sgm@ esterilizado se deberd llevar
a cx nforme al protocolo del hospital.
d no recomienda reesterilizar el
pretiucto envasado y esterilizado.

Producto sin esterilizar: salvo que en

la etiqueta figure claramente que estan
esterilizados y que Acumed los suministre
en un envase esterilizado sin abrir, habra
que considerar que todos los implantes e
instrumentos estan sin esterilizar, y por tanto
habrd que esterilizarlos en el hospital antes
de utilizarlos. Los dispositivos sin esterilizar
se han validado con los pardmetros de
esterilizacién que figuran a continuacion, en
bandejas totalmente cargadas con todas las
piezas colocadas en el sitio correcto.

Meétodos de esterilizacion

- Consulte las instrucciones en papel del
fabricante de los equipos que utilice para
obtener mas instrucciones acerca del
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esterilizador especifico y la configuracion
de carga.

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

«No se recomienda la esterilizacion
instantdnea, pero si se usa sélo se
deberé realizar conforme a los requisitos
de la normativa ANSI/AAMI ST79:

2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in
health care facilities.

4\%
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N

80-1814 / 80-1813
Estas bandejas se han validado con los pardmetros
siguientes:

Autoclave de desplazamiento por gravedad: NO
RECOMENDADO

Autoclave de prevacio:
Estado:
Temperatura de exposicion;

Tiempo de exposicion:;

Tiempo de secado:

Su uso,

el producto
de posiblés

contaminagion

gar lote

$$

&
\,\QQ)
O

LEYENDA DE SiIMBOLOS

onsulte las instrucciones de uso
\

N\
S b

recaucion

N

lefado de @ I
=N

iJFOs de maaip iéon

osa. Util] a%primer

-
ERILE |E Esterilizado con éxido de etileno

.

2
sterilizado con radiacién

v
W Fecha de caducidad

Numero de catdlogo

Codigo de lote

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Fabricante

Fecha de fabricacién

No reesterilizar

No reutilizar

Limite superior de temperatura
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APLICABILIDAD: Estos materiales

contienen informacién sobre productos

que podrian o no estar disponibles en 0
un pais concreto, o que pueden estar ¢
disponibles con marcas comerciales \
diferentes en distintos paises. Los \,

productos pueden haber recibido
autorizacién o el visto bueno de los

organismos normativos oficiales para &
su venta o uso con indicaciones o
restricciones diferentes en distintos paises. V

Es posible que los productos no cuenten @ 6
con aprobacién de uso en todos los O K
paises. Ninguna parte de estos materiales @

se deberd interpretar como promocién o % 0 A

legislacion del pais en que se encuentre
el lector.

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

licitacion de ningun producto o del uso
de ningln producto de ninguna forma
particular que no esté autorizada por la O

Precaucion: Sélo para uso profesional.
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@ SYTEME DE METALLISATION MANUEL ACUMED®

entre I'entreprise et le patient, les
informations médicales importantes
oiyent étre

fournies dans ce documen
remises au patient.

SURGICAL TECH

DESCRIPTION: Les plaques vissées, vis
et accessoires du systeme de métallisation
Acumed sont congus pour fixer les
fractures, soudures ou ostéotomies.

CARACTERISTIQUES DU MATERIEL:
Les implants sont composés de titane pur
a usage commercial, conformément a la
norme ASTM F67, ou d’un alliage de titane
conformément a la norme ASTM F136. Les
instruments sont composés de différentes
qualités d’acier inoxydable, d’aluminium

disponible
du chirurg

procé ‘@ “utili
En : ¢
¢ gies’de s'étreffa

— N o gues expé és conce
an/o@se et/ou de polymeres de qualité océdure.alantatlisati n.@ niques
médicale. chirurgi nt dispor&' rle site
MODE D’EMPLOI: Les dimensions web d (acgm -

physiologiques limitent la taille des
implants. Le chirurgien doit choisir
un implant dont le type et la taille rles
correspondent le mieux aux besoins §' desm

du patient pour obtenir une meilleuge % e&
adaptation et une assise ferme avec

support adéquat.

TIONS: Le s e de
lisation | Acumed a été congu
oudures et ostéotomies
e et phalanges (distaux,
ximaux) et d’autres os de
talll daptée aux dispositifs.

@'RE -INDICATIONS: Les contre-
ications a I'utilisation de ce systeme

Bien que le praticien serve de référent
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SO
co %ent les infections latentes ou

s, fa septicémie, I'ostéoporose,
isance quantitative ou qualitative de

@ ou des tissus mous et la sensibilité aux

jume sensibilité aux matériaux
atée, il convient d’effectuer des

t I'implantation. Lutilisation de
positifs est contre-indiquée chez les

% nts qui ne souhaitent pas ou qui sont

2%

incapables de se conformer aux consignes
de soins postopératoires. Ces dispositifs
ne sont pas congus pour une fixation

avec des vis aux éléments postérieurs
(pédicules) de la colonne cervicale,
thoracique ou lombaire.

AVERTISSEMENTS: Pour une utilisation
efficace et en toute sécurité de I'implant,
le chirurgien doit parfaitement connaitre
limplant, les méthodes d’application, les
instruments et la technique chirurgicale
recommandée pour le dispositif. Ce
dispositif n’est pas congu pour résister

a des contraintes de poids, a une
charge ou a des activités excessives. Le
dispositif peut casser ou étre endommagé
lorsque I'implant est soumis a des
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charges plus lourdes associées a une
consolidation retardée, une pseudarthrose
ou une cicatrisation incompléete. Une
mauvaise insertion du dispositif pendant
implantation peut augmenter les risques
de desserrage ou de déplacement de
celui-ci. Le patient doit étre averti, de
préférence par écrit, quant a I'utilisation,
aux limites et aux effets secondaires
possibles de cet implant. Ces mises

en garde incluent la possibilité d’'une
défaillance du dispositif ou d’un échec du
traitement due a une fixation desserrée
et/ou une contrainte qui entraine le
desserrage, une activité excessive ou une
soumission a des poids ou des charges,
notamment si 'implant est soumis a des

charges plus importantes associées a une @lvent étre
- . Fo

consolidation retardée, une pseudarthrose
ou une cicatrisation incomplete, ainsi que
la possibilité de lésions des nerfs ou des
tissus mous relatives a un traumatisme
chirurgical ou a la présence d’'un implant. Il
faut avertir le patient que tout non-respeec
des consignes de soins postoperatow
peut entrainer un échec du traite 8
et/ou une défaillance de I'implant.
sécurité, la montée en températ u Ia
migration dans un environnement d’IRM

N
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des composants du systeme de n’ont pas
été testées. Les implants peuvent entrainer
des distorsions et/ou obstruer la vue des
structures anatomiques sur les images
radiographiques. Lutilisation en toute
sécurité de produits similair; ete testée
et décrite dans des éval
post-opératoires a I'ai
d’'IRM',
1Shellock, F. G. Reference

Safety, Implants, an: vices:
Publishing Groups26,

Edition. B/om e. earch

PREC U : Un implat ngdoit
réutilisé. Le intes
ravant av0|r cree

erfecho | peut en

anne du

és ava
ur dé oute usu o
ute rayure

Proté |eSimplants
car une I i
aintes pe ntra er une panne.

mage.

ncentration de

rber le
suscept

entrainer fracture et une défaillance
pre@rees de I'implant.

mposants implantables de ce
steme sont en titane et ne doivent pas

de fagon répétée est

eYragiliser le dispositif et peut

étre implantés avec d’autres dispositifs
conshtues e métaux différents.
e composants implantables
|ss brlcants ou systemes différents
recommande ce pour des

s d ordre métallurgique, mécanique
onctlonnel

Les bén
peur

de I'implant chirurgical

pas correspondre aux

u patlent ou bien I'implant
alt se détériorer avec le temps, ce qui
liquerait une révision afin de remplacer

gmplant ou d’effectuer des procédures

alternatwes La chirurgie de révision est
courante avec les implants.

EFFETS INDESIRABLES: Les effets
secondaires éventuels comprennent

la douleur, 'inconfort ou les sensations
anormales ainsi que les Iésions des nerfs
ou des tissus mous dues 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 incompléte ou d’'une
contrainte excessive subie par I'implant
pendant l'insertion. Un déplacement de
limplant et/ou un desserrage peut se
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produire. Une sensibilité aux métaux ou
des réactions histologiques, allergiques
ou indésirables aux corps étrangers
dues a I'implantation d’un matériau
étranger peuvent se produire. Des
lésions des nerfs ou des tissus mous,
une nécrose de I'os ou une résorption
0sseuse, une nécrose du tissu ou une
cicatrisation insuffisante peuvent étre
dues a la présence d’'un implant ou a un
traumatisme chirurgical.

INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE:
Exigence concernant le nettoyage d’un
implant: Les implants ne doivent pas
étre réutilisés. Le nettoyage des implants
fournis stériles n’est pas recommandé ; le
nettoyage de ces composants doit étre
effectué conformément au protocole de
I'établissement hospitalier. Les implants
fournis non-stériles qui n’ont pas été
utilisés mais qui ont été souillés doivent
étre traités conformément aux instructions
suivantes :

Avertissements et précautions

s’il entre en contact avec un
contaminant (par ex., contact a

.Limplant ne doit pas étre resterll %\%
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n tissu
biologique, tel que des fluides corporels/

du sang) a moins que le dispositif a
usage unique (DUU) ait été retraité dans
un établissement agréé ayant recgu
I'autorisation réglementaire nécessaire
pour ce faire. Le nettoyage d’'un DUU

suite au contact avec du s g ou des
tissus humains constitu ement
- Ne pas utiliser un i do

surface est endq, ée.tes |mp|

on indivj lle

ement d
ropne (EPI).

ttoyage neutre
<85.

ou pr& e nettoyage. Suivre les
dations d'utilisation du
icant du détergent ou produit de
oyage enzymatique en veillant

parer un%ﬁion a l'aide d’eau
du rob% e et d'un détergent

&a respecter le temps d’exposition, la

ces et aux ferniagions sumes!g
teurs dm@ rteru
i

température, la qualité de I'eau et la
concentrgtion.
2. Lg nt manuellement et avec
on. Ne pas utiliser de laine

ni de produits abrasifs sur les

*éism

mcer 'implant minutieusement avec
de e ¥ de I'eau purifiée. Utiliser
| ou de I'eau purifiée pour le
final.

er limplant a I'aide d’un tissu
K opre, doux et non pelucheux pour

éviter d’érafler la surface.

Traitement par ultrasons

Equipement: bain & ultrasons, produit

de nettoyage enzymatique neutre ou
détergent neutre au pH < 85. Remarque:
le nettoyage par ultrasons peut aggraver
les dommages des implants dont la
surface a déja subi des degdts.

1. Préparer une solution a l'aide d’eau
du robinet chaude et d’'un détergent
ou produit de nettoyage. Suivre les
recommandations d’utilisation du fabricant
du détergent ou produit de nettoyage
enzymatique en veillant a respecter le
temps d’exposition, la température, la
qualité de I'eau et la concentration.

PKGI68-A EFFECTIVE22014 =} acumed



2. Nettoyer I'implant aux ultrasons pendant
au moins 15 minutes.

Avertissements et précautions

- La décontamination des instruments
et accessoires réutilisables doit étre
effectuée immédiatement apres
I'intervention chirurgicale. Ne pas laisser

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

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

Traitement mécanique

Equipement: systéme de lavage/

désinfection, produit de nettoyage

enzymatique neutre ou détergent neutre

'empécher de séghier a Ia%surface.

qualifié, e@
es pre t
fo

ceseta ations

au pH<85. suiyie ormatio% ntinclure
politiglies de I i ormes et
tions actuall i s’applim
Pré-lavage 2 Eau du robinet froide N/A pas utiliser 0sses mé es ni
Lavage Eau du robinet Solution enzymatique e matéri bl’aSif lors du ge
enzymatique 2 chaude neutre au pH<8,5 :
Lavage Il 5 Eau du robinet Détergent avec - Utilis oduits d { age
chaude (> 40 °C) pH<85 con t des tengi aiblement
Rincer ? Eau Dlou eau WA nts afin de Vair¥és instruments
purifiée chaude . N
(>40°C) la soluti nettoyage. Le rincage
Sec 4 90°C N/A ces pr nettoyage doit étre

facile, é

- Ne pas utiiser de lubrifiants a base de
ilicne ni d’huiles minérales sur les
ments Acumed.

&est recommandé d'utiliser une

er tout résidu.

A d
Exigences concernant le nettoyage d \\
I'instrument: Les instruments et a €
Acumed doivent étre minutieu%
nettoyés avant d’étre réutilisés, e ant
les instructions ci-dessous.
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2

solution enzymatique et des produits
de nettoyage au pH neutre, pour

les i ts réutilisables. En cas

d ’t&'o d’un produit de nettoyage
@n, il est tres important de rincer

ieusement les instruments pour

nts chirurgicaux doivent étre
iputieusement pour éviter la

de rouille, méme lorsqu’ils sont
ier inoxydable.

«Lesins

sécher des instruments cogtaminés avant
de les nettoyer/réutilis exges de @mplétement éliminer le produit.
sang ou de débris d re uyé pouro .

*

r tous les instruments, contréler la
propreté, 'usure et le fonctionnement des
surfaces, joints et lumens avant stérilisation.

«’aluminium anodisé ne doit pas entrer
en contact avec certaines solutions
nettoyantes ou désinfectantes. Eviter
les produits nettoyants et désinfectants
alcalins forts ou les solutions contenant
de I'iode, du chlore ou certains sels de
métaux. Par ailleurs, dans des solutions
dont le pH est supérieur a 11, la couche
d’anodisation peut se dissoudre.

Instructions de nettoyage/désinfection

manuelle

1. Préparer la solution enzymatique

et les produits de nettoyage en
respectant la dilution et la température
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recommandées par le fabricant.
Lorsqu’une solution est trop contaminée,
en préparer une nouvelle.

2. Placer les instruments dans la solution
enzymatique ; ils doivent étre entierement
immergés. Faire bouger toutes les parties
mobiles pour que le détergent entre
en contact avec toutes les surfaces.
Immerger pendant vingt (20) minutes
au minimum. Utiliser une brosse souple
a poils en nylon pour nettoyer les
instruments en douceur jusqu’a retirer
tout débris. Faire particulierement
attention aux zones difficiles d’acces.
Faire particulierement attention a tous
les instruments canulés et les nettoyer a
I'aide d’un goupillon. Pour les éléments
flexibles ou ressorts visibles: rincer les
fentes avec de grandes quantités de
solution de nettoyage pour éliminer
toute souillure. Frotter la surface a I'aide
d’une brosse a récurer pour retirer toute
souillure visible de la surface et des

fentes. Courber la partie flexible et en \

frotter la surface a I'aide d’'une brosse a
récurer. Faire tourner la partie fl |
en la récurant pour s’assurer queyto
les fentes soient nettoyées.

3. Retirer les instruments et les rincer
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minutieusement sous I'eau pendant

au moins trois (3) minutes. Faire
particulierement attention aux canules
et utiliser une seringue pour rincer toute
zone difficile d’acceés.

. Placer les instruments, epfierement

'ensemble

instrum,

minute @

Reli instrume efles rincer !
'eau déi@nis, endapt un

umdet inutes o u'a
que toute @de sang
souillure a% digparu d fiI@ - Faire
particei ent atten& canules et
ilseRune seri tteindre les

conque souillure est visible,
¢ter 'opération de sonication et de

liminer toute trace d’humidité des

instruments a I'aide d’un tissu anti-

goutte, pgopre et absorbant.
Inst‘ s de nettoyage et de
dé: jon combinant technique
elle et automatique

arer la solution enzymatique
t les produits de nettoyage en
respec lggdilution et la température
recon n&ées par le fabricant.
eLo @ e solution est tres contaminée,
DF€parer une nouvelle.

@cer les instruments dans la

solution enzymatique ; ils doivent étre
entierement immergés. Faire bouger
toutes les pieces mobiles pour que
le détergent entre en contact avec
’ensemble des surfaces. Immerger les
instruments pendant au moins dix (10)
minutes. Utiliser une brosse souple
a poils en nylon pour nettoyer les
instruments en douceur, jusqu’a retirer
tout débris visible. Faire particulierement
attention aux zones difficiles d’acces.
Faire particulierement attention a tous
les instruments canulés et les nettoyer a
I’aide d’un goupillon.
Remarque: I'utilisation d’un bain &
ultrasons facilitera le nettoyage des
instruments. L'utilisation d’une seringue ou
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d’un jet d’eau améliorera le rincage des
zones difficiles d’accés ainsi que de toute
surface jointe.

3. Retirer les instruments de la solution
enzymatique et les rincer avec de 'eau
déionisée pendant au moins une (1)
minute.

4. Placer les instruments dans un
netttoyeur/panier de désinfection
approprié et lancer un cycle de
nettoyage/désinfection standard. Les
minima indiqués pour les parametres
suivants sont essentiels pour obtenir un
nettoyage et une désinfection minutieux.

N
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.5\\'-

Etape | Description
1 Prélaver deux (2) minutes avec de I'eau du robinet
froide
2 Utiliser un spray enzymatique pendant (20) secondes
avec de I'eau du robinet chaude N
3 Plonger une (1) minute dans u jon
enzymatique
4 Rincer (15) secondesﬁ
5 Laver deux (2) mj
du robinet chaude
6 Rincer (15 Mdey eau du robine! u
7 Rincdl (10) s Mé I'eau pugii€e ; Wprifiant
joflpel (64466 °C/146-150 °
. ‘
8 = ept (7) minutes@,l'ai \Jd (116 °C/240 °
el ivre scrupulefisem s instructions du
icafit du systeme ésinfection
Iastructionsde néttoyage/s tion

n syst

e><empx'ﬂ tilisé en complément d’'un
yagesanuel.

*

ecommangae &utiliser
ent des automatique
ge/séchage me méthode de

yage de ruments chirurgicaux.
atique peut par

ieusement inspectés avant stérilisation

net
&.@( truments doivent étre

fin de garantir I'efficacité du nettoyage.

&

STERILITE:
Les éléments du systeme peuvent étre
fourp' grilds ou non stériles.

r rile: tout produit stérile a été
€ a une quantité minimale de 25,0
e rayons gamma. La restérilisation

dispositif fourni stérile doit étre

effectuéd cyfdrmément au protocole
dg I cumed déconseille de
refaf\ les produits fournis stériles.

uit non stérile: sauf s’ils sont

%Iawement étiguetés comme stériles et

ournis dans un emballage stérile non
ouvert par Acumed, tous les implants

et instruments doivent étre considérés
comme non stériles et stérilisés par
I'hopital avant utilisation. Les dispositifs
non stériles ont fait I'objet d’une validation
impliquant les parametres de stérilisation
listés ci-dessous, sur des plateaux chargés
au maximum, chaque piece occupant la
place qui lui convient.

Méthodes de sterilization

- Consulter les instructions écrites du
fabriquant d’équipement pour obtenir
des instructions spécifiques sur la
configuration du stérilisateur et de la
charge.
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-Se conformer a la norme de I'AORN «
Recommended Practices for Sterilization
in Perioperative Practice Settings »
et a la norme ANSI/AAMI ST79: 2010
— Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in
health care facilities.

- La stérilisation rapide n’est pas
recommandé mais, le cas échéant, doit
avoir lieu dans le plus strict respect des
exigences de la norme ANSI/AAMI ST79:
2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in
health care facilities.

80-1814 / 80-1813
Ces plateaux ont été validés en fonction des
paramétres ci-dessous :

Autoclave a déplacement de gravité: NON
RECOMMANDE

LEGENDE DES SYMBOLS

onsulter les instructions
d’utilisation

Autoclave a pré-vide :

Préparation :

Température d’exposition
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Attention

RLETE Stérilisg’ a I'aide d’oxyde
— d’éthylene

L 2
térilisé oar irradiation

it pour d r

v
W Date limite d’utilisation

Numéro de catalogue

Code du lot

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne

i@ de contadiination
abord les Iot% s

Fabricant

Date de fabrication

Ne pas restériliser

Ne pas réutiliser

Limite supérieure de température
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APPLICABILITE: Le présent document

contient des informations concernant des

produits susceptibles d’étre disponibles 0
ou non dans tout pays, ou susceptibles N

d’étre disponibles sous une autre marque, \

en fonction des pays. Lapprobation dont \,

ces produits peuvent faire I'objet de la
part des organisations de réglementation

gouvernementale quant a leur vente é

ou utilisation peut étre associée a des
indications ou restrictions différentes selon

les pays. Il est possible que I'utilisation OV

des produits ne soit pas approuvée dans
tous les pays. Rien dans le contenu du
présent document ne peut étre interprété

comme une quelconque promotion ou %
publicité liée a un produit ou a I'utilisation

d’un produit d’'une maniere particuliere norO
autorisée par la loi et les réglementations

du pays ou le lecteur se trouve.

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES: $ \@
Pour tout élément complémentaire, voir

les informations de contact figurant sur ce

document. .\\ ®

Avertissement: A usage professionnel uniquement
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a SISTEMA MODULARE PER LA MANO ACUMED®

DESCRIZIONE: Le placche ossee, le viti
e gli accessori del sistema modulare per
la mano Acumed sono stati progettati
per fornire fissazione in fratture, fusioni o
osteotomie.

SPECIFICHE DEL MATERIALE: Gli impianti
sono in titanio puro di grado commerciale
ASTM F67 o in lega di titanio ASTM F136.
Gli strumenti sono composti da acciaio
inossidabile di vario grado, alluminio

anodizzato e/o da polimeri di grado medico.

INFORMAZIONI PER L'UTILIZZO:

Le dimensioni fisiologiche limitano le
dimensioni dei dispositivi impiantabili.

Il chirurgo dovra selezionare il tipo e le
dimensioni pit adatti alle esigenze del
paziente per consentire un adattamento
preciso e un posizionamento stabile con
sostegno adeguato.

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

TECNICHE CHIRURGIC

OpOI’OSI quantita o qualita
| o del tessuto molle insufficiente
|b|l|ta al materiale. Nel caso si
pettl sensibilita, & necessario eseguire
Qdel test dell'impianto. Luso di questi
e controindicato in pazienti non
o0 non in grado di seguire le
iCqzioni terapeutiche postoperatorie.
ti dispositivi non sono stati progettati
&er I'ancoraggio o la fissazione con viti
agli elementi posteriori (peduncoli) della
colonna vertebrale cervicale, toracica o
lombare.

descrivono gli usi dj
Prima di utilizzare

e responsabilita del'ghj
familiarita cQ W
chenep @ ‘uso. C
bb|IC morA
il parere%erto
azioni relati e

o al sito

@odulare perla
umed e des o alla gestione di

re, fu5|on teotomle delle sezioni

IStali, m 55|mal| delle falangi e
de| me di altre ossa di dimensioni
dISpOSItIVI

OINDICAZIONI: Le
indicazioni relative al sistema sono
stituite dalle infezioni attive o latent;;

AVVERTENZE: Per un utilizzo sicuro ed
efficace dell’impianto, il chirurgo deve
avere una conoscenza approfondita
dellimpianto, dei metodi di applicazione,
degli strumenti, nonché delle tecniche
chirurgiche raccomandate per questo
dispositivo. Il dispositivo non ¢ stato
progettato per resistere alle sollecitazioni
dovute al supporto del peso corporeo, di
carichi o di attivita eccessive. Il dispositivo
potrebbe rompersi o danneggiarsi
quando I'impianto viene sottoposto a
carico maggiore associato a unione
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ritardata, mancata unione o guarigione
incompleta. Un inserimento non corretto
del dispositivo durante I'impianto puo
accrescere le probabilita di allentamento

o migrazione. Il paziente va informato,
preferibilmente per iscritto, in merito
all’'uso, alle limitazioni e agli eventuali
effetti indesiderati associati all'impianto. Gli
avvertimenti comprendono la possibilita

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

a causa di unione ritardata, mancata

eventuali danni ai nervi o ai tessuti molli
insorti in seguito al trauma chirurgico o
alla presenza dell'impianto. Il paziente
va avvertito che la mancata osservanza
delle indicazioni terapeutiche post-
operatorie pud determinare l'insuccesso

impi
unione o guarigione incompleta, compresi 0

dellimpianto e/o del trattamento. La \ P

sicurezza, il riscaldamento o la migrazi \
dei componenti del sistema di no

stati testati in ambiente RMI. Gli i
possono causare distorsioni e/o
la visualizzazione di strutture anatomiche in
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immagini radiografiche. Prodotti simili sono
stati testati e descritti relativamente alle
modalita con cui possono essere utilizzati
in modo sicuro per valutazioni post-
operatorie utilizzando apparecchiature a
RMI".

1Shellock, F. G. Reference Manual fg [e]
Safety, Implants, and Devices: 2\ on.
Publishing Group, 2011.

PRECAUZIONI: pighto non

i impi

anti ag i
sollecitazi cessive % ono
caus uasto.
La tura ripetuta
i

placche puo

I impiantabili di questo sistema
alizzati in titanio e non devono

teriale metallico dissimile.

*

&Qm.m

olire il di itivo e causare la frattura
matur, i guente insuccesso

Si sconsiglia di combinare componenti
i produttori o sistemi diversi
tallurgiche, meccaniche e

N}]i della chirurgia implantare
@tr bero non corrispondere alle
pettative del paziente o venire meno
. epfedendo un intervento
b sostituzione dell'impianto

ione di procedure alternative.
nti correttivi su pazienti impiantati

cQrr
ol

né# sono infrequenti.
inare un@

EFFETTI INDESIDERATI: | possibili effetti
avversi comprendono dolore, fastidio o
sensazioni anomale e danni ai nervi o ai
tessuti molli insorti in seguito al trauma
chirurgico o alla presenza dell'impianto.
Possibile rottura dell'impianto dovuta

ad attivita eccessiva, carico prolungato

sul dispositivo, guarigione incompleta o
all’'applicazione di una forza eccessiva
all'impianto durante l'inserimento. Possibile
migrazione e/o allentamento dell'impianto.
Possibilita di sensibilita ai metalli oppure
reazione istologia o allergica o da corpo
estraneo dovuta all'impianto di materiale
estraneo. Si possono verificare danni a
carico dei nervi o dei tessuti molli, necrosi
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0ssea o riassorbimento 0osseo, necrosi dei
tessuti o guarigione inadeguata dovuti alla
presenza di un impianto o a causa di un
trauma chirurgico.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA:

Requisiti di pulizia dell’impianto: Gli
impianti non devono essere riutilizzati. La
pulizia degli impianti forniti sterili non e
raccomandata; la pulizia di tali componenti
deve essere gestita conformemente al
protocollo dell'ospedale. Gli impianti forniti
non sterili che non sono stati utilizzati,

ma che sono sporchi, devono essere

- Non utilizzare un impianto se la sua
superficie € danneggiata. Gli impianti
danneggiati devono essere scartati.

« Gli utenti devono possedere comprovati
requisiti di competenza e addestramento.
Gli utenti devono indossa guatl
dispositivi di protezion e (DPI).

Processazione man

Attrezzatura: spa.

detergente enzim

detergente netifro a <85 @
1. AIIestiro zione ¢ ortale
ac d etto cal etergente,

processati conformemente ai seguenti t pulente Q

elementi:

Avvertenze e precauzioni

«Non si dovra effettuare Ia risterilizzazioneo
degli impianti se questi sono entrati in
contatto con fonti di contaminazione
(es. tessuti biologici, come sangue :
o fluidi corporei), a meno che il
dispositivo monouso (SUD) non sia are accu ente I'impianto
stato ricondizionato da una struttura 0 manu n utilizzare panni di
autorizzata che abbia ricevuto I appo lana
autorizzazione regolamentare. L
del SUD dopo essere entrato_in
con tessuti 0 sangue umano co
processo di ricondizionamento.

| 3.Ri |acq re accuratamente con acqua
nt |zzata o purificata. Per il risciacquo
jsce |I le, utilizzare acqua deionizzata o
purificata.
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setole mor *
utro o

e ent| abrasivi sugli impianti.

4. Per evitare di graffiarne le superfici,

asmug mpianto con un panno pulito
@he non lasci pelucchi.
lone ultrasonica
uro pulitore ultrasonico,

ente enzimatico neutro o
ergente neutro a pH < 8,5. Nota: la

u//turo omica potrebbe aggravare
event nhi gia presenti sull’impianto.

1 una soluzione con normale
a di rubinetto calda e detergente
agente pulente enzimatico. Seguire

Ie raccomandazioni per I'uso del
produttore dell’agente pulente
enzimatico o del detergente facendo
particolare attenzione che tempo
d’esposizione, temperatura, standard
di qualita dell’acqua, e concentrazione
siano corretti.

. Sottoporre a pulitura ultrasonica

'impianto per almeno 15 minuti.

. Risciacquare accuratamente con acqua

deionizzata o purificata. Per il risciacquo
finale, utilizzare acqua deionizzata o
purificata.

. Per evitare di graffiarne le superfici,

asciugare I'impianto con un panno pulito
e morbido che non lasci pelucchi.
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Processazione meccanica

Attrezzatura: dispositivo di lavaggio/
disinfezione, detergente enzimatico neutro
o detergente neutro a pH < 8,5.

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

Prelavaggio 2 Acqua di rubinetto .Perla pu||2|a manua|
fredda N/A
- - - spazzole a setole spu net
Lavaggio Acqua di rubinetto Enzimatico neutro .
enzimatico 2 fredda pH<85 abrasive.

Lavaggio Il 5 Acqua di rubinetto Detergente a

« Allo scopo diman VISIbI|I

calda (+40 °C) pH<85 ;
- strumenti quango no imme SI
Lavaggio 2 Acqua calda N/A . -
deonizzata o nella sol @ avaggio are

purificata (>40 °C) det @ tensioatti
Asciugatura 40 90°C N/A ten iumogeno‘ e sid
i devon completam
Requisiti di pulizia della strumentazione: \
Prima del riutilizzo, strumenti e accessori
Acumed devono essere accuratamente lla strumeptazi Acum
puliti attenendosi alle indicazioni riportate pBlicati O
di seguito. onici.
gli stru Ilzzab|l|,

Avvertenze e precauzioni

- La decontaminazione degli strumenti o an@amo "usONl agentl detergenti
degli accessori riutilizzabili va effettuata Z|mat|C| \ eutro. £ molto
non appena conclusa la procedura . importa mfletergenti alcalini siano
chirurgica. Non lasciare asciugare la accurx t€ neutralizzati e ogni loro
strumentazione prima di averla s t tracgia s quata via dagli strumenti.

a pulizia/riprocessazione. Rimuov&re .
'eccesso di materiale ematico riti
per evitare che si secchino sulle superfici.

Bgevenire la formazione di ruggine,
hé siano realizzati in acciaio
inossidabile di alta qualita, gli strumenti
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chirurgici devono essere accuratamente
asciugati.

. Prm re sottoposti a
r |one gli strumenti chirurgici
essere ispezionati controllandone
|Z|a di superfici, giunzioni e lumi, e
rlﬂcandone appropriato funzionamento,
stato d- énormale deterioramento.

Lall anodlzzato non deve entrare
to con determinate soluzioni
gent| o disinfettanti. Evitare I'uso
detergerm e disinfettanti fortemente
alcahm o di soluzioni contenenti iodio,
cloro o particolari sali metallici. Inoltre,
soluzioni a pH maggiore di 11 potrebbero
rimuovere lo strato anodizzato.
Istruzioni per la pulizia/disinfezione
manuale
1. Allestire la soluzione degli agenti
enzimatico e detergente alla diluizione
e temperatura d’'uso raccomandati
dal produttore. Quando la soluzione
in uso mostra tracce evidenti di
contaminazione, eliminarla e sostituirla
con una fresca.

2. Collocare la strumentazione nella
soluzione enzimatica fino a completa
immersione. Movimentare tutte le parti
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mobili per consentire al detergente |l
contatto con ogni superficie. Mantenere
a bagno per almeno venti (20) minuti. Per
eliminare ogni traccia visibile di detriti,
strofinare delicatamente gli strumenti
con una spazzola a setole morbide di
nylon. Prestare particolare attenzione
alle aree difficili da raggiungere.
Dedicare particolare attenzione a ogni
strumento cannulato e pulirlo con un
appropriato scovolino. Per le molle e
spire a vista o per le strutture flessibili:
lavare le commessure con abbondante
soluzione pulente per eliminare tutta

la sporcizia eventualmente presente.
Strofinare la superficie con una spazzola
per rimuovere lo sporco visibile da
superfici e fessure. Piegare I'area
flessibile e strofinarne la superficie

con uno spazzolino. Durante la pulizia,
ruotare il dispositivo per assicurare il
lavaggio di tutte le fessure.

3. Estrarre lo strumento dal bagno e
risciacquarlo accuratamente per almeg
tre (3) minuti in acqua corrente. Dedi
particolare attenzione alle cann
e aijutarsi con una siringa per sclac
ogni area difficile da raggiun

4. Disporre gli strumenti, parzialmente
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immersi, in un bagno ultrasonico con
soluzione detergente. Movimentare

tutte le parti mobili per consentire al
detergente di entrare in contatto con
ogni superfice. Sonicare gli strumenti per

deionizzata per, o tre (3) min .
o finché nel liqui sciacqu
scomparsa ogni traCcia di san di

particol zione
oni e aiutafsi cen una

rsciacqua@ rea diffici
ngere. Q

i nti con
e ale per in@are
li @i sporcQ. @

ssero indi & ripetere i

I nti pas i nicazione e

quo.

nun pan orbente pulito che
non lasgi i, imuovere eccessi di
agli strumenti.

cond&
Istrufioni per la pulizia e la disinfezione in

azione manuale/automatizzata
stire le soluzioni degli agenti

1
&enzimatico e detergente alla diluizione

e alla temperatura d’'uso raccomandati
dal prodattore. Quando la soluzione
osi¥a tracce evidenti di
amginazione, eliminarla € sostituirla
a fresca.

ella soluzione enzimatica. Azionare

i fhobili per consentire

nte di raggiungere ogni

ie. Mantenere a bagno per

no venti (10) minuti. Per eliminare
ni traccia visibile di detriti, strofinare

in
:\
almeno dieci (10) minuti. @ergere completamente gli strumenti
. Estrarre gli strumenti dél n
ultrasonico e scia aMiconacqu Q
) mi

é delicatamente gli strumenti con una

spazzola a setole morbide di nylon.
Prestare particolare attenzione alle
aree difficili da raggiungere. Dedicare
particolare attenzione agli strumenti
cannulati e pulirli con un appropriato
scovolino.

Nota: 'uso di un sonicatore aiutera a pulire
accuratamente gli strumenti. L'impiego

di una siringa o un di getto d’acqua
migliorera il risciacquo di aree di difficile
accesso e di tutte le superfici a stretto
contatto.

3. Estrarre gli strumenti dalla soluzione
enzimatica e risciacquare con acqua
deionizzata per almeno un (1) minuto.
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4. Disporre gli strumenti nell’apposito
cestello del dispositivo di lavaggio/
disinfezione e processarli impostando
un ciclo standard. | seguenti parametri
minimi sono essenziali per la pulizia e la
disinfezione.

Fase | Descrizione

1 Prelavaggio di due (2) minuti in normale acqua di
rubinetto fredda

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

3 Bagno enzimatico di un (1) minuto

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

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

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

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

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

Istruzioni per la pulizia/disinfezi ’\6

automatizzata
- Sconsigliamo I'impiego di siste
lavaggio/disinfezione automatizzati come
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Nota: seguire attentamente le istruzioni del produttore cge/
dispositivo di lavaggio/disinfezione

unico metodo di pulizia degli strumenti
chirurgici.

-l sistema automatizzato potrebbero
essere utilizzato come processo di pulizia
aggiuntivo a conferma del procedimento
manuale.

)

stema p blgro
jerili o no il
P, o sterile: Il p tg/Sterile & SNA

s a una doseinfma di 25,&/d
jazioni garr%a risteriliz i

dispositivg ste
econdo i o&ollo de

sconsiglia di
zione sterile.

osped spitante.
risteri e prodo\
otto non- ile: A meno di una chiara

hettatura c dichiari la sterilita e il
ento nella confezione

suo impadghe
sigillatap& da Acumed, tutti gli impianti
e gli,gtrumenti devono essere considerati

ng ili e, pertanto, essere sottoposti

asstelllizzazione presso la struttura
pedaliera ospitante prima dell’'uso. |

ia pulizia
rilizzaziope,

»devOno esse, .

dispositivi non-sterili sono stati certificati
usando i pagametri di sterilizzazione riportati

qui di @n Vassoi a pieno carico, con
ooyl ocata in modo appropriato.

todi di sterilizzazione
truzioni specifiche sullo sterilizzatore
sulle configurazioni del carico,

consul istruzioni scritte del
pro della propria apparecchiatura.
§ e attuali “Recommended

ices for care sterilization in the
ctice setting” AORN e ANSI/AAMI

éST79: 2010 — Comprehensive guide to

steam sterilization and sterility assurance
in health care facilities.

- Si sconsiglia la sterilizzazione flash.
Se si rendesse comunque necessaria,
deve essere eseguita unicamente
secondo i requisiti ANSI/AAMI ST79:
2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in
health care facilities.
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80-1814 / 80-1813
Questi vassoi sono stati certificate secondo i
seguenti parametri:

(T3]

Autoclave a dislocamento per gravita: NON
RACCOMANDATA

LEGENDE DEI SIMBOLI

Consultare le istruzioni per 'uso

A

Autoclavi con pre-vuoto:

Attenzione

Sterilizzato

4

Condizione: Impacchettati m@]
Temperatura di esposizione: 132°C (270 °F)

Tempo di esposizione: 4 minuti

Tempo si asciugatura: 30 minuti

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE:
Conservare in luogo fresco e asciutto e
tenere lontano dalla luce solare diretta.
Prima dell’uso, esaminare la confezione
del prodotto per segni di manomissione o
contaminazione da acqua. Usare prima i
lotti pit vecchi.
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Limite superiore di temperatura

APPLICABILITA: Questi materiali
contengong informazioni su prodotti che
poss possono essere disponibili
in inato Paese, o che possono
¥j isponibili sotto marchi diversi in
& iversi. Nei diversi Paesi, gli enti
ernativi di regolamentazione possono
approvar au;orizzazione questi prodotti
alla vend@estinarli all'uso con diversa
ingic i 'O restrizioni. Luso dei prodotti
non essere autorizzato in tutti i

{
%L ulla di quanto contenuto in questi
&? eriali deve essere interpretato come

romozione o sollecitazione nei confronti
di qualsiasi prodotto, tantomeno all’'uso
in specifici modi non autorizzati da leggi
e regolamenti del Paese in cui si trova il
lettore.

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI:

Per richiedere ulteriori materiali, fare
riferimento alle informazioni di contatto che
si trovano in questo documento.

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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@ ACUMED® HANDPLAATSYSTEEM

tussenschakel tussen het bedrijf en de
patiént is, dient de belangrijke medische
informatie die in dit documght wordt
gegeven aan de patién rd
medegedeeld.

CHIRURGISCHE
chirurgische technie

BESCHRIJVING: Het Acumed
handplaatsysteem bestaat uit botplaten,
schroeven en toebehoren en is ontwikkeld
voor fixatie bij fracturen, fusies en
osteotomieén.

SPECIFICATIES VAN HET MATERIAAL:
De implantaten zijn vervaardigd van
commercieel zuiver titanium volgens de
ASTM F67 of een titaniumlegering volgens
de ASTM F136. De instrumenten zijn
vervaardigd van verschillende kwaliteiten
edelstaal, geanodiseerd aluminium, en/of
polymeren van medische kwaliteit.

GEBRUIKSINFORMATIE: Fysiologische
afmetingen beperken de maten van
implantaten. De chirurg dient een type
) umed handplaatsysteem
en maat te selecteren die het beste )
) ehandeling van
overeenkomen met de vereisten van

. ) ) S en osteotomieén van de
patiént voor directe adaptatie en egn

) @ distale, middelste en proximale vingerkootjes
aansluitende pasvorm met voldoe d\ )
@ enhandsbeentjes en andere botten

odlcten met dé&progedure

Wel te zijn. H@ endiengde
ij de chi

b

%
5

ondersteuning. geschikte grootte hebben voor het

&Ipmiddel.

Hoewel de arts de opgeleide
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Qweke de
d
EKEN:Er@’ oo
eschik

waarin het dit sys br@’rdt
beschrev is'de vera ofeelijkheid
van d I m voor g ik Van @

SO

NDICATIES: Contra-indicaties

C
@systeem zijn actieve of latente
€; sepsis; osteoporose, onvoldoende
%eveelheid of kwaliteit van bot of
nevergevoeligheid voor
e n. Bij het vermoeden van
& ligheid moeten vooér implantatie

r
%&worden uitgevoerd. Patiénten die

n staat of niet bereid zijn instructies
%.b.t. postoperatieve zorg op te volgen,
hebben een contra-indicatie voor deze
implantaten. Deze hulpmiddelen zijn niet
bedoeld voor schroefbevestiging of fixatie
aan de 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
het implantaat, de toepassingsmethoden,
instrumenten en de aanbevolen
chirurgische techniek voor het hulpmiddel.
Het hulpmiddel is niet ontworpen om de
belasting van het dragen van gewicht

of lasten of van overmatige activiteit te
weerstaan. Het hulpmiddel kan breken
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of beschadigd raken als het wordt
onderworpen aan verhoogde belasting in
verband met vertraagde samengroeiing,
geen samengroeiing of onvolledige
genezing. Door onjuiste insertie van het
hulpmiddel tijdens de implantatie wordt de
kans op losraken of migratie ervan groter.
De patiént dient, bij voorkeur schriftelijk,
op de hoogte te worden gesteld van het
gebruik, de beperkingen en de mogelijke
bijwerkingen van dit implantaat. Deze
waarschuwingen omvatten de mogelijk
dat het hulpmiddel kapot gaat of dat

de behandeling niet slaagt als gevolg
van losse fixatie, belasting, overmatige
activiteit, of het dragen van gewicht of
lasten, in het bijzonder als het implantaat
verhoogde belasting moet ondergaan als
gevolg van vertraagde samengroeiing,
geen samengroeiing of onvolledige

unnen leieieh tdt falen
Instru ienen v

genezing, evenals de mogelijkheid van 9eL\< .erd e i

schade aan zenuwen of weke delen iging. Besch

e Instrumenten
gerelateerd aan ofwel operatietrauma dan { Krassen@kgpingen, omdat
\ gelu% aties van stress kunnen
\ n.

is. 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 structyfen blokkeren.
Vergelijkbare producten zi | getest en
daarvan is beschreve&ﬁ< veilige
wijze kunnen word ebrijkt in po
operatieve klinisc alpaties waa’
MRI-apparatudgr gebrjg wordt'. g?

nce

lomedical Research,

ual for Mag

1Shellock, F. eferen
Safety, Implants, and D@vices: 2011 Editioff.
Publishil olip, 20,

V ORGSMAA N: Een
t mag noolt o
n. Eerder@s ingen k
b )

perfectiesghe

slijtage en

C
wel de aanwezigheid van het implantaat -

De patiént dient gewaarschuwd te eiden
worden dat door het niet opvolge @
de instructies betreffende pos}ope&ti e
zorg het implantaat kapot kan g n/of
de behandeling mogelijk niet succesvol

Doo, en meerdere malen te buigen,

e pl
hulpmiddel zijn sterkte verliezen

het implantaat voortijdig breken en
ect raken.
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De implanteerbare onderdelen van dit
systeem zijg gemaakt uit titanium en
mog ‘mplanteerd worden met
a iddelen van een afwijkend
[Materiaal.

e
&
@ denen van metallurgische,

chanische en functionele aard
wordt h
impl
fabeg

rlkaar gebruiken van
derdelen van verschillende
n afgeraden.

% 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 het implantaat
te vervangen of alternatieve procedures
uit te voeren. Revisie-operaties met
implantaten zijn niet ongewoon.

BIJWERKINGEN: Mogelijke bijwerkingen
zijn pijn, ongemak of abnormale
gewaarwordingen en schade aan
zenuwen of weke delen als gevolg van
de aanwezigheid van het implantaat

of als gevolg van operatietrauma. Bij
overmatige activiteit, langdurige belasting
van het hulpmiddel, onvolledige genezing
of uitoefening van overmatige kracht

bij het inbrengen kan het implantaat
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breken. Migratie en/of losraken van

het implantaat kunnen optreden. Door
implantatie van een vreemd lichaam
kunnen overgevoeligheid voor metaal,
histologische of allergische reacties of
nadelige reacties op een vreemd lichaam
optreden. De aanwezigheid van een
implantaat of operatietrauma kan schade
aan zenuwen of weke delen, botnecrose
of botresorptie, weefselnecrose of
onvoldoende genezing tot gevolg hebben.

EINIGINGSINSTRUCTIES:

Vereisten voor het reinigen van het
implantaat: Implantaten mogen niet
opnieuw worden gebruikt. Het reinigen
van steriele geleverde implantaten

wordt afgeraden - het reinigen van

deze componenten moet volgens
ziekenhuisprotocol gebeuren. Implantaten
die niet steriel worden geleverd en niet
zijn gebruikt maar wel vuil zijn geworden,
moeten volgens de volgende aanwijzingen
worden behandeld:

Voorzorgsmaatregelen

«Het implantaat mag niet opnieu 3\\%
gesteriliseerd als hetin cont%é et

contaminatie (bijv. contact met
weefsel, zoals lichaamsvloeistoffen/
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d
reid een

Waarschuwingen & ’\\

bloed), tenzij het hulpmiddel voor
eenmalig gebruik (SUD) is herverwerkt
door een bevoegde instelling die hiervoor
de juiste vergunning heeft ontvangen.
Reiniging van een SUD nadat het in
contact is gekomen met selijk bloed
of weefsel bestaat uit h i

sing met warm
etergens of reiniger.

Volg & bevelingen van de
fajtikantWoor het gebruik van de
atische reiniger of detergens

isch eef speciale aandacht aan de

correcte blootstellingstijd, temperatuur,

kraan

o

waterkwaliteit, en concentratie.

2. Was vooRgichtig handmatig het
im& ebruik geen staalwol of
iddelen op implantaten.

%\el het implantaat grondig met DI of
ezuiverd water. Gebruik DI of gezuiverd

. . Q water voor dg laatste spoeling.
schadib. 4.Dro Qﬁplantaat met een schone

Qg
oza @ pluisvrije doek om krassen op
Bperviak te vermijden.
sone verwerking

itrusting: 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.
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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 te vermijden.

Mechanische verwerking

Uitrusting: Wasser/desinfecteerder,

neutrale enzymatische reiniger of neutrale

detergens met een pH < 8,5.

Voorwassing 2 Koud kraanwater Novt.
Enzym- Warm Neutraal enzymatisch
wassing 2 kraanwater pH<85
Wassing Il 5 Warm kraanwater Detergens met
(~40°C) pH<85
Spoeling 2 Warm DI of Novt.
gezuiverd water
(>40°C)
Droging 40 90°C Nt

Vereisten voor het reinigen van het
instrument: Instrumenten en accessoires

van Acumed dienen voor hergebruik o \
grondig te worden gereinigd, volgens d \

richtlijnen hieronder. * é
Waarschuwingen & Voorzorgsma %Ien
- Ontsmetting van herbruikbare

instrumenten of accessoires dient
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direct na afronding van de chirurgische
ingreep plaats te vinden. Zorg ervoor dat
verontreinigde instrumenten niet kunnen
drogen voordat ze worden gereinigd/
herverwerkt. Overmaat aan bloed of

debrie dient te worden af egd om
te voorkomen dat dit o rvlak
opdroogt.

- Alle gebruikers bevoegd
personeel te zijn Mgt docum
bewijs van traigi g compete

Trammg 3
zijnd v
zieke beleid te

an toep

rsponSJe

andmatige rei gsproces 6
Gebruik h&ndmati @ing
reinigi jddelen rvlakte-
acti toffen di chuim
v zodat de in

entenin
el zichtbaar zijn.

n dienen gemakkelijk
enten afgespoeld te

van d&,
kungen den om residu te voorkomen.

. ) 'alolie of silicone smeermiddelen
en niet op Acumed-instrumenten

orden gebruikt.

« Enzymatische en reinigingsmiddelen met
neutrale worden voor reiniging van
he Qmstrumenten aanbevolen.
elangrijk dat alkalische
sm|dde|en grondig worden

utrahseerd en van de instrumenten
orden afgespoeld.

Chlrurngﬁstrumenten dienen grondig
edroogd om roestvorming te

en zelfs indien vervaardigd uit
r rij staal van hoge klasse.

- e instrumenten dienen véor sterilisatie
te worden geinspecteerd op reinheid van
oppervlakken, verbindingen, en lumens,
juiste functie, en slijtage en scheuren.

- Geanodiseerd aluminium mag niet in
contact komen met bepaalde reinigings-
of desinfecterende oplossingen.

Vermijd sterk alkalische reinigings- en
desinfecterende middelen of oplossingen
die jodide, chloor of bepaalde
metaalzouten bevatten. De anodizatielaag
kan eveneens, in oplossingen met pH-
waarden boven 11, oplossen.

Handmatige reinigings-/

Desinfecteringsinstructies

1. Bereid enzymatische en

reinigingsmiddelen met de
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door de fabrikant aanbevolen
gebruiksverdunning en -temperatuur.
Verse oplossingen dienen te worden
bereid wanneer bestaande oplossingen
sterk verontreinigd zijn.

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

3. Verwijder de instrumenten en spoel
gedurende minimaal drie (3) minuten
grondig onder stromen r. Geef

. Plaats instrumenten in enzymatische
oplossing totdat ze volledig
ondergedompeld zijn. Activeer alle
beweegbare delen zodat de detergens
met alle oppervlakken in contact kan
komen. Week gedurende minimaal
twintig (20) minuten. Gebruik een borstel
met zachte nylon haren om voorzichtig
de instrumenten te schrobben totdat d
alle zichtbare debrie is verwijderd.
Geef speciale aandacht aan moeilijk
te bereiken gebieden. Geef speciale

e
smetalle@ kken A
t kan ko@ niceegde
menten
Q minuten. %
aandacht aan alle gecannuleerde )
instrumenten en reinig met een ’ \

geschikte flesborstel. Voor blootgestelde ) ;
veren, spiralen, of flexibele | drie (3NQ
» SP ' water geen t en van bloed of

vormdelen: Giet ruime hoeveelheden ) e )
o ) I meer aa zig zijn. Geef speciale
reinigingsmiddel over de holtes om al :
) andagh ules, en gebruik
het vuil weg te spoelen. Schrob het - .
een omialle moeilijk te bereiken
oppervlak met een schrobborstel o )
: gebie spoelen.
\ 6. roleer instrumenten onder normaal
om zichtbaar vuil te verwijderen.

&Herhaal als er zichtbaar vuil te zien is

4. Plaats de instrum , volledi
onderged Wn een ultra@
i @ eMigingsmigfieNActiveer
gegbare del davde

al het zichtbare vuil van het op
en de holtes te verwijderen, Bui
het flexibele gebied en schro
oppervlak met een schrobborstel. Roteer
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8.

de hierboven beschreven sonicatie- en
spoelstagpen.

He

rmaat aan vocht van
menten met een schone,

S
g‘%ﬁerende, niet-afgevende doek.

desinfe
. Bergi
o

i
%& de fabrikant aanbevolen

inatie handmatige/

@automatiseerde reinigings- en

N\

*

sinstructies
zymatische en
smiddelen met de

bruiksverdunning en -temperatuur.
Verse oplossingen dienen te worden
bereid wanneer bestaande oplossingen
sterk verontreinigd zijn.

. Plaats instrumenten in enzymatische

oplossing totdat ze volledig
ondergedompeld zijn. Activeer alle
beweegbare delen zodat de detergens
met alle oppervlakken in contact kan
komen. Week minimaal tien (10) minuten.
Gebruik een borstel met zachte nylon
haren om voorzichtig de instrumenten te
schrobben totdat alle zichtbare debrie

is verwijderd. Geef speciale aandacht
aan moeilijk te bereiken gebieden.
Geef speciale aandacht aan alle
gecannuleerde instrumenten en reinig
met een geschikt flesborstel.
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Opmerking: Het gebruik van een sonicator
helpt bij het grondig reinigen van de
instrumenten. Het gebruik van een spuit
of waterstraal zal het spoelen van moeilijk
te bereiken gebieden en dicht op elkaar
liggende opperviak verbeteren.

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

4. Plaats instrumenten in een geschikt
wasser/desinfectormandje en verwerk
het geheel middels een standaard
cyclus van de wasser/desinfector. De
volgende minimale parameters zijn
essentieel voor grondige reiniging en
desinfectering.
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Stap| Beschrijving

STERILITEIT:

Twee (2) minuten voorwas met koud kraanwater

2 | Twintig (20) seconden enzymspray met heet
kraanwater

Systeemcagnponenten kunnen steriel of
niets @den geleverd.

3 | Eén (1) minuut weken met enzyml

duct: is blootgesteld aan een
imale dosering van 25,0-kGy gamma-

X2

5 | Twee (2) minuten wa
kraanwater (64-6@é

@ g. Hersterilisatie van een instrument
'\ steriel is geleverd, dient volgens

ziekenhufspret8col te worden behandeld.

Agu dt hersterilisatie van steriel
ve oduct niet aan.

Qeautomat’ eerde’reinigin
esinfe@smstruct

%steriel product: Tenzij duidelijk
%e abeld als steriel en geleverd in
een ongeopende steriele verpakking

geleverd door Acumed, dienen alle
implantaten en instrumenten als niet-

:

en niet

- Geau eerde w
desi orsyste
a olen als eni inigingsmethode

chirurgis@nstrumenten.
en ge erd systeem kan

- .
\\ Worde@t als een follow-up-proces
0\%

vangdnan tige reiniging.

pstrmenten dienen voor sterilisatie
% dig te worden geinspecteerd om
ectieve reiniging te garanderen.

steriel te worden beschouwd, en voor
gebruik door het ziekenhuis worden
gesteriliseerd. Niet-steriele instrumenten
zijn met gebruikmaking van de hieronder
opgesomde sterilisatieparameters,

in volledig gevulde trays waarop alle
delen op de juiste wijze zijn geplaatst,
gevalideerd.

Sterilisatiemethoden

-Raadpleeg de schriftelijke instructies
van de fabrikant van uw apparatuur voor
specifi eke instructies voor uw sterilisator
en belastingsconfi guratie.
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- \olg de huidige AORN “Recommended
Practices for Sterilization in Perioperative
Practice Settings”’en ANSI/AAMI ST79:
2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in
health care facilities.

- Gebruik van fl ash-sterilisatie wordt niet
aanbevolen; wanneer gebruikt dient deze
alleen uitgevoerd te worden volgens
de vereisten van ANSI/AAMI ST79:

2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in
health care facilities.

80-1814 / 80-1813
Deze trays zijn met betrekking tot de hieronder
gegeven parameters gevalideerd:

Zwaartekrachtvervangingsautoclaaf: NIET
AANBEVOLEN

LEGENDA SYMBOLEN

Pre-vacuiimautoclaaf:

Conditie:

Blootstellingstemperatuur:

Blootstellingstijd:
Droogtijd:

&

ope oe a ‘
van @ onlicht. Voaer g ik di
ro verp t rden

akki
ecteerd nvan k%ﬂ of
treiniging ater. Geb@ ere
rtijen

R x@

ERILE[EO| Gesteriliseerd met ethyleenoxide

.

| STERLE[R|

X 3
esteriliseerd door middel van
bestraling

v
Uiterste gebruiksdatum

Catalogusnummer
3

Batchcode

Geautoriseerd vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap

Fabrikant

Productiedatum

Niet opnieuw steriliseren

Niet opnieuw gebruiken
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Bovengrens van de temperatuur
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TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen
bevatten informatie over producten

die in een bepaald land wel of niet 0
verkrijgbaar zijn of in verschillende landen ¢

onder verschillende handelsmerken \
verkrijgbaar zijn. De producten kunnen in \,
verschillende landen goedgekeurd zijn of

vrijgegeven zijn door overheidsinstanties &
voor regulering voor verkoop of gebruik

met verschillende indicaties of restricties.

Producten kunnen niet voor gebruik in

alle landen goedgekeurd zijn. Niets op V
deze materialen mag worden beschouwd O
als een promotie van of verzoek om enig

product of voor het gebruik van enig %
product op een bepaalde wijze welke C)

niet is geautoriseerd onder de rechten en \
voorschriften van het land waar de lezer O @ 6
zich bevindt.

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

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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@ ACUMED® HANDPLATESYSTEM

BESKRIVELSE: Acumed
handplatesystemets beinplater, skruer og
tilbeher er designet for a gi fiksering av
frakturer, fusjoner og osteotomier.

SPESIFIKASJONER FOR MATERIALE:
Implantatene er laget av kommersielt rent
titan per ASTM F67 eller titanlegering

per ASTM F136. Instrumentene er laget
av forskjellige kvaliteter av rustfritt stal,
eloksert aluminium og/eller polymere av
medisinsk kvalitet

BRUKSINFORMASJON: Fysiologiske
dimensjoner begrenser sterrelsen pa
implantater. Kirurgen ma velge typen og
storrelsen som passer best til pasientens
behov for & fa en tett tilpasning med
adekvat stotte.

Selv om legen er det utdannede
mellomleddet mellom selskapet og

informasjonen i dette dokumentet \
formidles til pasienten.
KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske
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O ellomhand

ensikts@ﬂ@rrelsm‘&' tene.
KON IKASJ :

R\

pasienten, skal den viktige medisinck%

traindikerte for disse anordningene.
isse anordningene er ikke ment a skrus

~

teknikker er tilgjengelige, som beskriver fa seres til posterior elementer

bruk av dette systemet. Det ef kirurgens Ie») pa cervikal, thorakal- eller
ryggrad.
VARSLER: For sikkert og effektivt

ansvar a gjere seg kjent m
for bruk av disse produki&n i
det k|rurgens'ansvar N \ Qbruk av i tatet ma kirurgen gjore
relevante utgivelsgfog a kohsultere gigd
ge;ye ra }

>
S

seg nt med implantatet,
erfarne kolleger a i nsmetodene, instrumentene

prosed a
for bruk. Kirurw ikker ﬂn@ P8 %e nbefalte kirurgiske teknikkene for
Acumeds “' cumed DETR & etting av enheten. Anordningen er ikke
INDI DNER: get for a tale belastningen av vekt, last

cum
han edstem er m&at ehandli @ eller overdreven aktivitet. Anordningen kan
) r fusjoneg?) eotomier av knekke eller bli skadet dersom implantatet
midtre % ale fa rr&pe
b Q;,u

m blir utsatt for okt last i kombinasjon med
togan av

>

forsinket groprosess, nar det ikke gror eller
helingen bare er delvis. Uriktig innsetting
av anordningen under implanteringen
kan gke muligheten for at den lgsner
eller migrerer. Pasienten ma bli advart,
helst skriftlig, om bruk, begrensninger

og mulige ugunstige effekter av dette
implantatet. Disse forholdsreglene
omfatter muligheten for at anordningen
eller behandlingen svikter som et resultat
avlgs fiksering og / eller lgsning, stress,
overdreven aktivitet eller vekt- eller
lastbaerende, seerlig dersom implantatet

(o) H
Ka, kasjoner@met er aktiv
latent infeksjon; sepsis; osteoporose,
strekkelig b%ngde eller -kvalitet
eller blg teriell folsomhet. Hvis
f@lsom% tenkes skal tester gjores for
implahtasjoft. Pasienter som ikke vil eller

e postoperative pleieinstruksjoner
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opplever gkt belastning pa grunn av
forsinket union, fravaer av union, eller
ufullstendig helbredelse og muligheten for
skade pa nerver eller blatvev i forbindelse
med kirurgisk trauma eller selve
implantatet. Pasienten ma advares om at
dersom en ikke folger de postoperative
pleieanvisningene, kan implantatet og/eller
behandlingen sla feil. Komponentene i
systemet har ikke blitt testet for sikkerhet,
oppvarming eller migrering i MR-miljoet.
Implantatene kan forarsake fordreininger
og/eller hindre visningen av anatomiske
strukturer pa rentgenbilder. Lignende
produkter har blitt testet og beskrevet med
hensyn til hvordan de trygt kan brukes i
postoperativ klinisk evaluering med MR-
utstyr'.

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

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

FORHOLDSREGLER: Et implantat ma
aldri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha
fort til sma misdannelser som kan fore

til at anordningen svikter. For bruk skal
instrumenter kontrolleres for slita 'é@

til svikt.
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Hvis platene boyes gjentatte ganger kan
det svekke enheten og fore til prematur
implantatfraktur og svikt.

De implanterbare komponentene i dette

under innsetting. Det kan forekomme at
lytter pa seg og/eller losner.
rfor metall eller histologisk

eliel iISK eller negativ reaksjon overfor
fremmgedlegeme kan forekomme
resultat av implantasjon av et

medmateriale. Et innsatt implantat

systemet er laget av titan og gkal ikke
implanteres med andre enifetgfav andre
metallmaterialer. Qe ler kirurgigk trguma kan fore til skader
i r pa nerv I1&r mykt vev, nekrose av bein
db

systemer av

€ *
dusenterfe
e, meka@ 89

ppfyller

eller @ ygging, nekrose av vev eller
:‘ cSkKelig heling.

JORINGSINSTRUKSJONER:

implantat: Implantater skal ikke brukes

funksjonel)&Q . &1
Ford -% implantatkifurg @ struksjoner for rengjoring av
kan% pasienteré‘e tninger !

nforringﬁ iden, poe
dvendig jonskir r
efStatte im Iar%ellerforé e

urgi

saelyrer. Revi
rerikke .
FQLGK‘ e bivirkninger
efte, eller unormale fornemmelser
rve- elle evsskade pa grunn

av tilste av et implantat eller
som fold@ aWkirurgisk trauma. Implantatet

kan lnekkepa grunn av overdreven

skade. Beskytt implantater mot ripeg o Al , vedvarende belastning pa
bulker, for stresskonsentrasjone fore & dningen, ufullstendig heling eller at

t blitt utevd for stor kraft pa implantatet

pa nytt. Det anbefales ikke & rengjere
implantater som forsynes sterile -
rengjering av disse komponentene ma skje
i hnehold til sykehusprotokoll. Implantater
som ikke forsynes sterile og som ikke

har veert brukt, men er blitt tilsolt, bor
behandles i henhold til felgende:

Advarsler og forholdsregler

« Det skal ikke utferes resterilisering av
implantatene hvis implantatet kommer
i kontakt med kontaminasjon (f.eks.
kontakt med biologisk vey, slik som
kroppsvaesker/blod), med mindre enheten
som er beregnet for engangsbruk
(engangsenhet) har blitt reprosessert
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av en autorisert fasilitet med riktig

lovbestemt godkjennelse for slikt arbeid.

Reprosessering er rengjering av en
engangsenhet etter at den har kommet i
kontakt med humant blod eller vev.

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

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

Manuell rengjoring

Utstyr: Barste med myk bust, naytralt,

enzymatisk rengjoringsmiddel eller noytralt

vaskemiddel med en pH pd < 8,5.

1. Klargjer en opplesning ved bruk av
varmt springvann og vaske- eller
rengjeringsmiddel. Folg anbefalingene

fra midlenes produsent ved bruk, og veer

spesielt neye med eksponeringstider,
temperatur, vannkvalitet og
konsentrasjon.

2. Vask implantatet manuelt. Ikke bruk

stalull eller skurende rengjerin i@

pa implantater.
3. Skyll implantatet noye med D

renset vann. Bruk DI eller renset vann til
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den siste skyllingen.

4. Tork implantatet ved bruk av en ren, lofri
klut for @ unnga a skrape opp overflaten.

Ultrasonisk behandling

Utstyr: Ultrasonisk rengjerer, poytralt,

enzymatisk rengjeoringsmid@elgller noytralt

vaskemiddel med en pi pa

- Merk
at ultrasonisk rengjasing fordrsake Q
ekstra skade pd ifiplahtater som ha, * . ’v
overflateskadgr. R éﬂgskrav til instrumentet:

ing ved

a
Mek ;s&handling

Ui Nvasker/desinfiseringsenhet, noytralt,
atisk rengjeringsmiddel eller naytralt

&skemidde/ med en pH pd < 8,5.

Kaldt springvann

N/A

Forvas@ o
En@/a Varmt

Noytral, enzymatisk

pH<85

springvann
Varmt springvann

as| 5
(>40°C)

Vaskemiddel
med pH<85.

,jkyT 2 Varm Dl eller

renset vann

N/A

* (>40°C)
Tork 40 90°C

N/A

ed-instrumenter og tilbeher ma
engjores noye for gjenbruk, og i henhold

til retningslinjene nedenfor.

Advarsler og forholdsregler
- Dekontaminasjon av gjenbrukbare

instrumenter og ekstrautstyr ma finne sted
umiddelbart etter at inngrepsprosedyren

er fullfort. Ikke la kontaminerte
instrumenter torke for rengjoering/

behandling. Overfladig blod eller rester
ma terkes av for & hindre at det terker inn

pa overflaten.

- Alle brukere skal veere kvalifisert personell

med dokumentert bevis pa opplaering og
kompetanse. Opplaeringen skal inkludere
naveerende gjeldende retningslinjer,

standarder og sykehusregler.

_'..a
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- lkke bruk metallbgrster eller
skurekluter i lopet av den manuelle
rengjeringsprosessen.

anodiseringslaget leses opp ved pH-
verdier over 11.

Manuelle rengjorings-/

- Bruk rengjeringsmidler med lav desinfeksjonsinstruksjoner
skumtensidniva for manuell rengjering for 1. Klargjer enzymatiske og
& se instrumentene for rengjeringsvaesken. rengjeringsmidler i prod
Rengjeringsmidler ma kunne skylles lett av
instrumentene for a unnga rester.

niens
eratur.

- Mineraloljer eller silikonsmeremidler skal

ikke brukes pa Acumed-instrumenter. blandes.

2. Plasser instw ei enzyrr@
s Y2 It ned

»Noytrale pH-enzymatiske og
rengjeringsmidler anbefales for rengjoring
av gjenanvendelige instrumenter. Det er
sveert viktig at alkaline-rengjeringsmidler i N i
noytraliseres noye og skylles av rilgier. Gjenn inst Liue
instrumentene. minutter. yk nylo rste

o . a skrubbe mentene i

- Kirurgiske instrumenter ma terkes noye ) )

L til alle syn e [ ter er fj r
for & hindre rustdannelse, selv om de er )

) N ) spesiglt erksom der

produsert av rustfritt stal av hoy kvalitet. s :
el skelige r spesielt

ksom pé’& rumenter

ren@jor med en

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

« Anodisert aluminum ma ikke komme 0§'

i kontakt med visse rengjerings- eller
desinfeksjonsopplesninger. Unn 1 %
sterke alkaliske rengjeringsmidle g\
desinfeksjonsmidler som inneh jod,
klor eller visse metallsalter. | tillegg kan

rikelig ngder rengjeringsopplesning
L&skylle ut alt smuss. Boy det fleksible

adet og skrubb overflaten med en
skrubbebeorste. Roter delen mens du
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*

anbefalte blandeforh e @
Nar den eksisteren i sningen blir 04_ Plassed
sveert kontaminggt, ma emny I@snin&

skrubber for a serge for at alle sprekker

blir rengjort.
3. Fj.e@emene og skyll ngye under
r

e vann i minst tre (3) minutter.

% en sproyte for & skylle alle omrader

esielt oppmerksom pa naler, og
om er vanskelige a na.

(entene, helt
ne t i en ultrasonisk enhet

¢ gjeringsopplesning.
%er alle bevegelige deler slik at
gjeringsmidlet far kontakt med alle

losninggfil d S K
Aktivert@lle bevegelige deleRslik at overflater. Soniker instrumentene i minst
re%gsmidlet fég1 t med aQ ti (10) minutter.

e

5. Fjern instrumentene og skyll i deionisert
vann i minst tre (3) minutter eller til alle
tegn pa blod eller smuss er fraveerende
i vannstrommen. Veer spesielt
oppmerksom pa naler, og bruk en
sproyte for a skylle alle omrader som er
vanskelige & na.

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

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

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

automatiserte rengjorings- og

desinfeksjonsinstruksjoner

1. Klargjer ensymatiske og
rengjeringsmidler i produsentens
anbefalte blandeforhold og temperatur.
Nar den eksisterende lasningen blir sveert
kontaminert, ma en ny lesning blandes.

2. Plasser instrumentene i enzymatisk
l@sning til de er helt nedsenket.
Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjeringsmidlet far kontakt med alle
overflater. Gjennomvaeet i minst ti (10)
minutter. Bruk en myk nylonbarste
for @ skrubbe instrumentene forsiktig
til alle synlige rester er fijernet. Vaer
spesielt oppmerksom pa omrader
som er vanskelige & na. Veer spesielt
oppmerksom pa alle instrumenter
med kanyler, og rengjer med en
hensiktsmessig flaskeborste.

Merk: Bruk av en sonikator vil hjelpe med
nye rengjering av instrumenter. Bruk av
en sprayte eller vannstrdle vil forbedre
skylling av omrdder som er vanskelg
og ncerliggende overflater.

3. Fjern instrumenter fra enzym Aen 0og

skyll i deionisert vann i minst ett (1) minutt.
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4. Plasser instrumentene i en egnet vaske-/
desinfiseringskurv og behandle i en
standard vasker-/desinfeksjonssyklus.
Folgende minimumsparametre er
avgjerende for & oppna neye rengjering
og desinfeksjon.

Beskrivelse

1| To (2) minutters forvyﬁed

Trinn

2 | Tjue (20) sekund

3 | Ett() minutigenzymg mvaeting D‘

4 Femtm skylling i k nn (X2)

5 | To (2)Wminutter, vasok med vasg middel med varmt @
prin M-GG C/146-1

emtegh(15) minutters,

(10) sekunder ed renset va ed
algfritt smorefi 4-66 °C/146- 1@‘

med varmt sp

o

ing/desinfeksjon
er-/t@rkersystemer

. maUsert
eneste

befal
rengj metode for kirurgiske
instrume

Btomatisert system kan brukes som en
plolgingsprosess til manuell rengjoring.

strumentene skal inspiseres noye for

sterilisering for & sikre effektiv rengjering.

STERILIT
Sysge enter kan leveres sterile

terile.

ell
% produkt: Det sterile produktet be
ponert for en minimumsdose pa 25,0-

y gammastraling. Ny sterilisering av en
enhet s%e?es steril skal handteres i
hgnh@ ykehusets protokoll. Acumed
anx:i ikke ny sterilisering av sterilt

e produkter.
kke-sterilt produkt: Hvis ikke produktet
er klart merket sterilt og levert i en uapnet
og steril pakke fra Acumed, ma alle
implantater og instrumenter betraktes som
ikke-sterile av sykehuset for bruk. Ikke-
sterile enheter har blitt validert ved bruk
av steriliseringsparametrene som er listet

nedenfor, i fullt lastede brett med alle deler
riktig plassert.

Steriliseringsmetoder

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

-Folg gjeldende AORN “Recommended
Practices for Sterilization in Perioperative
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Practice Settings” (anbefalt praksis for BRUKSOMRADER: Disse materialene
sterilisering i preoperative situasjoner) SYMBOLFORKLARING inneholderinformasjon om produkter

og ANSI/AAMI ST79: 2010 — Omfattende I:E] Les bruksanvisningen som ller kanskje ikke er

veileder til dampsterilisering og tilgje i et spesielt land eller kan
sterilitetsgarantier i helseinstitusjoner. A Forsiktig %ﬁl jengeige under andre varemerker
- Flashsterilisering anbefales ikke, men / @ jellige land. Produktene kan

dersom den brukes skal den kun utferes i Sterilisert re godkjente eller klarert av statlige

\regulere organisasjoner for salg eller
bruk me®forskjellige indikasjoner eller
begr inger i andre land. Produktene

nde ikke godkjent for bruk i alle
%I genting med disse materialene skal

samsvar med krav i ANSI/AAMI ST79: 2010
— Omfattende veileder til dampsterilisering
og sterilitetsgarantier i helseinstitusjoner.

80-1814 / 80-1813 A A
Disse brettene har blitt validert il parametrene tofkKes som promotering eller anmodning
under: or noe produkt eller for bruk av noe
Tyngdekraftforskyvende autoklave: IKKE ANBEFALT Partikod produkt p& en spesiell mate som ikke er
Forvakuumautoklave: godkjent under lovene og forskriftene i

: C JREP [ Autes presenta@ ;
Forhold: Innpakket landet der leseren befinner seg.
Eksponeringstemperatur: “ Prodlisent VIDERE INFORMASJON: For & be
Eksponeringstid: 4 minutter @— om videre materiale, vennligst se
Torketid: 30 minutter j kontaktinformasjonen som er listet i dette

dokumentet.

LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pa et
kjolig og tert sted og unna direkte sollys. «

For bruk skal produktets pakke sjekkes 4 \ ® Wruk om igjen
om den har blitt tuklet med eller blitt \ :
kontaminert av vann. Bruk den eIQ&% 4 Qverste temperaturgrense

pakken forst.

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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@ SISTEMA DE PLACAS PARA MAO ACUMED® 0
|
d

*
transmitidas ao paciente. @evem ser efectuados testes
e

. TECNICAS CIRURGICAS: implantacdo em caso de suspeita
DESCRICAO: As placas ésseas, parafusos disponiveis técnicas cirdr

e acessorios do Sistema de Placas para descrevem as utilizacd

sibilidade. Os pacientes que ndo

@erem ou que ndo estdo capacitados de
stema. Q : .

Mé&o Acumed foram concebidos para Constitui responsahbjjidad&gdo cirurgigo I dicac i dispositi
fixagdo de facturas, fusdes e osteotomias. estar familiarizadofcopt o procedime, * indice © UNSO eftes ISpOsitivos.
. antes da utilizacio £ orodu E elhos ndo estdo destinados

ESPECIFICACOES DO MATERIAL: Mo o S N tam%é @ Nigacao de parafusos ou fixacao dos
Os implantes sé&o feitos de titanio ) %entos posteriores (pediculos) da

) responsa Of S€ familiari as
comercialmente puro de acordo com a ) A

i ejevantes stttar os

@ ervical, torcico e coluna lombar.

) A publ es >
ASATS'\%;G;BO; Iga Qett|tan|ot<je afor?lc?tcom cole%erientes relati ente ao g AVISOS: Para o0 uso seguro e eficaz
Z L ' jms ru‘men.do/s sallo Iel O,S‘ pfogediménto, ante@ izacdq, Pod do implante o cirurgidao devera estar
e varios graus de aco inoxidavel, aluminio a @ rar as té ifirgicas E‘Nbsite completamente familiarizado com o

anodizado e/ou polimeros de grau medico, cumed (ac @ net). implante, os métodos de aplicacdo,
INFORMACAO PARA UTILIZAGAO: DICAC . Isiste T 4oas instrumentos e a técnica cirlrgica
As dimensdes fisioldgicas limitam os

N recomendada para este dispositivo.
para M med destiga’sg a gestdo P P

tamanhos dos utensilios de implantes. X . O dispositivo ndo foi concebido para

; ™ ; i de L S, fusGelg tomias das suportar a tensao da referéncia do peso
O cirurgido tem de seleccionar o tipo e | e metacérpi®eSdistais, medianos Ja reforancia d ’
tamanho adequado para os requisitos do imais e 0s50s com tamanho areferencia de carga ou excesso
paciente para uma adaptacao proxima aPropriado dispositivos. de actividade. Pode ocorrer algum
com suporte adequado. ) Qano materlail nq aparelho quando o

CONT ICACOES: As contra- implante esta sujeito ao aumento da

Embora o médico seja o intermedi x indig@coes do sistema sdo infecgdes carga associado com a unidao, a ndo
competente entre a empresa g o0 paciepte Gle ou latentes; sépsis; osteoporose, unido ou a recuperacdo incompleta.
as informag6es médicas importa ade ou qualidade insuficiente de Ainsercdo incorrecta do dispositivo
constantes deste documento devem ser so ou tecidos moles e sensibilidade durante a implantacdo pode aumentar
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a possibilidade de libertacdo ou

migracdo. O paciente devera ser avisado,
preferencialmente por escrito, sobre a
utilizacao, as limitacdes e os possiveis
efeitos secunddrios deste implante. Estas
adverténcias incluem a possibilidade de
falha do dispositivo ou tratamento devido
a uma fixagao solta e/ou libertagao, tenséo,
actividade excessiva ou suporte de peso
ou suporte de carga, especialmente se

o implante sofrer um aumento de cargas
devido a um atraso da consolidacdo, ndo-
unido éssea ou cicatrizagdo incompleta,

e a possibilidade de lesGes nervosas

ou dos tecidos moles relacionadas

com trauma cirlrgico ou a presencga do
implante. O paciente deve ser avisado
que caso nao siga as instrugdes de
cuidado pés—operatério pode causar a
falha do implante e/ou do tratamento. Os
componentes do sistema de ndo foram
testados no que respeita a seguranga,
aguecimento ou migragdo no ambiente
de IRM. Os implantes podem causar &
distorcdo e/ou bloquear a visualizacao

de estruturas anatémicas em imagéi %
radiogréficas. Produtos semelhant m
testados e descritos em termos mo
poderiam ser utilizados em seguranca na
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avaliacdo clinica pés-operatéria utilizando
equipamento de IRM'".
1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance

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

PRECAUGOES: Um implani nunca

eptos devera
es de us

dispositivo. Os ins
ser inspeccio 0s

deverd ser reutilizado. (o)
anteriores podem ter €ridgo imperfei 6es°
que podem dar o@h do E N

implante egidos cos
e cort 3 0, conce es de
tens@espedem Ievar$
ivo pode er enfraque
das plac

e origingr a frggtura pre

o implan *
Os orfentes imp X’s deste
si o feitosx 0 e ndo devem
implantados_com Outros dispositivos de
aterial m@o ndo semelhante.

Por moti metallrgicos, mecanicos e

funcignai recomendamos a mistura

de ponentes de implante de diferentes
es ou sistemas.

o pe
as vezesy ogue
% falha

O
& beneficios da cirurgia de implante

on

poderdao ndo cumprir as expectativas do

paciente og, poderao deteriorar-se ao

0, necessitando de cirurgia

ara substituir o implante ou

izar procedimentos alternativos.
rgias de revisdo com implantes ndo

incomuns.

EFEITO ERSOS: Os possiveis
efeit rsos incluem dores,
d& to ou sensacdes andmalas e

8% nervosas ou dos tecidos moles
0 a presencga de um implante ou

auma cirdrgico. Pode ocorrer uma
fractura do implante devido ao excesso
de actividade, carga prolongada sobre
o aparelho, recuperacdo incompleta ou
uma forga excessiva aplicada durante a
introducdo do implante. Pode ocorrer a
migracdo e/ou relaxamento do implante.
Existe a possibilidade de ocorréncia
da sensibilidade ao metal ou reacgao
histolégica ou alérgica ou reacgdo
adversa a corpos estranhos resultantes
da implantacdo de um material estranho.
Lesdes dos tenddes ou dos tecidos moles,
necrose 6ssea ou a reabsorcdo do 0sso,
necrose do tecido ou a recuperacdo
incompleta podem resultar da presenca de
um implante ou de uma trauma cirdrgico.
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INSTRUCOES DE LIMPEZA:

Requisitos de limpeza dos implantes: Nao
reutilizar os implantes. Ndo se recomenda

a limpeza dos implantes fornecidos
esterilizados. A limpeza destes componentes
deve ser efectuada de acordo com o
protocolo hospitalar. Os implantes fornecidos
ndo esterilizados que nao tenham sido
utilizados, mas que estejam sujos, devem ser
processados de acordo com o seguinte:

Processamento manual

detergente neutro com

1. Prepare uma solu
torneira morna
de limpeza. Siga
de utiliza oo f

rgente ou a

omend

Adverténcias e precaucées icante do

- A reesterilizacdo dos implantes ndo deve atico o ente
ser realizada se o implante contactar special a tempo
com a contaminacao (por ex., contacto icdo, temp% qual|da
com tecidos bioldgicos, tais como recto
fluidos corporais/sangue), a ndo ser
que o dispositivo de utilizagao Unica
(SUD) tenha sido reprocessado por uma

. utilize pa
devlimpezg a @os nos
instituicdo autorizada com aprovacao
regulamentar adequada para o fazer. A

e bem o com agua
limpeza de um SUD depois de entrar izada ou pu da. Utilize

em contacto com sangue ou tecidos a desioni ou purificada para o
humanos constitui um reprocessamentg_\ xagde f
- Nao utilize um implante se a superficie

4. Sequ lante utilizando um pano
estiver danificada. Os implantes < % |”£S e que ndo |argue pé|o para
A\ r

o) |mp|

danificados devem ser eliminado riscar a superficie.

- Todos os utilizadores devem se
funcionarios qualificados com prova

ssamento por ultra-sons
uipamento: Agente de limpeza para
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documentada de formacdo e competéncia.
Os utilizadores devem usar equipamento
de proteccdo individual (EPI) apropriado.

Equipamento. Escova de cerdas macias,
agente de limpeza enzimdtj€o geutro ou

ultra-sons, agente de limpeza enzimdtico
neutro ou @etergente neutro com um pH <
peza por ultra-sons poderd

ca Xonos adicionais em implantes
s na superficie.

@repare uma solucdo utilizando dgua da

&andoé adQ de lim@ez

torneira_morna e detergente ou agente
iga as recomendacdes
,de ao do fabricante do agente
eza enzimatico ou detergente,
% tando especial atencdo ao tempo
e exposicdo, temperatura, qualidade da
agua e concentracdo correctos.

2. Limpe os implantes através de ultra-sons
durante, no minimo, 15 minutos.

3. Enxaglie bem o implante com agua
desionizada ou purificada. Utilize
dgua desionizada ou purificada para o
enxague final.

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

Processamento mecdénico

Equipamento: Instrumento de lavagem/

desinfec¢do, agente de limpeza

enzimdtico neutro ou detergente neutro

com um pH < 8,5.
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Pré-lavagem 2 Agua da torneira fria NA

Agua da
torneira morna

Lavagem
enzimatica 2

Detergente enzimatico
neutro pH<85

Agua da toreira
morna (>40°C)
Agua desionizada N/A
ou purificada morna
(40°C)
Secagem 40 90°C N/A

Lavagem Il 5 Detergente com

umpH<85

Enxaglie 2

Requisitos de limpeza do instrumento:
Os Instrumentos e Acessérios Acumed
devem ser completamente limpos antes de
voltarem a ser utilizados, de acordo com
as seguintes directrizes.

Adverténcias e precaucées

- A descontaminagao de instrumentos
reutilizdveis ou acessorios deve ocorrer
imediatamente apds a conclusdo do
procedimento cirlrgico. Ndo permita que
0s instrumentos contaminados sequem
antes da limpeza/reprocessamento. O
excesso de sangue ou detritos deve ser

removido para evitar que sequem na \ .

superficie.

. Todos os utilizadores devem estaf”
devidamente qualificados co

um comprovativo da formacgao

competéncias. A formacdo deve incluir as
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Oa limpez

directrizes aplicdveis actuais e as normas
e politicas hospitalares.

«N&o utilize escovas metélicas nem
esfregbes durante o processo de limpeza
manual.

- Utilize agentes de limpezafCo
tensioactivos pouco esgumasosfPara
a limpeza manual, a mitir a

visualizacdo dos j
de limpeza. Os ag
ser faceis de 8gxa

E muits ortante g
limp

|calinostsej
n izados e en
umentos.@
s instr% irdrgicos tém de ser
Nt

compl limpos para evitar a

mpletamente
dos dos

formacaotde ferrugem, mesmo que sejam
fabfgados em aco inoxidavel de elevado

odos os instrumentos devem ser

inspeccionados quanto a limpeza
das supeiicies, unides e limens,
func efto adequado e desgaste

a x erilizagdo.
x nio anodizado ndo pode entrar

ontacto com determinadas solucdes
& limpeza ou desinfectantes. Evite os
e limpeza extremamente
e desinfectantes ou solucdes
fue enham iodo, cloro ou
&minados sais metalicos. Além
%o, em solugdes com valores de pH
superiores a 11, a camada de anodizagao
pode dissolver-se.
Instrucées de limpeza/desinfeccdo
manual
1. Prepare os agentes enzimaticos e de
limpeza de acordo com a diluicdo de
utilizacdo e temperatura recomendadas
pelo fabricante. Devem ser preparadas
solugBes novas quando as solucdes
existentes apresentarem uma
contaminacdo grosseira.

2. Coloque os instrumentos em solucdo
enziméatica até ficarem completamente
submersos. Accione todas as partes
méveis para permitir o contacto do
detergente com todas as superficies.
Deixe impregnar durante, no minimo,
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vinte (20) minutos. Utilize uma

escova de cerdas de nylon macias
para esfregar cuidadosamente os
instrumentos até que tenham sido
removidos todos os detritos visiveis.
Preste especial atencdo as areas de
dificil acesso. Preste especial atencdo
a todos os instrumentos canulados e
limpe com um escovilhdao apropriado.
No caso de molas expostas, bobinas
ou caracteristicas flexiveis: Submirja
as reentrancias com quantidades
abundantes da solucdo de limpeza para
remover qualquer sujidade. Esfregue
a superficie com uma escova para
remover qualquer sujidade visivel da
superficie e reentrancias. Dobre a area
flexivel e esfregue a superficie com
uma escova. Rode a parte enquanto
esfrega para assegurar que todas as
reentrancias sdo limpas.

3. Remova os instrumentos e enxague
abundantemente sob dgua corrente

durante, no minimo, trés (3) minutos. ¢ \
Preste especial atencdo a canulago x

utilize uma seringa para irrigar
area de dificil acesso.

4. Coloque os instrumentos, tota
submersos, numa unidade de ultra—
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com, nad

sons com solucdo de limpeza. Accione
todas as pegas moéveis para permitir
que o detergente entre em contacto
com todas as superficies. Limpe com
ultra-sons os instrumentos durante, no
minimo, dez (10) minutos,

.Remova os instrume n gue em
agua desionizada e, No mini
trés (3) minutos qué todos

vestigios de san sujidad
de ser VISTVW o de enx
Preste ¢ i ao oes e

utili qualquer
ar€a
tos d alx

stljidade visive

” Se obs a%existéng %jidade,
repit peza por ifr seos

a de en><axe .
mova a humida m excesso dos

inStrumento um toalhete limpo,
absor m fios.
Instrug Ilmpeza e desinfecg¢do

anual/automdtica
re o agente enzimético e de
eza a diluigdo de utilizagdo e
emperatura recomendadas pelo

fabricante. Devem ser preparadas

e os instrumentos em solucdo
|mat|ca até ficarem completamente
ubmersos Accione todas as partes
moveidpaga permitir o contacto do
e com todas as superficies.
pregnar durante, no minimo,
Kmo minutos. Utilize uma escova de
rdas de nylon macias para esfregar
cwdadosamente 0s instrumentos até
que tenham sido removidos todos os
detritos visiveis. Preste especial atengcao
a areas de dificil acesso. Preste especial
atencdo a todos os instrumentos
canulados e limpe com um escovilhdo
apropriado.
Nota: A utilizagdo de um aparelho de
limpeza por ultra-sons ird ajudar a
limpar completamente os instrumentos.
A utilizagdo de uma seringa ou jacto de
dgua ird melhorar a irriga¢do de dreas de
dificil acesso e quaisquer superficies com
acoplamento proximo.

3. Remova os instrumentos da solucao
enzimatica e enxagle em agua
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desionizada durante, no minimo, um (1)
minuto.

4. Coloque os instrumentos no cesto de
um instrumento de lavagem/desinfeccao
e processe ao longo de um ciclo padrao
do instrumento de lavagem/desinfeccao.
Os parametros minimos que se seguem
sdo essenciais para uma limpeza e
desinfeccdo profundas.

Passo | Descricdo

1 |Pré-lavagem de dois (2) minutos com &gua da
torneira fria

2 |Pulverizacdo enzimética de vinte (20) segundos) com
agua morna da torneira

3 |Mergulho enzimético de um (1) minuto

4 |Enxagle em dgua da torneira fria de quinze (15)
segundos (X2)

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

6 |Enxague durante quinze (15) segundos com dgua da
torneira morna

7 |EnxagUe com dgua purificada durante dez (10)
segundos com lubrificante opcional (64-66°C/146-15°!

8 |Secagem com ar quente durante sete (7) nlinut

(116°C/240°F) NN

Nota: Siga explicitamente as instrucdes dgfabri t(ha
instrumento de lavagem/desinfeccdo
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Instrugées de limpeza/desinfec¢do
automdticas

- Os sistemas de lavagem/secagem
automaticos ndo sdo recomendados
como o Unico método de limpeza para

instrumentos cirdrgicos.

- Podera utilizar-se um sjgte matico
COMO UM pProcesso nto a
limpeza manual.

ser devi :g

- Os instrumentos

da esteri

para gar impeza

EST . \DE

Os entes do sigte oderao
for dos este oun o

r|I o: O pro,
i e%posto se
adiacao % 5,0-kGy. A

sitivo fornecido

do deve ser tuada de acordo

ilizados

embala& .
Prod#ito nao esterilizado: Salvo

expicssamente indicado como esterilizado

a@ ecido numa embalagem esterilizada
chada pela Acumed, todos os implantes

protoco&spﬁalat A Acumed n&o
r omer\%’ rilizagdo de produtos
st

e instrumentos devem ser considerados

nao esteriligados e devem ser esterilizados
pelo ntes da utilizagdo. Os
disg do esterilizados foram

i utilizando os parametros de

izacdo listados abaixo, em tabuleiros

@ﬂmente carregados com todas as pecas
locada rrgctamente

Meto esterilizagdo

as instrucdes do fabricante do
quamento para obter instrucdes
re o esterilizador especifico e de

conﬂguragao

- Siga a actual norma AORN “Préticas
Recomendadas para a Esterilizacdo em
Definicdes de Prética Perioperatéria” e
na norma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia
abrangente da esterilizacdo a vapor e
garantia de esterilidade em instalacdes
de cuidados de salde.

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

PKGI68-A EFFECTIVE22014 =} acumed



80-1814 / 80-1813
Estes tabuleiros foram validados de acordo com os
parametros abaixo:

Autoclave de deslocamento por gravidade: NAO
RECOMENDADO

LEGENDA DOS SIMBOLOS

Consultar as instrugdes de

(T3]

Autoclave por pré-vacuo:

A

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 adulteracdo ou

contaminagao por dgua. Utilize primeiro os

mais antigos.
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Condicdo: Acondicionado m@]
Temperatura de exposicdo: 1320C (2700F)

Tempo de exposicdo: 4 minutos

Tempo de secagem: 30 minutos

APLICAGAO: Estes materiais contém
informacdeg sobre produtos que podem
ou na arwisponiveis em qualquer pais
pa i ot poderdo estar disponiveis ao
igo marcas comerciais diferentes
rentes paises. Os produtos
erdo ser aprovados ou autorizados

\pelas orggmjzagbes regulamentares

governaMentais para venda ou utilizacao
@acoes ou restricdes diferentes

cem
Entes paises. Os produtos
rao ndo ser aprovados para serem
u

ados em todos os paises. Nada do

&ue consta nestes materiais devera ser

interpretado como uma promoc¢ao ou
solicitagdo de qualquer produto ou para

a utilizacdo de qualquer produto de uma
forma particular que ndo seja autorizada
ao abrigo das leis e regulamentos do pais
onde se encontra o leitor.

INFORMAGCOES ADICIONAIS: Para
solicitar materiais adicionais, consulte as
informacdes de contacto listadas neste
documento.
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@ ACUMED®-KASILEVYJARJESTELMA

KUVAUS: Acumed-késilevyjarjestelman
luulevyjd, ruuveja ja muita tarvikkeita
kaytetaan fiksaatioon murtumien
hoidossa, yhteenliittamis- ja
osteotomiatoimenpiteissa.

MATERIAALITIEDOT: Implantit on
valmistettu standardin ASTM F67
mukaisesta kaupallisesti puhtaasta
titaanista tai standardin ASTM F136
mukaisesta titaaniseoksesta. Instrumentit
on valmistettu eri laaturyhmiin

kuuluvasta ruostumattomasta teraksests,

*
asiakirjassa esitetyt tarkeat laaketieteelliset en &Iantin asettamista on suoritettava
tiedot tulee saattaa potilaan tietoon. t. Potilaat, jotka ovat haluttomia

KIRURGISET TEKNIIKAT: enemattomia noudattamaan

ey e d kauksenjalkeisia hoito-ohjeita. Naita

jarjestelman kayttotar e ) e )
- laitteita eifOde tarkoitettu ruuvilitantaan tai

kuvaamiseen on sagpavilla¥irurgisia ) )
L ) ) aula-, rinta- tai lannerangan
tekniikoita. Kirurgi vastuulla on .
perehtya toimenpit n ennengag
. ) 2hn

@ 5iin osiin (pedikkeleihin).
tuotteiden k d. Kérurgin va

TUKSIA: Implantin tehokkaan
% inin & rvallisen kayton varmistamiseksi
ja kopswlt@ida Kokenee kolegoja irurgilla on oltava perusteellinen
toim%sté ennen aottgjden kéyt%; tietdmys implantista, sen
jet irurgisist@ elmista 10yt kayttomenetelmista, instrumenteista
. ja laitteen kanssa kaytettavasta,
suositellusta leikkaustekniikasta.

din www% a (acum
DIKAATIQT: A ed-kasj
anodisoidusta alumiinista ja/tai ladkelaadun i i

|s?aal|ste%
polymeereists. ja prok isten falapgiehy
. . ) ) ) meja alien sekg n, laitteille
KAYTTOTIEDOT: Fysiologiset mitat o an kokoisten en murtumien,
rajoittavat implanttilaitteiden kokoa. en ja ost iatoimenpiteiden
Kirurgin on valittava implantin tyyppi ja . hallintaa
koko potilaan mukaan, jotta se parhaiten %’VASTA T Jari I
mukautuu potilaan kehoon ja antaa, e o arje§te Ta”,Y?Sta‘ .
e aihejid ovat aktiivinen ja piileva infektio,
riittavan tuen. \ e .
Sep osteoporoosi, riittamaton tai
tila ilissd Iaatuinen luu tai pehmytkudos ja
ineherkkyys. Jos aineherkkyytta epaillaan,

Vaikka laégkari on yhtion ja po
toimiva koulutettu ammattilainen, tassa
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Laitetta ei ole suunniteltu kestamaan
painon, kuormituksen tai liiallisen
liikunnan aiheuttamaa rasitusta. Laite

voi sarkya tai vaurioitua, kun implanttiin
kohdistuu lisdantynyttd kuormitusta,

joka liittyy luutumisen viivastymiseen,
luutumattomuuteen tai epataydelliseen
paranemiseen. Jos laite asetetaan huonosti
implantoinnin aikana, mahdollisuus
implantin irtoamiseen tai siirtymiseen
saattaa lisaantya. Potilaalle on ilmoitettava,
mieluummin kirjallisesti, taman implantin
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kayttoon liittyvista asioista, rajoituksista ja
mahdollisista haittavaikutuksista. Potilasta
on varoitettava esim. laitteen mahdollisesta
vaurioitumisesta tai hoidon mahdollisesta
epdonnistumisesta kiinnityksen 10ystymisen
Jja/tai irtoamisen, rasituksen, liiallisen
liikunnan tai painon tai kuormituksen

takia — erityisesti jos implanttiin kohdistuu
lisaantynytta kuormitusta silloin, kun
luutuminen viivastyy, luutumista ei tapahdu
tai paraneminen on epataydellista — seka
leikkaustrauman tai implantin aiheuttamista
hermo- tai pehmytkudosvaurioista. Potilasta
on varoitettava siitd, etta leikkauksen
jalkeisten hoito-ohjeiden laiminlydnti Jaij
saattaa aiheuttaa implantin ja/tai hoidon
epaonnistumisen. Osia ei ole testattu
koskien turvallisuutta, kuumenemista tai
siirtymista MRI-ymparistossa. Implantit
voivat aiheuttaa vaaristymia ja/tai estaa

isiafic taij‘arjes%
sien kaywoa sa ei
anatomisten rakenteiden katsomisen s a metallurgi ekaanisista ja
radiografiakuvissa. Vastaavanlaisia tuotteita nallisista 15
Implantti%@yédyt eivat ehké

on testattu ja kuvattu koskien niiden
turvallista kayttoa toimenpiteen jalkeisessg N S
Kliinisess evaluoinnissa MRI-laitetta vastaa pR{ilagn odotuksia tai ne
kaytettdessa'. saattgvat h&lkentyd ajan myotg, jolloin
\ VQi tarvita revisiokirurgiaa implantin
1Shellock, F. G. Reference Manual for Magn sofance . L . .
- ccorch miseksi tai vaihtoehtoisten

Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedi
Publishing Group, 201. imenpiteiden toteuttamiseksi. Implanttien

VAROTOIMET: Implanttia ei saa koskaan
kayttda uudelleen. Aikaisemmat rasitukset
ovat saattaneet vahingoittaa laitetta, joka
voi johtaa sen pettédmiseen. Ennen kayttoa
on tarkastettava, etteivat instrumentit

ole kuluneita tai vaurioitunej

ja voi h

j a implanti
rtumiseenyja

nimplan satont

instrumentit naarmuuntugni
kolhiintumiselta, kosk iseWasitukset
voivat aiheuttaa lajifeen va ioitumise; .

el

ta, eika nii 4 implanto&
sa muun! metallist%
Imistettuj Ia@ den kar@
i
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revisioleikkaukset eivét ole harvinaisia.

HAIT %}TUKSET: Mahdolliset

haittak set ovat implantista

ai N traumasta aiheutuvat

& pamukavuus tai epanormaalit
temukset seka hermo- tai

@hmytkudosvauriot. Implantti saattaa
murtua lili%esta liikunnasta, laitteeseen

kghd‘ sta pitkaaikaisesta

ku sesta, epataydellisesta
%ﬂ misesta tai liiallisesta implanttiin
k

istetusta voimasta asennuksen aikana.

éﬂwplantti saattaa siirtyd ja/tai irrota. Vieraan

aineen implantointi saattaa aiheuttaa
metalliyliherkkyytta tai histologisen

tai allergisen reaktion. Implantti tai
leikkaustrauma voi aiheuttaa hermo- tai
pehmytkudosvaurion, luun kuolion tai
luun imeytymistd, kudoksen kuolion tai
rittamattoman paranemisen.

PUHDISTUSOHJEET:

Implantin puhdistusvaatimukset:
Implantteja ei saa kayttaa uudelleen.
Steriilind toimitettujen implanttien
puhdistusta ei suositella-naiden osien
puhdistaminen on tehtava sairaalan
kaytantojen mukaisesti. Steriloimattomina
toimitetut implantit, joita ei ole kaytetty
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mutta jotka ovat likaantuneet, on
kasiteltava seuraavasti:

Varoitukset ja varotoimet

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

- Implanttia ei saa kayttaa, jos sen pinta on
vaurioitunut. Vaurioituneet implantit tulee
havittaa.

- Kaikkien kayttdjien tulee olla patevia
tyontekijoita, joilla on osoittaa todistuksia
koulutuksesta ja ammattitaidosta.
Kayttajien tulee kayttaa asianmukaisia
henkilokohtaisia suojaimia.

Manuaalinen kdsittely

Valineet: Pehmedaharjaksinen harja,

neutraali entsymaattinen puhdistusaine tai

neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5.

1. Valmista liuos lampimasta hanavedesta
ja puhdistusaineesta. Noudata
entsymaattisen puhdistusaineen tai

pesuaineen valmistajan kayttosuosituksia
ja Kiinnita erityistd huomiota oikeaan ¢ \

aavia

altistusaikaan, lampotilaan, veden
laatuun ja pitoisuuteen. *

2. Pese implantti huolellisesti
kayta implanttiin terasvillaa tai
puhdistusaineita.
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3. Huuhtele implantti huolellisesti
jonipoistetulla tai puhdistetulla
vedella. Kayta viimeiseen huuhteluun

4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmeallg,

Melg
jonipoistettua tai puhdistettua vetta. Veki

nukkaamattomalla kankaalla ja varo
naarmuti@masta pintaa.

njkdsittely
Npesu-/desinfektointikone,
i entsymaattinen puhdistusaine tai

nukkaamattomalla kankagfla ja varo ali pesuaine, jonka pH < 8,5.
naarmuttamasta pinta )
Ultraddnikdsittely »
Viilineet: Ultraddini istuSkone, neutsa OQ Esipesysming, N, 2 Kylmé hanavesi Ei sovellettavissa
i Erﬁ |k) 2 Ldmmin hanavesi Neutraali
K entsymaattinen,
& pH<85
%H 5 Lémmin hanavesi Pesuaine,
» (>40°C) jonka pH<85
Huuhtelu 2 L&mmin ionipoistettu Ei sovellettavissa
tai puhdistettu
vesi (> 40 °C)
Kuivatus 40 90°C Ei sovellettavissa

nja pitoisu :

yaliuttia.

3. Huuh&u plantti huolellisesti
ionipois lla tai puhdistetulla

clella. Kayta viimeiseen huuhteluun
@ poistettua tai puhdistettua vetta.

Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealla,

Instrumentin puhdistusvaatimukset:
Acumed-instrumentit ja -lisdvarusteet on
puhdistettava huolellisesti ennen uutta
kayttoa seuraavien ohjeiden mukaisesti.

L ) - Varoitukset ja varotoimet
dista |m%eja ultraadnella

Kontaminoituneita implantteja ei saa
steriloida uudelleen (kontaminaatiolla
tarkoitetaan esim. kosketusta
biologiseen kudokseen, kuten vereen
tai muihin ruumiinnesteisiin), paitsi
siind tapauksessa, etta kertakayttdisen
valineen uudelleenkasittelija on
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valtuutettu taho, jolla on asianmukaisten instrumenteista.
viranomaisten lupa. Uudelleenkasittelylla
tarkoitetaan ihmisen vereen tai
kudokseen kosketuksissa olleen

kertakayttodisen valineen puhdistamista.

- Kirurgiset instrumentit on kuivattava
huolellisesti, jotta estetaan ruosteen
muodostuminen, vaikka instrumentit
on valmistettu korkealaatuisesta

- Kaikkien kayttgjien tulee olla patevia ruostumattomasta terakse

tyontekijoita, joilla on osoittaa todistuksia

koulutuksesta ja ammattitaidosta.

Koulutuksen tulee sisaltaa nykyisin

sovellettavien ohjeiden, standardien ja

sairaalan kaytantojen tuntemus.

- Kaikista instrumenteist

sterilointia tarkastetava ojen, |||t
ja aukkojen puhtafls fistrumentin oi
toiminta seka kulu

- Alg kayta metalliharjoja tai hankauslappuja
kasinpuhdistusvaiheessa.

- Kayta kasinpuhdistukseen niukasti
vaahtoavia pinta-aktiivisia aineita sisaltavia

puhdistusaineita, jotta ndet pesuliuokseen at jodia, tai t|etty
upotetut instrumentit. Puhdistusaineiden Q i j somt|k ttaa
tulee olla helposti instrumenteista saksi liu okgssa -arvo on

huuhdottavia, jotta instrumentteihin ei yli 11.
kerry jaamia. K d:@/stukse fektomn/n
- Acumed-instrumentteihin ei saa kayttaa
mineraalidljya tai silikonivoiteluaineita. istele er@aattisetja
almistajan

- Uudelleenkéaytettdvien instrumenttien \ uhdis
puhdistamiseen suositellaan pH- suosi%aa laimennussuhteeseen
neutraaleja entsymaattisia ja ¢ % Ja lgmpothaan. Kun kaytetty liuos on
puhdistusaineita. On erittain tarke e\ attavan kontaminoitunutta, on liuos
neutraloida alkaalipuhdistus&& @ dettava uuteen.
huolella ja huuhdella ne pois pota instrumentit kokonaan
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entsymaattiseen liuokseen. Liikuta
kaikkia lijkkuvia osia, jotta puhdistusaine
pas Qetuksiin kaikkien pintojen
3 ta vahintaan kaksikymmenta
‘)%'nuuttia. Hankaa instrumentteja

esti pehmealla nailonkarvaisella
arjalla, kunnes kaikki nakyva lika on

irronnu mmta erityistd huomiota
vaik vutettaviin kohtiin. Kiinnita

ecri uom|ota kaikkiin putkimaisiin
entteihin ja puhdista ne sopivalla
IIoharJaIIa Paljaiden jousien, kaamien
JaJoustawen osien puhdistus: Huuhtele
raot runsaalla maaralla puhdistusainetta,
jotta niihin ei jaa likaa. Hankaa pintoja
puhdistusharijalla, jotta saat kaiken
nakyvan lian poistettua pinnoista ja
raoista. Taivuta joustavaa kohtaa ja
hankaa pintaa puhdistusharjalla. Pyorita
osaa puhdistuksen aikana, jotta kaikki
raot tulevat varmasti pestyiksi.

. Poista instrumentit liuoksesta ja huuhtele

niitd huolellisesti juoksevassa vedessa
véhintaédn kolme (3) minuuttia. Kiinnita
erityista huomiota putkimaisiin osiin ja
huuhtele vaikeasti saavutettavat kohdat
ruiskulla.

. Upota instrumentit kokonaan

puhdistusliuoksella taytettyyn
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ultradanilaitteeseen. Liikuta kaikkia
liikkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.
Kasittele instrumentteja ultraganelld
vahintdan kymmenen (10) minuuttia.

5. Poista instrumentit laitteesta ja huuhtele
niita ionipoistetussa vedessa vahintdan
kolme (3) minuuttia tai kunnes virtaavassa
huuhteluvedessa ei nay enaa merkkeja
veresta tai liasta. Kiinnita erityista
huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele
vaikeasti saavutettavat kohdat ruiskulla.

6. Tarkasta normaalivalaistuksessa, etta
instrumenteissa ei ole nakyvaa likaa.

7. Jos likaa nakyy, toista edella esitetyt
ultradani- ja huuhteluvaiheet.

8. Pyyhi liiallinen kosteus instrumenteista
puhtaalla, imukykyiselld ja
hajoamattomalla pyyhkeella.

Yhdistetyn automaattisen ja

késinpuhdistuksen ja -desinfektoinnin

ohjeet

1. Valmistele entsymaattiset ja
puhdistusaineet valmistajan
suosittelemaan laimennussuht
ja lampdotilaan. Kun kéaytetty i uo
huomattavan kontaminoitunut
vaihdettava uuteen.
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. \
||uos
desinfektoinnin takaamiseksi.

2. Upota instrumentit kokonaan
entsymaattiseen liuokseen. Liikuta kaikkia
liikkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.
Liota vahintaan kymmenen (10) minuuttia.
Hankaa instrumentteja ke

nailonharjaksisella harjaja;
kaikki nakyva lika o nutKiinni
erityistd huomiotafVaikeastbsaavutet

linnita
kohtiin. Kiinnita e tdguomiota k.

putkimaisiin trum teihin ja ;@5
soplvall I”! la.

aaam/a/t Jytto

(S

instrumentti

: . Rui ISU//’I un
tehostaa yei i saavut vien

en ja toisi elld o/ev ojen

uhtelua, @

3. P0|st umen’ut e luoksesta

j ele |om vedelld
aan yhde uutin ajan.

eta mstru@t sopivaan pesu-/
desinfi een koriin ja
ka5|tt anoma|sella pesu-/
|nt|ohJe|maIIa Seuraavat

malsparametrlt ovat tarkeita
lellisen puhdistuksen ja

sii pehmedlla Q

IMpohjaista !@

Vaihe| Kuvaus

1 @h(ﬁen minuutin esipesu kylméalld hanavedelld
Q % menen (20) sekunnin entsyymisuihku

la hanavedelld

¥
\hden (1) minuutin entsyymiliotus

Viidentoista (15) sekunnin huuhtelu kylmalld
hanavedella X2)

Kah muutm pesuainepesu kuumalla
IIa (64-66 °C/146 150 °F)

toista (15) sekunnin huuhtelu kuumalla
navedelld

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

v

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

Huomautus: Noudata pesu-/desinfektointikoneen
valmistajan ohjeita ehdottomasti

Automaattisen pesun ja desinfektoinnin

ohjeet

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

- Automaattista jarjestelmaa voidaan kayttaa
kasinpuhdistuksen jalkeiseen kasittelyyn.

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

Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu
vahintadn 25,0 kGy:n annokselle
gammasateilytysta. Steriiling toimitetun
laitteen uudelleensterilointi tulee tehda
sairaalan ohjeiden mukaisesti. Acumed ei
suosittele steriilissa pakkauksessa olevan
tuotteen uudelleensterilointia.

Steriloimaton tuote: Kaikkia implantteja
ja instrumentteja tulee kasitella
steriloimattomina ja ne tulee steriloida
sairaalassa ennen kayttod, ellei niitd

ole selvasti merkitty steriloiduiksi ja
toimiteta Acumedin avaamattomassa
steriilissé pakkauksessa. Steriloimattomat
laitteet on validoitu alla luetelluin
sterilointiparametrein tayteen kuormatuilla
tarjottimilla kaikki osat oikein aseteltuna.

Sterilointimenetelmdit
- Lue sterilointilaitetta ja
kuormitusmaarityksia koskevat
laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.
0

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

- Pikasterilointia ei suositella, mutta

jos sita kdytetdan se on suéritgttava
noudattamalla ANSI/A
vaatimuksia: 2010 — suvmen
opas hoyrysteriloyftiin, ja L arvoihi
terveydenhuollo issa.

N (@
80-1814/ 80818 \ ¥4
N&ma tarjo @ validoitu seugdayin parametrein:

WUttla

R\

- Noudata AORN:in perioperatiivisi
kaytantoja koskevia sterilointjsuo u
("Recommended Practices for at|on

veden
en5| ais

s\O

@viileéssé,
ja s@ojaa suoralta

asta ennen kayttoa,
aus ehja tai onko siina

a vanhin tuote.

amaa kontaminaatiota. Kayta

atso kayttoohjeet

\
N
\& Varoitus
-

ERILE |E

Steriloitu etyleenioksidilla

.

*
teriloitu séteilyttamalla

v
W Viimeinen kayttopaiva

Luettelonumero

Erdkoodi

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisossa

Valmistaja

Valmistuspdivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttaa uudelleen

Enimmaislampatila
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SOVELLETTAVUUS: Ndissa materiaaleissa

on tietoja tuotteista, joita on tai ei ole

saatavilla tietyissa maissa tai joita voi olla 0
saatavilla eri tuotenimilld eri maissa. Eri N

maiden valtiolliset saantelyelimet voivat \
hyvaksya tuotteet myyntiin tai kayttoon eri \,

indikaatioiden tai rajoitusten mukaisesti.
Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kayttoon

kaikissa maissa. Mitaan naiden materiaalien &
sisaltamaa tietoa ei pidéa ymmartaa minkaan .
tuotteen tai ndiden tuotteiden kayton \
millaan sellaisella tavalla, joka ei ole lukijan V @ 6
maan lakien ja rajoitusten mukaan sallittua, O K
mainostamiseksi tai suosittelemiseksi. @
LISATIETOJA: Lisatietoja voi pyytdd téssa % 0 A
asiakirjassa lueteltujen yhteystietojen

kautta. O

Varoitus: Vain ammattikayttoon.

SUOMI — FI / PAGE 88 PKGI-68-A  EFFECTIVE 2/2014 -'— acumed



@ ACUMED® HANDPLATTSSYSTEM

tekniker, som beskriver hur systemet
ska anvandas, finns att tillga. Det aligger
kirurgen att satta sig in i ingfep et innan

BESKRIVNING: Acumed
handplattssystems benplattor, skruvar och
tillbehor ar avsedda for fixering av frakturer,
fusioner och osteotomier.

MATERIALSPECIFIKATIONER:
Implantaten ar gjorda av kommersiellt rent

titan enligt ASTM F67 eller titanlegering finns pa
enligt ASTM F136. Instrumenten &r gjord
av olika grader av rostfritt stél, anodiserat INDI Acum

aluminium och/eller sjukhusklassade han

polymerer. 2 v r, fu&one@ steoto
" , mellan- imala f

ANVANDNINGSINFORMATION: Qh ‘

) ) A R B metakarpal n och a vars
Fysiologiska matt begrénsar storleken pa fek 14 si®) f6r im
implantaten. Kirurgen maste valja den typ K
och storlek som bést 6verensstammer med |KAT|0
patientens krav pa bra anpassning med KO kationer met ar

eller latent infekii®n, sepsis,
€0poros, o\%dig kvantitet av
. \ eller kva & O€n-/mjukvavnad samt
\ materia& inslighet. Om overkanslighet
misst@n tester utforas fore
%Uon Patienter som &r ovilliga

kapabla att folja anvisningar for
stoperativ vard ar kontraindicerade

tillrackligt stod.

Aven om lakaren &r den utbildade
mellanhanden mellan foretaget och
patienten, ska den viktiga medicinska
informationen i detta dokument m |
patienten.

KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska
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at; d net
e )
ystem ar avsettfor behan%

heter Dessa enheter ar inte

f or skruvforankring eller fixering

-, brost- eller landryggradens bakre
ment (pediklar).

VARNI ?or saker och effektiv

ana v implantatet maste
k|r ara val fortrogen med implantat,
ringsmetoder, instrument och den

mmenderade kirurgiska tekniken for

enna enhet. Denna enhet &r inte avsedd
att klara av viktbelastning, tryckbelastning
eller dverdriven aktivitet. Brott eller skada
pa enheten kan intraffa nar implantatet
utsatts for okad belastning som harror
fran fordrojd, utebliven eller ofullstandig
lakning. Inkorrekt insattning av enheten
vid implantation kan 6ka risken for
att implantatet lossnar eller migrerar.
Patienten maste varnas, helst skriftligt, om
anvandning, begransningar och magjliga
ogynnsamma effekter av detta implantat.
Dessa varningar inkluderar risken for att
enheten eller behandlingen kanske slutar
fungera pa grund av 16s fixering och/eller
lossning, pafrestning, Gverdriven aktivitet
eller vikt- eller tryckbelastning. Detta galler
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sarskilt om implantatet utsatts for 6kad
belastning pa grund av fordrojd, utebliven
eller ofullstandig lakning. Risken for skada
pa nerv- eller mjukvavnad relaterad

till antingen operationstrauma eller
implantatets narvaro ska ocksa patalas.
Patienten maste varnas for att implantatet
och/eller behandlingen kan sluta att
fungera om anvisningarna for postoperativ
vard inte foljs. Komponenterna i systemet
har inte testats gallande sakerhet,
uppvarmning eller migrering i MRI-miljon.
Implantaten kan orsaka distorsion och/
eller blockera vyn av anatomiska strukturer
pa rontgenbilder. Liknande produkter har
testats och beskrivits i termer av hur de

sakert kan anvandas i postoperativ Klinisk .
utvardering med anvandning av MRI-

utrustning'.

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

Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research

Publishing Group, 2011.

FORSIKTIGHETSATGARDER: Ett

implantat ska aldrig ateranvandas. Tidig&r&

pafrestningar kan ha skapat felaktigheé\

eller on

eftersom sadana pafrestningar kan gora att
de slutar att fungera.

Om plattorna bgjs flera ganger kan
implantatet forsvagas, vilket kan leda till att
implantatet frakturerar eller gar itu i fortid.

allurgiska

@lrurgink keA
s forva %

ov okh gora
% ersatta
rnativa

kanselupplevelser samt

som kan leda till att enheten sluta 3& skad@r pa merv- eller mjukvavnad pa
fungera. Instrumenten ska undersoka gredNav forekomsten av ett implantat
for slitage och skador fore anva g. :@ da grund av kirurgiskt trauma. Brott

Skydda implantaten mot repor och hack,
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implantatet kan intréffa pa grund av

overdriven aktivitet, langvarig belastning,

ofullstandigyldakning eller dverdriven

kraft @tatet vid insattningen.

Im taymigrering och/eller lossning
a;Xﬂ‘a. Metalldverkanslighet eller

istologisk, allergisk eller ogynnsam
@ktion orsakad av implantation av ett

@w esorption, vavnadsnekros eller

I[S§andig 1akning kan intréffa pa grund
rekomsten av ett implantat eller pa

&rund av kirurgiskt trauma.

RENGORINGSANVISNINGAR:
Rengoringskrav for implantat:

Implantat ska inte ateranvandas. Att
rengora implantat som levererats sterila
rekommenderas inte. Rengoring av dessa
delar ska goras enligt sjukhusets riktlinjer.
Implantat som levereras osterila och

som inte anvants, men smutsats ned, ska
behandlas enligt foljande:

)
4

anteras er‘amman aterial kan intraffa. Skada
t annat e pa ne er'mjukvavnad, bennekros

Varningar och férsiktighetsatgérder

- Omsterilisering av implantatet far inte
utforas om implantatet kommit i kontakt
med fororeningar (t.ex. biologisk
vavnadskontakt som kroppsvatskor/
blod) savida inte engangsanordningen
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(SUD) har upparbetats av en anlaggning
med tillstdnd som har fatt lampliga
regulatoriska godkannanden for
sddant. Rengéra en SUD som kommit i
kontakt med blod eller véavnad innebar
upparbetning.

- Anvand inte ett implantat om ytan ar
skadad. Skadade implantat ska kasseras.

- Alla anvéndare ska vara behorig personal
som innehar intyg pa utbildning och
kompetens. Anvandare ska anvanda
lamplig personlig skyddsutrustning (PPE).

Manuell behandling

Utrustning: Mjuk borste, neutralt,

enzymatiskt tvattmedel eller neutralt

rengdéringsmedel med ett pH pd < 8,5.

1. Bered en I6sning med varmt kranvatten
och rengdrings- eller tvattmedel. FAlj
rekommendationer fran det enzymatiska
tvattmedlets eller rengoringsmedlets
tillverkare vad gaéller anvandning
och var valdigt uppmarksam pa
ratt exponeringstid, temperatur,
vattenkvalitet och koncentration.

2. Tvatta implantatet forsiktigt for d
Anvand inte stalull eller slipand

rengoringsmedel pa implant
3. Skolj noggrant med avjoniserat eller
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R\

destillerat vatten. Anvand destillerat
eller avjoniserat vatten for den sista
skoljningen.

4. Torka implantatet med en ren, mjuk
luddfri trasa sa att inte ytan skrapas.

Ultraljudsbehandling
Utrustning: Ultraljudstvg
enzymatiskt tvdttme rn utra/t
rengdringsmedel tt pM pd < 8,
Anm.: U/trc//juc/sren ring kan t///fo
ytterligare sk p/c/ntot 5

har skadq ﬁ
1. B e ing me

orings- eIIe vamedel. FOJ
endationgr frarrdet en |s

orings
eranvénd@
aldigeuppm @a
ngstid, th
valitet o ration.

or implantat
uter.

3. Skolj ed avjoniserat eller
desnx atten. Anvand destillerat
ell serat vatten for den sista

iningen.

tRra nvatten

[traljud i minst 15

4 a implantatet med en ren, mjuk
luddfri trasa sa att inte ytan skrapas.

eutralt Q

Mekanisk behandling
UtrustningaDiskmaskin/desinfektor,
neutr atiskt tvdttmedel eller

ne‘{r{ oringsmedel med ett pH

Kallt kranvatten Ej tillampligt

Varmt kranvatten Neutralt enzymatiskt

Fortvatt ‘\'
Enzymty; 5 2

* pH<85
Val 5 Varmt kranvatten Rengdringsmedel
(>40°C) med pH<8,5
%mg 2 Varmt avjoniserat Ej tillampligt
; eller destillerat vatten
(>40°C)
Torkning 40 90°C Ej tillampligt

Rengodringskrav for instrument:
Acumeds instrument och tillbehor maste
rengoras noggrant fore ateranvandning, i
enlighet med riktlinjerna nedan.

Varningar och férsiktighetsatgérder

- Dekontaminering av ateranvandbara
instrument eller tillbehor ska goras
omedelbart efter att det kirurgiska
ingreppet avslutas. Lat inte
kontaminerade instrument torka fore de
rengors/reprocessas. Torka av blod och
smuts sa att det inte hinner torka in pa
ytan.
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- Alla anvandare ska vara behorig personal
som innehar intyg pa utbildning och
kompetens. | utbildningen ska aktuella
tillampliga riktlinjer, standarder och
sjukhusets strategier inga.

« Anvand inte metallborstar eller skurdynor
nar du rengor for hand.

«For att du ska kunna se instrumentet
i rengoringslosningen vid manuell
rengoring ska rengoringsmedel med
ldgskummande ytaktiva &mnen anvandas.
Rengoringsmedlen maste vara latta att
skolja bort sa att inga rester kan stanna
kvar.

- Mineralolja eller silikonsmorjmedel far inte
anvandas pa Acumeds instrument.

- Enzymatiska rengodringsmedel med
neutralt pH rekommenderas for
rengoéring av ateranvandbara instrument.
Det ar oerhort viktigt att alkaliska
rengoringsmedel neutraliseras noga och
skoljs av instrumenten.

- Kirurgiska instrument maste, aven om (ie\

ar tillverkade av hoggradigt rostfritt std
torkas noggrant sa att de inte ro tﬁ\t
ra

- Fore sterilisering ska man koptrol t
alla instruments ytor, leder och ns ar
rena och att de fungerar som de ska och
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O

inte &r slitna eller skadade. rengoringslosning sa att all smuts spolas

ur. Skrubka ytan med en rotborste sa

att nlighsmuts tas bort fran ytan och
’x rMa. Boj den flexibla delen och

u

a ytan med en rotborste. Rotera

n medan du skrubbar for att vara
dker pa att alla springor blir rengjorda.
03. Ta boy,
* un
o

« Eloxerad aluminium far inte komma
i kontakt med vissa rengorings-
och desinfektionsmedel. Undvik
starkt alkaliska rengorings- och
desinfektionsmedel eller 1@5ni
som innehaller jod, klo

umenten och skolj noggrant
ande vatten under minst tre
ter. Var extra uppmarksam pa

desinfektion leringar och anvand en spruta for att
1. Bered pt el vid & ola alla svaratkomliga omraden.
C?'He” o klng ocht @ . Placera instrumenten i en ultraljudsenhet
tl% ”edomm%. bii ny! med rengoringslosning och sank ned
STaggl nar de fjar bl gr dem fullstandigt. Ror alla rorliga delar s

gmineradg att rengoringsmedlet kommer at alla ytor.

Ultraljudbehandla instrumenten under
minst tio (10) minuter.

k nedins ten fullstg xden

enzymatiska IQ ingen. Im@rliga

delar ;é@engdringx ommer &t

all r.Blotlag u% inst tjugo (20)

i .Anva'ndxb nylonborste
Kkr

a instrumenten

yr att forsiktigt s
all synli s ar borta. Var
extra w m pa svaratkomliga
n\/a

. Ta bort instrumenten och skolj i
avjoniserat vatten under minst tre (3)
minuter eller tills det inte finns nagra
tecken pa blod och smuts i skoljvattnet.
Var extra uppmarksam pa kanyleringar
och anvand en spruta for att spola alla
svaratkomliga omraden.

r extra uppmarksam pa alla
kapyler instrument och rengdr med

en¥mplig flaskborste. For exponerade
rar, spolar eller bojliga delar:

pola springor med rikliga mangder

6. Kontrollera instrumenten i normal

belysning nar synlig smuts ska tas bort.
7. Om det finns synlig smuts upprepas
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ultraljudsbehandlingen och
skoljningsatgarderna ovan.

8. Torka bort fukt frén instrumenten med en
ren, absorberande, luddfri trasa.

Anvisningar fér kombinerad manuell/

automatisk rengéring och desinfektion

1. Bered enzymatiska medel och
rengoringsmedel vid den brukslosning
och temperatur som tillverkaren
rekommenderar. Bered nya I6sningar nar
de gamla borjar bli grovt kontaminerade.

2. Placera instrumenten i en enzymatisk
|I6sning och sank ned dem
fullstdndigt. Ror alla rorliga delar s&
att rengoringsmedlet kommer at alla
ytor. Blotlagg under minst tio (10)
minuter. Anvand en mjuk nylonborste
for att forsiktigt skrubba instrumenten
tills all synlig smuts &r borta. Var
extra uppméarksam pa svaratkomliga
omraden. Var extra uppmarksam pa alla
kanylerade instrument och rengér med

en lamplig flaskborste. . \
Obs: Att anvédnda en sonikator dr till hj
vid noggrann rengdring av instru é&
anvénda en spruta eller jetstrgle f ar

spolningen av svardtkomliga o
ytor som griper in i varandra.

n och
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Sju (7) minute, quf\orkning 116 °C/240 °F)
N\

3. Ta bort instrumenten fran den enzymatiska
|6sningen och skalj i avjoniserat vatten
under minst en (1) minut.

4.Lagg instrumenten i en lamplig
diskmaskins-/desinfektorkorg och
processa genom en sta
for diskmaskin/desinf
minimiparametrar a
noggrann rengad

Steg Beskrlvning\
1 |Tva (ZM grivett med kallt
2 T'uoWnders enzymaty P
l ranvat

0 nm,

\‘

anvisning

olj u Wmskms -/desinfektortillverkarens
r

ingar for automatiserad rengéring/
tion

kommenderar inte att automatiserade
|skmaskins—/torkmaskinssystem arden

enda rengoringsmetoden for kirurgiska

instrume
. Ett’a rat system kan anvandas
pfoIJnlngsprocess efter manuell

orthg.
@?umemen ska kontrolleras noggrant

re sterilisering for att sékerstélla att

S X mponenter kan levereras sterila
terila

%teril produkt: Steril produkt har

exponerats for en minimidos pa 25,0-kGy
gammastralning. Omsterilisering av en
enhet som levererats steril ska utforas i
enlighet med sjukhusets rutiner. Acumed
rekommenderar inte omsterilisering av
sterilforpackad produkt.

Osteril produkt: Savida det inte ar tydligt
markt att implantatet som levereras

i en ooppnad steril forpackning fran
Acumed &r sterilt, maste alla implantat

och instrument anses vara osterila och
steriliseras av sjukhuset fore anvandning.
Osterila enheter har validerats med
steriliseringsparametrarna nedan pa
fullastade brickor med alla delar placerade
pa lampligt satt.
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Steriliseringsmetoder 80-1814 / 80-1813

- Se utrustningstillverkarens skriftliga Dessa brickor har validerats mot parametrarna SYMBOLFORKLARING
instruktioner for sterilisatorn i fréga och nedan: ’“ e bruksanvisningen
ladda konfigurationsinstruktionerna. Angautoklav: REKOMMENDERAS INTE L\ N

« Folj aktuell AORN “Recommended Autoklav med férvakuum: \& Varning
Practices for Sterilization in Perioperative Férhallande: L 4
Practice Settings” och ANSI/AAMI ST79: Exponeringstid: ERILE [E: Steriliserad med etylenoxid

.

3
teriliserad med stralning
A d

W Anvands fore

Katalognummer

2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in
health care facilities.

Exponeringstid:

- Snabbsterilisering rekommenderas inte,
men om sadan utfors ska den utforas i
enlighet med kraven i ANSI/AAMI ST79:
2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in
health care facilities.

Batchkod

Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Far inte omsteriliseras

Endast fér engangsbruk

Ovre temperaturgréns
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TILLAMPLIGHET: Detta material

innehaller produktinformation som

eventuellt inte finns i alla 1ander eller 0
finns under olika varumarken i olika ¢

lander. Produkterna kan ha godkants \

eller forelagts for godkénnande for \,
forsaljning eller anvandning med olika @
anvisningar eller restriktioner i olika lander & Q *
av myndigheternas reglerande organ. Q
Produkterna ar kanske inte godkanda for b’ . O
anvandning i alla lander. Inget innehall

i detta material ska tolkas som att det V @ 6

gynnar eller foresprakar nagon produkt O K

eller nagon produkts anvéndning pa ett @

sarskilt vis som inte ar godkant enligt % 0 A

YTTERLIGARE INFORMATION:
Om du vill fa ytterligare material, se

kontaktinformationen i detta dokument. $ @

lagarna och foreskrifterna i det land dar C)
lasaren befinner sig. O @ 6\

Varning: Endast for yrkesanvandning.
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@ ACUMED® EL PLAKLAMA SISTEMi

sorumlulugudur. Buna ek olarak,
kullanimdan once prosedurlerle ilgili
deneyimli meslektaslara d

TANIM: Acumed El Plaklama Sistemi kemik
plaklar, vidalari ve aksesuarlari kiriklar,
flizyonlar ve osteotomilerde fiksasyon
saglamak Uzere tasarlanmislardir.

MATERYAL TEKNiK OZELLIKLERI:
implantlar ASTM F67 uyarinca ticari olarak

bulunabilir.

&

katkisiz titanyumdan veya ASTM F136 ENDIKASYQNBAR A cumed
uyarinca titanyum alasimindan Gretilmistir. Sistemi d @ ta've prok | Parmak
kemi RET

Aletler cesitli siniflardan paslanmaz celik,

i i akarpall cthazlar @
eloksalli aluminyum ve/veya medikal sinif icin n Uyuklukte@r kemikle;Q
polimerlerden tretilmistir. Sy zyonlan@ eotom

t

KULLANMA BILGISi: Fizyolojik boyutlar
implant cihazlarinin bdydkldgund kisitlar.
Cerrah hastada yeterli destekle yakin
adaptasyon ihtiyaclarini en iyi sekilde
karsilayan tip ve biyukligu secmelidir.

] rin
@ iicin ta IT. &
CONTRENDI &NLAR' icin
i nlar aktif&@ent
i 8epsis, oS z, yetersiz
a yumus %miktan
itesi ve materyal duyarhhgidir.
. rlilk §Uph%rsa implantasyondan
qasmda ar'aC|. o!sa da, bu belgede verllgn\ Shce tes alidir. Postoperatif
onemli tibbi bilgiler hastaya aktarllmahdm\ bakim t@u mak istemeven va
Y yeny
CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi tgkhj da maydcak hastalarda bu cihazlar
bu sistemin kullanimlarini aukkm% e Q uﬁdikedir‘ Bu cihazlarin servikal,
sunulmustur. Bu urunlerin kullani an @ veya lomber omurganin posterior
once prosedure asina olmak cerrahin manlarina (pedikuller) vida ile

Her ne kadar hekim, hasta ve sirket
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SO
tut\@ya fiksasyon icin kullaniimasi
agla

amistir.

ILAR: implantin glivenli ve etkin bir

llgili yayinlar hakkmvda Y'd ' ,‘ ) @dlde kullaniimasi igin cerrah implant,
cerrahin sorumlulug I ! ®
Acumed web site@ ed.net)t P

dveya asliri faaliyetin yaratacagi

@e dayanacak sekilde tasarlanmamistir.

plant gecikmis kaynama, kaynamama
veya tam olmayan iyilesmeyle iliskili artmis
yUke maruz birakilirsa cihazda kirilma veya
hasar olusabilir. Implantasyon sirasinda
cihazin yanlis insersiyonu gevseme veya
yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta
bu implantin kullanimi, kisitlamalari ve olasi
advers etkileri hakkinda tercihen yazili
olarak uyariimalidir. Bu uyarilar arasinda
gevsek fiksasyon ve/veya gevseme,
stres, asiri faaliyet veya agirlik tasima
veya yUk tagima sonucunda ve ozellikle
gecikmis kaynama, kaynamama ve tam
olmayan iyilesme nedeniyle implant
Uzerine binen yuk artarsa cihazin veya
tedavinin basarisiz olmasi ve cerrahi
travma veya implantin varligina bagh
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sinir veya yumusak doku hasari intimali
bulunmaktadir. Hasta postoperatif bakim
talimatina uyulmamasinin implant ve/
veya tedavinin basarisiz olmasina yol
acabilecegi konusunda uyariimalidir.
Sisteminin parcalart MRG ortaminda
glvenlik, 1sitma veya migrasyona yonelik
olarak test edilmemistir. implantlar
radyografik goruntilerde bozulmaya ve/
veya anatomik yapilarin gorinimundn
engellenmesine neden olabilir. Benzer
drtinler MRG ekipmani kullanilarak post icerisinde
operatif klinik degerlendirmede nasil implanti
glvenli kullanilabilecekleri hususunda test pros
edilmis ve tanimlanmistir’.

Bu sistemin implante edilebilir bilesenleri
titanyumdan yapiimistir ve benzer olmayan
metalik malzemeden yapilmis diger
cihazlarla implante edilmemelidir.

Farkli Ureticilerden veya siste
gelen implant bilesenlerini
kullaniimasi metalurjik, k

lerden
ikte

b abilir, bu a

@ ek veya

a

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance
Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research
Publishing Group, 2011.
ONLEMLER: Bir implant kesinlikle tekrar
kullaniimamalidir. Daha énceki stresler cihazin =
basarisiz olmasina yol agabilecek kusurlar
olusturmus olabilir. Aletler kullanimdan 6nce ) h S

k§' §h dan incel i r. Asiri fagliyet,eihaz Uizerine uzun
eskime ve hasar acisindan incelenmelidir. o

& ,ffam olmayan iyilesme

Ba§§r|3|zl|ga ygl.agabllecgglnden, cizilme xe\ veya in asinda implanta asin giic
centiklenme gibi stres etkisi toplanmalarind o S

e lant k uygula edeniyle implant fraktdrl
Implanti koruyunuz. ¢ % olusabilir. IMiplantin yer degistirmesi ve/
Plaklarin bircok defa egilmesi ciha \= vseme olusabilir. Yabanci bir
zayiflatabilir ve erken implant kirl Ina ve nin implantasyonu nedeniyle metale

arizasina yol acabilir. rsi duyarlilik veya histolojik veya alerjik

ILERE Olasi %iler,
a veya ce&m maya
, atsizlik v, n al olmayan

e sinirv usak doku
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Vizyon @
arn revi%
n bir du

reaksiyon veya advers yabanci madde
reaksiyonugolusabilir. implant varligi veya
cerra @sonucunda yumusak doku
* ;
ve ax hasari, kemik nekrozu veya
zorpsiyonu, doku nekrozu veya

@ iz iyilesme olusabilir.
MiZLEME TALIMATLARI:

étne Sartlari: implantlar tekrar
lidir. Steril olarak sunulan

islevsel
nedenlerle 6nerilme implant @
implant ameliyati dglari hastan ¢ ,kli”am temizl Sneril
beklentilerini karsila abilir vey, m n emlz.enme5| ‘?”e” mez
alarin temizlenmesi hastane
p

kollne gore yapilmalidir. Steril
Imayan sekilde saglanan kullaniimamis
ancak kirlenmis implantlar asagidakilere
gore islenmelidir:

Uyarilar ve Onlemler

- implant kontamine olursa (6rnegdin viicut
sivilari veya kan gibi biyolojik dokularla
temas ederse), tek kullanimlik cihaz bu
islem icin gerekli yasal onayr almis yetkili
bir tesiste yeniden islenmedigi siirece
implantlar yeniden sterilize edilmemelidir.
Tek kullanimlik bir cihazin insan kani
veya dokusuyla temas ettikten sonra
temizlenmesi yeniden isleme anlamina gelir.

«Ylzeyi hasar gormusse implanti
kullanmayin. Hasarli implantlar atiimalidir.

« TUm kullanicilar egitim ve yetkinlik
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konusunda belgelendirilmis kanitlar
olan vasifli personel olmalidir. Kullanicilar
uygun kisisel koruyucu ekipman (KKE)
kullanmalidir.
Manuel Islemden Gegirme
Ekipman: Yumusak killi firca, pH < 8,5 notr
deterjan veya nétr enzimatik temizleyici.

. Ik musluk suyu ve deterjan veya Alet Temizleme Sartlari: Acumed Aletleri

temizleyici kullanarak bir soltisyon ve Aksesuaglari tekrar kullanimdan once
hazirlayin. Dogru ekspozur asagl llawuz ilkeler izlenerek iyice
stresine, sicakliga, su kalitesine ve temyl dir.

konsantrasyona dikkat ederek enzimatik
temizleyici veya deterjan i
tavsiyelerini izleyin.

ar ve Onlemler
ar kullanilabilir aletlerin veya

Qi

) esuarlarin dekontaminasyonu cerrahi
1. Ik musluk suyu ve deterjan veya 2. Imp!antlarl gltra§oni inimum 150 proseanﬂmmlanmasmm hemen
temizleyici kullanarak bir soltisyon dakika temizleyigh é. ardi pilmalidir. Temizleme/tekrar
hazirlayin. Dogru ekspoziir 3. Dl veya saf su kul@nag@k implantLi @@kmadan once kontamine
siiresine, sicaklida, su kalitesine ve durulayin NiRgi calkalama icin @ya saf % in kurumasina izin vermeyin.
konsantrasyona dikkat ederek enzimatik su kU” eyde kurumasini énlemek igin asiri
temizleyici veya deterjan Ureticisinin 4 i Bizme musak, kan veya debri silinmelidir.

tavsiyelerini izleyin.
Implanti manuel olarak dikkatlice yikayin.
implantlar zerinde metal bulasik teli
veya asindiricl temizleyiciler kullanmayin.;

. Dl'veya saf su kullanarak implanti iyice
durulayin Nihai calkalama icin DI veya saf
su kullanin.

. Yuzeyi ¢cizmemek icin temiz, yumusak,
tiftiksiz bir bez kullanarak implant
kurulayin.

- TUm kullanicilar egitim ve yetkinlik
konusunda belgelendirilmis kanitlari olan
vasifli personel olmalidir. Egitim, mevcut
kilavuz ilkeler ve standartlari ve hastane
politikalarini icermelidir.

. Ylzeyi ekicin
ti@r bez kulla
Ulayh.

rme

«Manuel temizlik islemi sirasinda metal
fircalar veya ovma pedleri kullanmayin.

« Aletleri temizlik sollisyonunun iginde
gorebilmek igin disitk kopukld yizey
aktif madde igceren temizlik maddeleri

Soguk musluk suyu YOK

Ultrasonik islemden Gegirme
Ekipman: Ultrasonik temizleyici, p
notr deterjan veya nétr enzimat
Not: Ultrasonik temizlik yiizeyi ha

Enzim v llik musluk suyu Notr enzimatik
ykama ‘% PH<85 kullanin. Kalinti olusumunu 6nlemek igin
A\ . . .
Yikomel Mk musluk suyu PH<85 temizlik maddeleri aletlerden kolayca
(>40°C) deterjan

2 [k DI veya saf su YOK durulanmalidir.
(>40°C)

90°C

«Mineral yagi veya silikon lubrikanlar

40 YOK

implantlarda ek hasara neden olabilir.

S

Acumed aletlerinde kullaniimamalidir.
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« Tekrar kullanilabilir aletleri temizlemek icin
notr pH enzimatik ve temizlik maddeleri
tavsiye edilir. Alkalin temizlik maddelerinin
aletlerden tamamen notralize edilmesi ve
durulanmasi cok 6nemlidir.

enzimatik soltisyona yerlestirin.
Deterjanin tim ytzeylere degmesini
saglayacak sekilde tim hareketli
parcalar ¢alistirin. Minimum yirmi

(20) dakika sivida tutun. Tum gorintr
debri temizlenene dek algtferi nazikce

« YUksek sinif paslanmaz celikten dretilmis
bile olsalar, pas olusumunu 6nlemek icin
cerrahi aletler iyice kurutulmalidir.

- Sterilizasyondan 6nce tum aletler
ylzeylerin, eklemlerin ve limenlerin
temizligi, dizgln calisma ve yipranma ve
asinma acisindan incelenmelidir.

dikkat edin ve jr sise firca

r, bobinl

parcalar ga||§t|rm. Aletleri minimum

on (10) dakika boyunca sonifikasyon
e& i tutun.

tkarin ve minimum 4¢ (3) dakika
ca veya durulama suyunda
kan vevya Kir izleri kaybolana

Q@ek deiyonize suyla durulayin.

Kanul aa ozellikle dikkat edin ve
¢ alanlardan sivi gecirmek
’l | |r|nga kullanin.

nur kirin ¢ciktigini dogrulamak i¢in
tleri normal i1sik altinda inceleyin

kullanin. Aciktaki
, esnek pz w Kirleri _ _ '
i idir. igin g|r| pol miktard \ '
« Anodize aliminyum belli temizlik veya SOLiIsY y|kay| nve Eger gorundr kir mevcutsa, yukaridaki

dezenfektan solisyonlarla temas erden ttm go iri gkar
etmemelidir. Glcli alkalin temizleyici ‘ iZeyi bir ov af Slyla o

ve dezenfektanlardan ve iyot, klor veya =k alani b yuzeyl

belli metal tuzlar iceren sollisyonlardan OO ma f|r(;a5|yl n. TU m
kaginin. Ayrica, pH degeri 11'in Gizerindeki temizlendiginden em| icin

solUsyonlarda anodizasyon katmani ovar ayl don

cozunebilir. 3. Al cikarin altinda
Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon imum Ug (3)\/& oyunca iyice
Talimatlari ulaym. K syonlara ozellikle dikkat
1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uret‘c dinv gug alanlardan sivi

tarafindan tavsiye edilen seyrelti ve bir sirnnga kullanin.

gegr&":i
sicaklikta hazirlayin. Mevcut soli WO@ 4. Ta Iviya daldinimis aletleri

yogun sekilde kontamine oldug ||k solusyonlu bir ultrasonik birime
e§t|r|n Deterjanin tim ylzeylere

yeni solusyonlar hazirlanmali
2. Aletleri tamamen batacak sekilde gmesini saglamak icin tum hareketli
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sonifikasyon islemini ve durulama
adimlarini tekrarlayin.

8. Temiz, emici, tlly birakmayan bir bezle
aletlerdeki fazla nemi alin.

Kombinasyon Manuel/Otomatiklestirilmis

Temizlik ve Dezenfeksiyon Talimatlari

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici
tarafindan tavsiye edilen seyrelti ve
sicaklikta hazirlayin. Mevcut soliisyonlar
yogun sekilde kontamine oldugunda
yeni solusyonlar hazirlanmalidir.

2. Aletleri tamamen batacak sekilde
enzimatik sollisyona yerlestirin.
Deterjanin tim ylzeylere degmesini
saglayacak sekilde tim hareketli
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parcalari ¢alistirin. Minimum on (10)
dakika sivida tutun. Ttm gordndr

debri temizlenene dek aletleri nazikge
ovmak icin naylon, yumusak killi bir firca
kullanin. Erismesi gug alanlara ozellikle
dikkat edin. Kanullu aletlere ozellikle
dikkat edin ve uygun bir sise fircasl
kullanin.

Not: Aletlerin iyice temizlenmesi icin bir
sonikatér yardimci olacaktir. Bir siringa
veya su fiskiyesi kullanilmasi erismesi gli¢
alanlardan ve az aralikli ylizeylerden sivi
gecirilmesini kolaylastiracaktir.

3. Aletleri enzim sollUsyonundan cikarin
ve deiyonize su altinda minimum bir (1)
dakika boyunca durulayin.

4. Aletleri uygun bir yikayici/dezenfektor
sepetine yerlestirin ve standart
bir yikayici/dezenfektdr dongist
gerceklestirin. Tam bir temizlik ve
dezenfeksiyon igin asagidaki minimum
parametreler sarttir.
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O kayici/kur,
istemleri cerrah™aletler ici
. * ; :
temmle@todu olar\ e edilmez.
ikl

Adim | Tanim

Steril Uriin: Steril Griin minimum 25,0-kGy

ki (2) dakika soguk musluk suyuyla 6n yikama

gamma iragdyasyonuna maruz birakilmistir.

Yirmi (20) saniye sicak musluk suyuyla enzim spreyi

Steril k Saglanan bir cihazin tekrar

Bir (1) dakika enzime daldirma

. -
stell onu hastane protokolu uyarinca
I Ir. Acumed, steril olarak

On bes (15) saniye soguk musluk
iki (2) dakika sicak musluk
(64-66°C/146 150°F) K

a musIWyuy\a durufag

uyla durulama (X2)

g w|N

6 | On bes (15) saniye

tirilmig bi manuel
n sonra taki en bir islem
iljr.
i glayabilmek icin aletler

once detayli sekilde

kilde temin edilebilir.

nmis drtnun tekrar sterilizasyonunu
siye etmez.

k * Steril O@ﬁﬁrﬁn: Acikca steril olarak

igi ve Acumed tarafindan

b et‘ikem
: sax clilmamis steril ambalajda temin

%1 digi strece, tum implantlarin ve
% erin steril olmadigl kabul edilmeli

e kullanimdan once hastane tarafindan
sterilize edilmelidir. Steril olmayan cihazlar
tamamen yuklu tepsilerde, tim parcalari
uygun sekilde yerlestirilmis olarak, asagida
listelenen sterilizasyon parametreleri
kullanilarak onaylanmistir.

Sterilizasyon Yéntemleri

- Kullandiginiz sterilizator ve ytk
konfigirasyonu bakimindan sterilizasyon
ekipmani Ureticinizin yazil talimatina bakiniz.

- Glncel AORN “Perioperatif Uygulama
Yerlerinde Sterilizasyon icin Onerilen
Uygulamalar” ve ANSI/AAMI ST79’a
uyunuz: 2010 — Saglk bakim tesislerinde
buhar sterilizasyonu ve sterillik glivencesi
icin kapsamli kilavuz.
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« Flash sterilizasyon onerilmez ama
kullaniliyorsa sadece ANSI/AAMI ST79
sartlarina uygun olarak yapiimalidir:
2010 — Saglik bakim tesislerinde buhar
sterilizasyonu ve sterillik givencesi icin
kapsaml kilavuz.

80-1814 / 80-1813
Bu tepsiler asagidaki parametreler i¢in onaylanmigtir:

Yer Cekimi Displasmanli Otoklav: TAVSIYE EDILMEZ

On Vakumlu Otoklav:

Durum: Sargili
Ekspoziir Sicakhigr: 132°C (270°F)
Ekspoziir Siiresi: 4 dakika
Kurutma Siresi: 30 dakika

SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir
yerde dogrudan glines I1sigina maruz
birakmadan saklaymniz. Kullanmadan
once urtin ambalajini bozulma veya suyla

kontaminasyon acisindan inceleyiniz.
Once en eskileri kullaniniz.
. \
.\@\

SEMBOL ACIKLAMASI

Kullanim talimatlarina bakin

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir

Ulkede meycut olan veya olmayan veya
farkl % farkli ticari markalar altinda
t®lart urtinler hakkinda bilgi icerir.

(T3]
A

e arkli Ulkelerde devlet dlizenleme
zasyonlari tarafindan farkli

Dikkat
y 4
Etilen oksit rak sterilize

edilmistir

ikasyonlar veya kisitlamalarla satisl

veya kull Ing onay veya izin verilmis
olabilir. %in kullanimi tum Glkelerde
opay, 1S olabilir. Bu materyallerde

4

ichbir sey, herhangi bir Griindn

osyonu veya tesvik edilmesi
& a herhangi bir Grdndn okuyucunun

ilize etmeyin

ulundugu Ulkenin kanun ve duzenlemeleri
tarafindan onaylanmayan bir sekilde
kullanimi seklinde yorumlanmamalidir.

EK BILGI: Ek materyal talep etmek icin,
lutfen bu belgede listelenen kontak
bilgilerine bakin.

kullanmayin

Ust sicaklik limiti

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim icin.
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