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@ ACUMED® TOTAL WRIST ARTHRODESIS SYSTEM

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE
OPERATING SURGEON

DESCRIPTION: The Acumed Total Wrist Arthrodesis
System of bone plates, screws and accessories is
designed to provide fixation for wrist arthrodesis and
fractures of other small bones.

is the responsibility of the surgeon to be familiar with

System is intended fo
of other small bo
INFORMATION FOR USE: Physiological dimensions post traum‘
limit the sizes of implant appliances. The surgeon must rheu f
select the type and size that best meets the patient’s

requirements for close adaptation and firm seating

with adequate support. (
astic deforgaj
Although the physician is the learned intermediary
TIONS: C
th

between the company and the patient, the important
medical information given in this document should be
conveyed to the patient.

or soft '[ISSL@ lal sensitivity. If sensitivity
SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techmques is suspe(t hould be performed prior to
available describing the uses of this sy sten @ |mp|

) ic arthritis

re active or |
00Sis, insu

ection; sepsis;
quantity or quality of bone

ation. Patients who are unwilling or incapable
responsibility of the surgeon to be fa

the ,w g postoperative care instructions are
procedure before use of these products. In addition, it raindicated for these devices. These devices are
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relevant publications and consult with experienced
associates regarding the proce Te use. Q

rishpain relateNﬁotion,
s, tumor res@ d

&
not ?screw attachment or fixation to the

r elements (pedicles) of the cervical, thoracic,
r fumbar spine.

- Fonsae effective use of the implant,

st be thoroughly familiar with the

e methods of application, instruments, and
commended surgical technique for the device.

he oint \h
g SYOTaUOH e device is not designed to withstand the stress of

vve|ght 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 weight bearing or load bearing, particularly if the
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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',

1 Shellock, . 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 lead to a device failure. Instruments s%\

inspected for wear or damage prior to usa
implants against scratching and nickings tress
concentrations can lead to failure.
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Mixing implant components from different
manufacturers is not recommended for metallurgical,
mechanical and functional reasons.

The benefits from implant surgery
patient’s expectations or may d jth time,
necessitating revision surg eplatefthe |mp|ant

to carry out alternatlv ures. Revision s eS o

y not meet the

with implants are%

ADVERSE sible advegsée re pain,
C|ISCO mal sensati

due to the fanimpla

rglcal trau of the impldat may

ci¥due to excessi ity, prolon
on the devigg \ncdmplete h @xcesswe

force exe theim Ian% sertion.
ation and/0 ng may occur. Metal

llergic or adverse foreign

matenal r. Nerve or soft tissue damage,
necreg: of bone or bone resorption, necrosis of the
adequate healing may result from the

sence of an implant or due to surgical trauma.

nd*nerve or soﬁé

CLEANING:
Implant Cledhing: Implants should not be
reused ﬁf implants provided sterile is not
d- cleaning of these components should
led according to hospital protocol. Implants

|ded non-sterile that have not been used, but
have beconde sihed should be processed according to

the %@]:
@ s & Precautions

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

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

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

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

Manual Processing

Equipment: Soft bristled brush, neutral enzymatic
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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 manually. Do not use
steel wool or abrasive cleaners on implants.

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

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

Ultrasonic Processing

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

>
1. Prepare a solution using warm tap watﬁﬁ@

detergent or cleaner. Follow the en cleaner
or detergent manufacturer's recommendations
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//,

for use paying close attention to the correct
exposure time, temperature, water quality, and
concentration.

2. (lean implants ultrasonically for a minimum of 15
minutes.

rified wat

Q

3. Rinse implant thoroughl DI

Use DI or purified wi na inse.
4, Drythmmpla% soft, lint;

avoid scra

mg

CYCLE MIN™UM MINIMUM T ?EOF
TIMF (M. 'UTES. . TEMPERATURE/W/ (ER DETERGENT

N/A

%marq
twilhapH < 8.

Neutral
enzymaticpH < 8.5

S Warﬁap water Detergent with
) ) (>40°0) pH<85
Warm DI or N/A
purified water
(>40°0)

| « 90°C N/A

Instrument Cleaning: Acumed Instruments and

Accessagies st be thoroughly cleaned before reuse,
foll% delines below:

& Precautions
contammanon of reusable instruments or
accessor uld.occur immediately after
com f the surgical procedure. Do not allow
ed instruments to dry prior to cleaning/
OXSsmg Excess blood or debris should be wiped
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
quidelines 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.

PkG-69-a EFFECTIVES2013. FESLIME D




« Neutral pH enzymatic and cleaning agents are 2. Place instruments in enzymatic solution until
recommended for cleaning reusable instruments. It
is very important that alkaline cleaning agents are

thoroughly neutralized and rinsed from instruments.

to allow detergent to contact all surfaces. Soak for
aminimum of twenty (20) minutes. Use a nylon

- Surgical instruments must be dried thoroughly to soft bristled brush to gently sc;

prevent rust formation, even if manufactured from
high grade stainless steel.

. _ _ any cannulated ins
« All instruments must be inspected for cleanliness of

surfaces, joints, and lumens, proper function, and
wear and tear prior to sterilization.

appropriate b(&br?. or exposed , Coils,
orﬂexibl d the creyiCe opious
|
« Anodized aluminum must not come in contact
with certain cleaning or disinfectant solutions.
Avoid strong alkaline cleaners and disinfectants or

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

50|| from th nd crewcewﬁdbthe
ible area and@ve surfacev%

epart whilg.scr ensure
esare clean%,

anodization layer may dissolve. einstrume inse thoroughly
Manual Cleaning/Disinfection Instructions er running wattg¥ for a minimum three (3)

1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the o \ inute savattention to cannulations, and
useas o flush any hard to reach areas.

use-dilution and temperature recommenged \
by the manufacturer. Fresh solutions shﬁl@ 4, Plﬁhe instruments, fully submerged, in an
prepared when existing solutions b rossly sonic unit with cleaning solution. Actuate all
contaminated. &moveable parts to allow detergent to contact all
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completely submerged. Actuate all moveable parts

nstruments until

all visible debris is remove z%ﬁttention
to hard to reach areas fay speial attention Q

s afting solutio wtanysol
rfacevvlth b shtoremoug&

surfaces. Sonicate the instruments for a minimum

of tep ( %tes
5. & truments and rinse in deionized

r a minimum of three (3) minutes or until

%ﬂgns of blood or soil are absent in the rinse

stream. Pay special attention to cannulations, and
ush any hard to reach areas.

useas

struments under normal lighting for the
al of visible soil

& ; isible soil is seen, repeat the sonication and rinse

steps above.

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

Combination Manual/Automated Cleaning and

Disinfecting Instructions

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

2. Place instruments in enzymatic solution until
completely submerged. Actuate all moveable parts

PkG-69-A EFFECTIVES2013. FESLIME D




to allow detergent to contact all surfaces. Soak for Step| Description

aminimum of ten (10) minutes. Use a nylon soft 1| Two (2) minute prewash with cold tap water

bristled brush to gently scrub instruments until Tiventy (20) second enzyme spray with hot tap water

all visible debris is removed. Pay special attention One (1) minute enzyme soak

to hard to reach areas. Pay special attention to
any cannulated instruments and clean with an
appropriate bottle brush.

Gl w o

Fifteen (15) second cold tap water rins
Two (2) minute detergent wash i
(64 66°C/146-150°F)

Note: Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of 7
instruments. Using a syringe or water jet will improve
flushing of difficult to reach areas and any closely

mated surface.

3. Remove instruments from enzyme solution and
rinse in deionized water for a minimum of one (1)

. Qe mended as the
minute. o
. o N urgical in nte. @
4. Place instruments in a suitable washer/disinfector Xé
« An ayforgatedsystem ma as a follow up
basket and process through a standard washer/ el o
disinfector cycle. The following minimum P \ ' .
parameters are essential for thorough cleaning an ments shoyfkethoroughly inspected prior to

disinfection. ¢

K stenhzan@ effective cleaning.
STERILIT
A omponents may be provided sterile or
rdf}ne
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Sterile Product: Sterile product was exposed to
3 m|n| f25 0-kGy gamma irradiation.
Re er dewce provided sterile should be
ordmg to hospital protocol. Acumed does
mmend resterilization of sterile-packaged
duct.

Non-S oduct: Unless clearly labeled as sterile
<

in an unopened sterile package provided

andey
% & ed, all implants and instruments must be
0

nsidered nonsterile, and sterilized by the hospital
prior to use. Nonsterile devices have been validated
using the sterilization parameters listed below, in
fully-loaded trays with all parts placed appropriately.

STERILIZATION METHODS

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

« Follow current AORN “Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings”and
ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive quide to
steam sterilization and sterility assurance in health
care failities.

PkG-69-a EFFECTIVES2013. FESLIME D




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

80-1223; 80-1819; 80-1820

These trays have been validated to the parameters below:
Gravity Displacement Autoclave: ~ NOT RECOMMENDED
Pre-Vacuum Autoclave:

Condition: Wrapped

Exposure Temperature: 270°F (132°C)
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, or
water contamination. Use oldest lots first.

N
N
\2

NN

SYMBOL LEGEND

[:]E] Consult instructions for use

[STERLE[ R]

(aution

Sterilized usin

Sterili

N

4

P Y
z gue-use
) Upper limit of temperature

\%

APPLICABILITY: These materials contain information
about productthat may or may not be available
in % ountry or may be available under

iffefentgademarks in different countries. The

may be approved or cleared by governmental

|atory organizations for sale or use with different
indicationsr sgritions in different countries.
Produ ot be approved for use in all countries.

E\gnta'ned on these materials should be

h
ued as a promotion or solicitation for any

\agroduct or for the use of any product in a particular

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

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

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

UDELUKKENDE TIL BRUG FOR DEN OPERERENDE
KIRURG

BESKRIVELSE: Acumed Komplet system til
handledsartrose med knogleplader, skruer og tilbehar
er designet til at yde fiksering ved handledsartrose og
frakturer af andre mindre knogler.

INFORMATION OM ANVENDELSEN: Fysiologiske
mal begraenser implantatproduktets starrelse. Kirurgen
skal vaelge den type og starrelse, som bedst passer il
patientens behov for at opnd ngjagtig tilpasning og
korrekt fastgarelse med tilstraekkelig understattelse.

0gsd kirurgens ansvar at veere bekendt med relevante

publikationer samt at konsultere erfagne kolleger
vedrarende proceduren inden a v@
INDIKATIONER: Acume &emetul
handledsartrose er be il andledsartrob
oq frakturer af an nogler. Spe

indikationer,
ske hand
al |nstab|||

hdnd
@rukﬂon ko
%w artriti kraftig og kbgstant
Isesrelatere\%dssmerte n&ﬁelser
' tumorresek@s ske

IKATIONER? indikationer for

et er aktiv tent infektion, sepsis,
osteoporos lig meengde eller kvalitet af
knogle QIN' ®v samt materialeoverfalsomhed.

Hvis % er mistanke om overfglsomhed, skal der
test inden implantation. Patienter som er

| e til eller ikke i stand til at felge plejeinstrukser

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

KIRURGISKE TEKNIKKER: Der er kirurgiske tek%\
tilrddighed, som beskriver brugen af dette
er kirurgens ansvar at vaere bekendt duren

inden anvendelse af disse produkter. Derudover er det

DANSK — DA / PAGE 9

*
min
Mrauman g
or |teter der |

o@n udger en kontraindikation for

Ise af disse komponenter. Disse komponenter
ke beregnet til skruefastgarelse eller fiksering pd
ediklerne) pd spinalis cervicalis,

R: For at garantere sikker og effektiv
delse af Acumed's implantater, skal

rurgen vaere fuldt fortrolig med implantatet,
apphkationsmetoden, 0g de anbefalede kirurgiske
teknikker. Komponenten er ikke konstrueret til at
kunne modstd vaegtbelastning, belastning ved lft,
eller overdreven fysisk aktivitet. Produktbrakage eller
skade kan opstd, ndrimplantatet udsattes for gget
belastning i forbindelse med forsinket heling, ingen
heling, eller utilstraekkelig heling. Forkert indseetning
af komponenten under implantation kan @ge risikoen
for lgsnelse eller migrering. Patienten skal vre
advaret, helst pd skrift, om indikeret anvendelse,
begransninger og mulige negative falgevirkninger
fordrsaget af dette implantat. Disse advarsler skal
pral-69-A EFFECTIVES203 FEEUUMED




inkludere muligheden for, at produktet kan svigte
som et resultat af lgs fiksering og/eller lasnelse,
belastning, overdreven aktivitet, vaegtbelastning,
iseer hvis implantatet udsattes for eget belastning
pqa. forsinket heling, ingen heling eller utilstraekkelig
heling, inklusive evt. beskadigelse af nerver eller
bldvaev, enten i forbindelse med kirurgisk trauma
eller tilstedevzerelsen af implantatet. Patienten skal
advares om at behandlingen kan mislykkes, hvis
vedkommende ikke falger plejeinstrukser efter
operationen. Systemet er ikke blevet testet for
sikkerhed, opvarmning eller vandring i MRI-miljget.
Implantaterne kan eventuelt skabe forstyrrelse og/
eller blokere udsynet til anatomiske strukturer pa
radiografiske billeder. Lignende produkter er blevet
testet og beskrevet med hensyn til, hvordan de kan
anvendes sikkert under post-operative, kliniske
undersagelser, der anvender MRI-udstyr'.

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

Group, 2011,

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

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

Metaloverfalsomhed eller histologisk eller allergisk
st|g reaktion pa fremmedlegeme,

reakno&
eskad|gelse pd nerve eller blgdvaev,

ntation af et frrmmedmateriale kan
ekrose eller -resorption, vaevsnekrose eller

SVEJLEDNING

Det anbefales ikke at bmd&e Q straekkell heling kan opstd ved et implantats
implantationskompon srgafor lige procigoter, tllstedev&b&rpagrundafk|rurg|sktrauma

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

e l’EVISIOﬂS rungi

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

eV|5|onsk| |mplantater

Immde%
ER: Mulig

ehag eller u

f@lgewrknmger
sanseindtryk
vsskader pga. implantatets

implantat

belas%] af produktet, ufuldstendig heling eller
tryk pfart implantatet under indsttelse

verdreven aktivitet, langvarig

ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan antatvandring og/eller -lgsnelse kan forekomme.

%a ngskrav til implantatet: Implantater bar
e enanvendes. Rengering af implantater, der
Ieveres sterile, anbefales ikke - rengering af disse
komponenter bar handteres i henhold til hospitalets
protokol. Implantater, der leveres ikke-sterile, og som

ikke har veeret brugt, men er blevet snavsede, ber
behandles i henhold til falgende:

Advarsler og forholdsregler

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

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

. Alle brugere bar vaere kvalificeret
pral-69-A EFFECTIVES203 FEEUUMED




personale med dokumenteret bevis pa uddannelse
0g kompetence. Brugere bgr anvende passende
personligt beskyttelsesudstyr (PPE).

Ultralydsforarbejdning

Udstyr: Ultrasonisk rengaringsprodukt, neutralt
enzymatisk rengaringsproduk eller neutralt

rengaringsmiddel med en pH pd < 8, 5. Bemeerk:

neutral enzymatisk rengaringsprodukt eller neutralt
rengaringsmidte

e med en pH < 8,5.

PRO "RAN. M. "MUMSPERIODE MINIMUMSTEMPERATUR/

(MINUTTER) VAND

TYPE
RENGORINGSMIDDEL

Manuel forarbejdning .
Udstyr: Blad barste, neutralt enzymatisk Ultralydsrengoring kan fordrsage bgfkadigelse af ¢ Koldtvand ffa hanen] _Kke relevant
’ ’ 1 2 Varmtvand | Neutral enzymatisk
rengaringsprodukt eller neutralt rengaringsmiddel med  'MPlantater som har overfla & Q o | fahaen pH<85
: . Vask Varmtvand fra | Rengaringsmiddel
enpHpd <8,5. 1. Forbered en oplasnipéfaf yarmt¥and fra ha o ‘as f\Q\ hanen (of0°0) | medpl 285
1. Forbered en oplasning af varmt vand fra hanen og rengeringsmidde qeringsp N/ Varmt defoniseret | Ikke relevant
. o - Folg anbefakia ivet af det 6 cler st
og rengeringsmiddel eller rengaringsprodukt. g &' vand (>40°0)
Falg anbefalingerne angivet af det enzymatiske reng@nn s ellerreng Tor 40 0 Ike relevant

rengaringsprodukts eller rengaringsmidlets
producent for anvendelse, og vaer serligt
opmaerksom pa korrekt eksponeringsperiode,
temperatur, vandkvalitet og koncentration.

gakloranvendelse,0g i !@
RksOm pd korre e nngsp iode,

eratur, van koncentr
QReng@riml tat medultr@ st15

ﬁ@delomsereteller
deiomiseret eller renset vand til
3. Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller,

renset vand. Anvend demnlseretellerrenset 4 T@rlmN taf med en ren, blad, fugfri klud for
dgd atridse overfladen.

den sidste skylning. g
4. Terimplantatet af med en ren, blot,ﬂNA klud for ‘@ sk forarbejdning
Wdstyr: Vaskemaskine/desinficeringsapparat,

atundgd at ridse overfladen.

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

DANSK — DA/ PAGE 11

Renggringskrav til instrumentet: Acumed
instrumenter og tilbehar skal rengares omhyggeligt
far genanvendelse iht. retningslinjerne angivet
herunder.

Advarsler og forholdsregler

- Dekontaminering af genanvendelige instrumenter
eller tilbehgr skal foretages straks efter afslutning
af den kirurgiske procedure. De kontaminerede
instrumenter md ikke & lov til at terre ind far
rengaring/genforarbejdning. Overfladigt blod eller
vaevsrester ber tarres af for at forhindre dem i at
indtarre pa overfladen.

PkG-69-a EFFECTIVES2013. FESLIME D




« Alle brugere bar veere kvalificeret personale med
dokumenteret bevis pd uddannelse og kompetence.
Uddannelsen ber inkludere aktuelt geldende
retningslinjer, standarder og hospitalspolitikker.

slid for sterilisation.

« Anodiseret aluminium md ikke komme i kontakt
med visse renggringsmidler eller desinficerende
oplgsninger. Undgd at bruge st
rengeringsprodukter og d
oplgsninger, der inde

« Anvend ikke metalbarster eller skuresvampe under
den manuelle renggringsprocedure.

« Anvend renggringsmidler med lavt skummende,
overfladeaktive stoffer til manuel renggring for at metalsalte. Tilmed kan
kunne se instrumenterne i renggringsopl@sningen.

pH-vaerdi pg.e
Rengaringsmidlet skal nemt kunne skylles af Manue /desinﬁceri

instrumenterne for at forhindre rester. 1Fo zymatiske o

« Der bar ikke anvendes mineralolie eller centration odterrperatur anbéfalet af
silikonesmarelse pd Acumed instrumenter. ucenten. De

beredes ny% qer,
- Det anbefales at anvende pH-neutrale enzymatiske ndr de eksist&gende oplosm@ rkt

og rensende midler til rengaring af genanvendelige konta
instrumenter. Det er meget vigtigt, at basiske
rengaringsmidler neutraliseres omhyggeligt og
skylles af instrumenterne.

menterne i atlske oplasning,

af oplasningen. Aktiver alle

evaege ngeringsmidlet kommer i

« Kirurgiske instrumenter skal tarres omhyggell %\ kontak le overflader. Laeg i blad i mindst
at forhindre rustdannelse, selv hvis de er SD minutter. Brug en blad nylonbarste ti
rustfrit stal af hej kvalitet be instrumenterne forsigtigt, indtil alle

« Alle instrumenter skal kontrolleres for renlighed af &wnhge rester er flernet. Veer saerligt opmaerksom

DANSK — DA/ PAGE 12

overflader, led og lumen, korrekt funktion og normalt

pd omrdder, der er sveert tilgengelige. Vaer serligt
op rksofypad alle kanylerede instrumenter, og
ed en passende flaskerenser. For
edre spoler eller fleksible egenskaber:
spraekkerne med rigelige mangder

rengeringsople sgmg for at skylle alle rester ud.
Skru %n med en skurebgrste for at flemne

‘K e rester fra overfladen og spraekkeme.
t bevaegelige omrdde, og skrub overfladen

ﬁed en skurebarste. Drej delen, samtidigt med at

der skrubbes pd den for at sikre, at alle spraekker er
rengjorte.

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

4. Leginstrumenterne - helt nedsenkede - i en
ultralydsenhed med renggringsoplasning. Aktiver
alle bevegelige dele, sd rengaringsmidlet kan
komme i kontakt med alle overflader. Soniker
instrumenterne i mindst ti (10) minutter.

5. Tag instrumenterne op, og skyl dem i deioniseret
pral-69-A EFFECTIVES203 FEEUUMED




vand i mindst tre (3) minutter, eller indtil alle
tegn pa blod eller rester ikke lengere kan ses

i skyllevandet. Veer sarligt opmaerksom pd
kanyleringer, og brug en sprajte til at skylle alle
sveert tilgengelige omrader.

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

7. Hvis der forekommer synlige rester, skal trinene for
ultralydsbehandling og gennemskylning angivet
ovenfor gentages.

8. Tor overskydende fugtighed af instrumenterne med
en ren, absorberende, fnugfri serviet.

Vejledning i kombineret manuel/automatisk

rengering og desinficering

1. Forbered enzymatiske og rensende midler iht.
brugskoncentration og temperatur anbefalet af
producenten. Der bar forberedes nye oplasninger,
ndr de eksisterende oplasninger bliver starkt
kontaminerede.

2. Leg instrumenterne i den enzymanske
sd de er helt daekket af oplesningeft” alle
bevagelige dele, s rengaringsmidlet kommer i
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%emldeon%
OPlacermStru entgrfie i en pass
g

yggellg e

kontakt med alle overflader. Leg i blad i mindst

ti (10) minutter. Brug en blad nylonbarste til

at skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle
synlige rester er flernet. Veer saerligt opmarksom
pd omrdder, der er svart tilgae Ver serligt
nter, og

opmarksom pd alle kanyl
renger dem med en passen skerenser

@' forbedre Svaert
r/'/gae ader og alle n S ede overﬁ
enterne o oplasnj n,

i mindst

esmﬁcenn ,og ker dem
t standar inficeringsprogram.
e minimums pa re er essentielle for

0g desinfektion.

Q

Beskrivelse
1 T}(Z)‘mi
3 W tters enzymspray med varmt vand fra hanen
Nmnuts iblgdlaegning i enzymatisk oplasning
mten (15) minutters skylning i koldt vand fra hanen (X2)

s forvask med koldt vand fra hanen

To (2) minutters vask i rengeringsmiddel med varmt vand fra

hanen 6"(@46—150 °F)
6 F S)Qkunders skylning med varmt vand fra hanen
7’~ @e%nders skylning med renset vand med valgfri smarelse
NGB0 °C/146-150°F)

Syv (7) minutters tarring med varm luft (116 °C/240 °F)

wemzrk: Falg udtrykkeligt vejledningen leveret af vaskemaskinens/

dexinﬁ(e/mgxapparaterx producent

Vejledning i automatisk rengaring/desinfektion
« Det anbefales ikke at anvende automatiske vaske-/
torresystemer som den eneste renggringsmetode il
kirurgiske instrumenter.

« Et automatisk system kan anvendes som en
opfalgende proces til manuel rengering.

« Instrumenter bar kontrolleres omhyggeligt for
sterilisering for at sikre effektiv renggring.

STERILITET:

Systemkomponentere kan leveres sterile eller

usterile.
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Sterilt produkt: Det sterile produkt er blevet « Lyn-sterilisering anbefales ikke, men hvis

eksponeret for en minimal dosis pd 25,0 kGy den anvendes, bar den kun udferes i folge
gammastraling. Resterilisering af en anordning, der bestemmelserne i ANSI/AAMI ST79: 2010 —
leveres sterl, bar handteres iht. hospitalets protokol. Comprehenswe gmde to steam Sterlllzatlon and

Acumed anbefaler ikke at resterilisere produkter, der er
sterilt emballerede.

Usterilt produkt: Medmindre produktet er tydeligt
market som sterilt og leveret i en ubnet, steril
pakning leveret af Acumed, skal alle implantater

0g instrumenter anses for at vre usterile.

Usterile anordninger er blevet godkendt iht.
steriliseringsparametrene angivet herunder i fuldt

SYMBOLFORKLARING

e brugsanvisningen

\@ Forsigtig

ERILE[EQ|  Steriliseret ved brug af ethylenoxid

.

*
teriliseret ved brug af stréling

Holdbarhedsdato

RE| Katalognummer

Partikode

pakkede bakker med alle dele placeret korrekt.

Sterilisationsmetoder

« Lees udstyrets fabrikants brugsvejledning
til det anvendte steriliseringsapparat samt
konfigurationsvejledning. w deft er kontamineret med

« Folg anbefalingerne i AORN “Recommended .\ -Brug ge rtiforst

Practices for Sterilization in Penoperatwe

Practice Settings” og ANSI/AAMI ST79 \
Comprehensive guide to steam steri O
sterility assurance in health care fadilities.
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Autoriseret repraesentant i det
EC | REP
LEc | rer] Europeiske Feellesskab

Producent

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke genanvendes

~0®LKE

{vre temperaturbegransning
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ANVENDELIGHED: Dette materiale indeholder

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

ertilgengelige under forskellige varemarker | \\
forskellige lande. Produkterne kan vaere godkendt \o
eller tilladt af statslige requlerende myndigheder il @

salg eller anvendelse med forskellige indikationer &

eller begrnsninger i forskellige lande. Produkter er @

eventuelt ikke godkendt til anvendelse i alle lande.

Ingen oplysninger i dette materiale ber fortolkes som OV

en markedsfgring eller opfordring til keb af ethvert @
produkt eller til anvendelse af et produkt pd en 0
bestemt mdde, der ikke er godkendt iht. lovgivningen @ C) \
eller forskrifterne i lzeserens land. O @» %
YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede om at

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

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.
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@ ACUMED® TOTAL WRIST ARTHRODESIS SYSTEM

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE
OPERATING SURGEON
DESCRIPTION: The Acumed Total Wrist Arthrodesis
System of bone plates, screws and accessories is
designed to provide fixation for wrist arthrodesis and
fractures of other small bones.

INFORMATION FOR USE: Physiological dimensions
limit the sizes of implant appliances. The surgeon must
select the type and size that best meets the patient’s
requirements for close adaptation and firm seating
with adequate support.

is the responsibility of the surgeon to be familiar with

INDICATIONS: The Acu rthrodesislate
System is intended fo@odesw and fr
of other small bo indication

post-traumg

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

astic de%
IONS: C@@%tmns for
th

re active or | ection; sepsis;
0105is, insu quantity or quality of bone

or soft t|ss@ lal sensitivity. If sensitivity
is suspect hould be performed prior to

SURGICAL TECHNIQUES: Surgmaltechmques
available describing the uses of this sy steQ@ |mp| ation. Patients who are unwilling or incapable

responsibility of the surgeon to be fa the ,N g postoperative care instructions are
procedure before use of these products. In addition, it raindicated for these devices. These devices are
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relevant publications and consult with experienced
assouatesregardmgthepr(ice& Te use. Q

pe
Mhe joint \h
theu &oranon
r%l instability, ic arthritis %
@ereunremn‘ i pamrelateNﬁotion,
Qa I plexus ner stumorres@ d

&
not ?screw attachment or fixation to the

r elements (pedicles) of the cervical, thoracic,
r fumbar spine.

- Fonsae effective use of the implant,
st be thoroughly familiar with the
e methods of application, instruments, and
commended surgical technique for the device.
e 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 weight bearing or load bearing, particularly if the
pral-69-A EFFECTIVES203 FEEUUMED




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',

1 Shellock, . 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 lead to a device failure. Instruments s%\

inspected for wear or damage prior to usa
implants against scratching and nickings tress
concentrations can lead to failure.
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Mixing implant components from different
manufacturers is not recommended for metallurgical,
mechanical and functional reasons.

The benefits from implant surgery
patient’s expectations or may d jth time,
necessitating revision surg eplatefthe |mp|ant

to carry out alternatlv ures. Revision s eS o

y not meet the

with implants are%

ADVERSE sible advegsée re pain,
C|ISCO mal sensati

due to the fanimpla

rglcal trau of the impldat may

ci¥due to excessi ity, prolon
on the devigg \ncdmplete h @xcesswe

force exe theim Ian% sertion.
ation and/0 ng may occur. Metal

llergic or adverse foreign

matenal r. Nerve or soft tissue damage,
necreg: of bone or bone resorption, necrosis of the
adequate healing may result from the

sence of an implant or due to surgical trauma.

nd*nerve or soﬁé

CLEANING:
Implant Cledhing: Implants should not be
reused ﬁf implants provided sterile is not
d- cleaning of these components should
led according to hospital protocol. Implants

|ded non-sterile that have not been used, but
have beconde sihed should be processed according to

the %@]:
@ s & Precautions

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

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

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

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

Manual Processing

Equipment: Soft bristled brush, neutral enzymatic

Pral-69-4 EFFECTIVES203. FIESUIIMED




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 manually. Do not use
steel wool or abrasive cleaners on implants.

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

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

Ultrasonic Processing

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

1. Prepare a solution using warm tap wat
detergent or cleaner. Follow the en cleaner
or detergent manufacturer's recommendations
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\.

for use paying close attention to the correct
exposure time, temperature, water quality, and
concentration.

2. (lean implants ultrasonically for a minimum of 15

minutes.

3. Rinse implant thoroughl DI

avoid scra

CYCLE

MINIMUM
TIME (M. 'UTES)  TEMPERATURE/W/" tR

Use DI or purified w na inse.
4, Drythelmpla% soft, ||nt

mg

MINIMUM

nﬁed wat

Q

TV’EOF
we(ERGENT

Neutral enzymatic

pH<85
Wahap water Detergent with
P, (400 pH<85
! ]
" Warm Dl or N/A
purified water
\ (>40°)
o | % 90°C WA

Instrument Cleaning: Acumed Instruments and

Access jes m be thoroughly cleaned before reuse,
foII elmes below:
Precautions

contammanon of reusable instruments or

accesson Idoccur immediately after
comp ft e surgical procedure. Do not allow
ed instruments to dry prior to cleaning/
ssmg Excess blood or debris should be wiped

o prevent it from drying onto the surface.

AII users should be qualified personnel 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.
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« Neutral pH enzymatic and cleaning agents are 2. Place instruments in enzymatic solution until
recommended for cleaning reusable instruments. It
is very important that alkaline cleaning agents are

thoroughly neutralized and rinsed from instruments.

to allow detergent to contact all surfaces. Soak for
aminimum of twenty (20) minutes. Use a nylon

- Surgical instruments must be dried thoroughly to soft bristled brush to gently sc;

prevent rust formation, even if manufactured from
high grade stainless steel.

. _ _ any cannulated ins
« All instruments must be inspected for cleanliness of

N ) appropriate bc&br?. or exposed , Coils,
surfaces, joints, a'ndlumer?s‘, pr.operfunctlon,and orﬂexibl 4 the crouile Zopious
wear and tear prior to sterilization. s sfing solu

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

rface with
nd crevicesy@end the

smlfromt &m)
ible area and@ve surfacev%
epart whilg.scr ensure
es are clean K
einstrume %sethoroughly
for a minimum three (3)

ttention to cannulations, and
o flush any hard to reach areas.

Manual Cleaning/Disinfection Instructions

1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the o \
use-dilution and temperature recommended %\

*
by the manufacturer. Fresh solutions sh I& 4, Plﬁheinstruments, fully submerged, in an
prepared when existing solutions b rossly & sonic unit with cleaning solution. Actuate all

contaminated. moveable parts to allow detergent to contact all

useas
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completely submerged. Actuate all moveable parts

nstruments until

all visible debris is remove z%ﬁttention
to hard to reach areas fay speial attention Q

{9

tion,{0lusfrout any so |.®
%Sh to remoug&

surfaces Sonicate the instruments for a minimum
tes

truments and rinse in deionized
r ra minimum of three (3) minutes or until
gns of blood or soil are absent in the rinse

Qtream. P spec‘|a| attention to cannulations, and

use e to flush any hard to reach areas.

struments under normal lighting for the
al of visible soil.

Ifvisible soil is seen, repeat the sonication and rinse
steps above.

8. Remove excess moisture from the instruments with

a clean, absorbent, nonshedding wipe.

Combination Manual/Automated Cleaning and
Disinfecting Instructions

1.

Prepare enzymatic and cleaning agents at the
use-dilution and temperature recommended

by the manufacturer. Fresh solutions should be
prepared when existing solutions become grossly
contaminated.

. Place instruments in enzymatic solution until

completely submerged. Actuate all moveable parts
pral-69-A EFFECTIVES203 FEEUUMED




to allow detergent to contact all surfaces. Soak for
aminimum 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 enzyme solution and
rinse in deionized water for a minimum of one (1)
minute.

4. Place instruments in a suitable washer/disinfector
basket and process through a standard washer/
disinfector cycle. The following minimum

parameters are essential for thorough cleaning anK

disinfection.
A\%
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Step | Description Sterile Product: Sterile product was exposed to
1 Two (2) minute prewash with cold tap water d m|n| fZS 0-kGy gamma irradiation.
2| Twenty (20) second enzyme spray with hot tap water Re @r dev|(e provided sterile should be
3| One (1) minute enzyme soak ordmg to hospital protocol. Acumed does
4| Fifteen (15) second Codtp vter mmend resterilization of sterile-packaged
5 Two (2) minute detergent wash q
(64-66°C/146-150°F) uct.
Ffteen (13) second h° , Non-S oduct: Unless clearly labeled as sterile
7 | Ten (10) second purificthyfd ® . . .
(64-66°C/ 1464450 andx in an unopened sterile package provided
~ %J ed, all implants and instruments must be
&onsidered nonsterile, and sterilized by the hospital

commende
surg|cal

stenhza nslire effective cleaning.

STE

mponents may be provided sterile or
stenle

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

STERILIZATION METHODS

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

« Follow current AORN “Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings”and
ANSI/AAMIST79: 2010 — Comprehensive guide to
steam sterilization and sterility assurance in health
care failities.
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« Flash sterilization is not recommended, but if used,
should only be performed according to requirements
of ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive quide
to steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities.

SYMBOL LEGEND

[:E] Consult instructions for use

STERILE |EOQ]

Caution

Sterilized usin

80-1223; 80-1819; 80-1820

These trays have been validated to the parameters below:
Gravity Displacement Autoclave: ~ NOT RECOMMENDED
Pre-Vacuum Autoclave:

Condition: Wrapped

Exposure Temperature: 2700F (1320 )
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, or
water contamination. Use oldest lots first.

N
N
\2

Sterili

[sTERLE[ R]

4

N

4

N5

P
z gme-use
i Upper limit of temperature

APPLICABILITY: These materials contain information
at may or may not be available
ountry or may be available under

aboutpodg&
iffefentademarks in different countries. The

may be approved or cleared by governmental

\%Jlatory organizations for sale or use with different

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

ued as a promotion or solicitation for any

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

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

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

(autions: Federal Law (USA) restricts this product sale by or on the order of a physician or hospital. Professional Use Only.
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@ ACUMED® SYSTEM FUR TOTALARTHRODESEN DES HANDGELENKS

FUR DEN VERANTWORTLICHEN CHIRURGEN in der Verantwortung des Chirurgen, sich vor der des g ehdren aktive oder latente Infektionen,
BESCHREIBUNG: Das Acumed System fiir Verwendung dieser Produkte mit depa Verfahren % steoporose, unzureichende Quantitdt
Totalarthrodesen des Handgelenks besteht aus vertraut zu machen. Des Weitereritieges ip der dgr Qualitdt des Knochens oder Gewebes und
Knochenplatten, Schrauben sowie Zubehr und dient Verantwortung des Chirurgeff, 8 ten QMaterialem lichkeit. Bei Empfindlichkeitsverdacht
dazu, Handgelenksarthrodesen und Frakturen anderer Verbffentlichungen zud@eppind s m't@. soﬂte mplantation entsprechende Tests
Kollegen vor dessgn An g hinsichtl d t werden. Patienten, die zu den folgenden

Kleiner Knochen zu fixieren.
Verfahrens a . erativen Pflegemalnahmen nicht bereit

GEBRAUCHSINFORMATIONEN: Physiologische INDI s Acumed @ er nichtin der Lage sind, sind fiir diese Gerdte

Dimensionenﬂschra.nken die MaBe von H %nhrodesen— nstom ist fiir Q kontraindiziert. Diese Gerdte sind nicht fiir die
ImplaTtatgeraten e|r.1_ Der Ch|ru“rg H_]USS den Typ.und g von Han k&rthrodeserNud Befestigung mit Schrauben oder die Fixierung an
e GrfSe wahlen e e el des Ptenten en anderer k@nochen bes Xden posterioren Elementen (Pedikeln) der zervikalen,

im Hinblick auf exakte Adaptation und festen Sitz mit leiﬁschen stionen gehigen tische Thorax-und Lendenwirbelsiule vorgesehen.
angemessenem Halt entsprechen. ,
fke des Hapagetagis, heumatoide WARNUNGEN: Fiir einen sicheren und effektiven

Obwohl der Arzt der geschulte Mitler zwischen ' \ Beseitigung Finsatz des Implantats gilt, dass der Chirurg mit
Unternehmen und Patient ist, missen die wichtigen pale¥nstabilitat, dem Instrument selbst, den entsprechenden
medizinischen Informationen in diesem Dokument’ s Handgelenks, schwere Arbeitsmethoden und der in Verbindung darnit
dem Patienten mitgeteilt werden. bewegunyginBuziefte chronische Schmerzen empfohlenen chirurgischen Technik griindlich
CHIRURGISCHE TECHNIKEN: s sind chi v des Hgndgelchks, Parese des Plexus brachialis, vertraut sein muss. Das Gerdt ist nicht dafiir
Techniken und eine Beschreibung fiir & Tq emung und spastische Deformitaten. entwickelt, Gewichtsbelastung, Traglast oder
Verwendung dieses Systems verfiigbar. Es liegt XQ RAINDIKATIONEN: Zu den Kontraindikationen iibermdfige Aktivitdten auszuhalten. Ein Bruch
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von Implantat und/oder Therapie fiihren kann. Die
Bestandteile des systems wurden im MRT-Umfeld
nicht auf Sicherheit, Erhitzung oder Migration geprift.
Das Implantat kann zu einer Verformung fiihren
und/oder die Sicht auf die anatomj Strukturen
auf Rontgenbildern blockiereng®hrihe podukte
wurden in Bezug auf die si &wendung i

Verwendung des

oder andere Beschadigungen des Gerdts konnen
auftreten, wenn das Implantat einer erhhten

Lastim Zusammenhang mit einer verzogerten,
fehlenden oder unzureichenden Heilung ausgesetzt
ist. Ein nicht korrekt durchgefiihrtes Finsetzen

des Gerdtes wahrend der Implantation kann die
Wahrscheinlichkeit einer Lockerung und Migration
erhohen. Der Patient muss, vorzugsweise schriftlich,
iber den Finsatz, die Einschrankungen und mglichen
Komplikationen dieses Implantats informiert werden. beschrieberQ

Diese Warnhinweise schlieBen die Mdglichkeit des 1 ShellggPG. e Manual for
Versagens der Therapie bzw. einer Fehlfunktion dieses //‘m%‘ 0N
Gerdts aufgrund unzureichender Fixierung und/oder
Lockerung, Belastung, GibermaRiger Aktivitdt oder
Gewichtshelastung oder Traglast ein, besonders,
wenn das Implantat aufgrund verzogerter, fehlender
oder unzureichender Heilung erhdhten Belastungen
ausgesetzt ist wie u. a. einem potenziellen

Nerven- oder Gewebeschaden im Zusammenhang,
mit entweder chirurgischem Trauma oderde‘m %\
Vorhandensein des Implantats. Der Pati;z&m\
davor gewarnt werden, dass eine Nich ng

postoperativer Pflegeanweisungen zu einem Versagen

i Resonance Safey,
jcal Research Publishling

@n Implantat%'
werden. Vorgn
nen zu Beschd n gefiihrt

'nVersagerNx herbeifiihren
n. Instrume iisseftvor dem Einsatz auf

n
chleiS un @gungen hin Giberpriift

werden. n Ste die Implantate vor Kratzern und
Schargen. SolcHe Belastungskonzentrationen kdnnen
hlfunktion fiihren.

x“ metallurgischen, mechanischen und
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funktionellen Griinden empfiehlt es sich nicht,

Implan tko@enten verschiedener Hersteller zu
verg \
M{' seln, dass der Nutzen der Implantatchirurgie

Erwartungen des Patienten nicht erfiillt oder
|dsst, was eine Revisionsoperation

erford as Implantat zu ersetzen, oder
* )
die rung alternativer Verfahren.

@Jnsoperationen sind bei Implantaten nicht

ngewdhnlich.

KOMPLIKATIONEN: Mdgliche Nebenwirkungen

sind Schmerzen, Unbehagen oder anomale
Empfindungen und Nerven- oder Gewebeschdden
aufgrund des Vorhandenseins des Implantats oder
eines chirurgischen Traumas. Ein Bruch des Implantats
aufgrund tibermafiger Aktivitdt, ausgedehnter
Belastung des Gerdtes, unvollstandiger Heilung oder
wahrend der Einsetzung auf das Implantat ausgeibten
tibermdigen Drucks ist mdglich. Migration und/

oder Lockerung des Implantats knnen eintreten.
Metallempfindlichkeit oder eine histologische oder
allergische Reaktion bzw. eine Fremdkdrperreaktion
pral-69-A EFFECTIVES203 FEEUUMED




aufgrund der Implantation eines Fremdmaterials
konnen auftreten. Nerven- oder Gewebeschdden,
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 Krankenhausprotokoll erfolgen.
Unsteril gelieferte Implantate, die noch nicht
verwendet wurden, jedoch kontaminiert sind, sollten
wie folgt aufbereitet werden:

Warnhinweise und VorsichtsmalBnahmen
« Jegliches mit Blut, Gewebe und/oder
Kérperfliissigkeiten verunreinigte Implantat ist

gemadl den Krankenhausvorschriften aufzu ere
« Ein Implantat nicht verwenden, wenn d|

beschadigt ist. Beschadigte Implant
entsorgt werden.
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« Alle Anwender miissen qualifiziertes Personal mit
einem Schulungs- und Kompetenznachweis in
dokumentierter Form sein. Die Anwender miissen
eine geeignete personliche Schutzausriistung tragen.

Manuelle Aufbereitung
Ausrdstung: Biirste mit W€/C& eutrales
enzymatisches Reinigungstittel neurra/e
Reinigungsmittel mit e%%}rt von <
1. Berenen gmltwar

Le|t d Re|n|gun vor

d|e Anwend ehlungen !Q
ellers des Re iqu gsmmelsa&(e
manschen gsmittels u% n

Sie das Imp\\
Kei wmle oder scheuernden
einigu% mplantaten verwenden.
3, Spulen Implantat griindlich mit

|ertem oder gereinigtem Wasser.

,/ den Sie entionisiertes oder gereinigtes
Wasser fiir die letzte Spiilung.

4. Trocknen Sie das Implantat mit einem sauberen,

fussgeK ch, um die Oberflache nicht zu

re/n/gung
ung Ultraschallreiniger, neutrales

zymar/s ein gungsm/rre/ oder neutrales
Rem/gu telmit einem pH-Wert von < 8,5.

H/ﬂ@n Ultraschallreinigung kann Implantaten
flichenschdden zusdtzliche Beschddigungen

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

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

3. Spiilen Sie das Implantat griindlich mit
entionisiertem oder gereinigtem Wasser.
Verwenden Sie entionisiertes oder gereinigtes
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miissen sofort nach Abschluss des chirurgischen
Eingriffs dekontaminiert werden. Lassen Sie
kontaminierte Instrumente vor der Reinigung/
Aufbereitung nicht zuerst trocknen. Uberschiissiges
Blut oder Riickstande sollten abgefvisght werden,
verhinder

um ein Antrocknen aufde&

« Alle Anwender miisse |ifizientes Person |t
einem Schulungs- un enznach
dokumentierte In Schulu

die aktuell @ im'en und No

Wasser fiir die letzte Spiilung.

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

Mechanische Aufbereitung

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

IYKLUS ~  MINDESTDAUER = MINDESTTEMPERATUR/

(MINUTEN) WASSER

ART DES
REINIGUNGSMITTELS

Vorwdsche 2 Kaltes Leitungswasser kA Kra @. Wor<Chriften vorg erden
d V)
Enzymwasche 2 Warmes Neutral enzymatisch
Leitungswasser pH<85 @. ACNEE
Wasche I 5 Warmes Leitungswasser|  Reinigungsmittel q” N
(>40°0) mitpH <85
Spiilen 2 Warmes entionisiertes kA. erwenden.Si
oder gereinigtes o
Wasser (>40°0) Reiniqu
Trocknen 40 90°C kA. dieln

Reinigung der Instrumente: Die Instrumente | miissen leicht von den
und das Zubehdr von Acumed miissen vor jeder

$en Die Reinigungsmi
. trumerte %en sein, um Riickstande zu
Wiederverwendung gemal den nachstehenden %: i

vermei
Richtlinien griindlich ereinigt werden. ~ 4* . Sd@auf Mineral- oder Silikonbasis diirfen

Warnhinweise und VorsichtsmaBnd ed Instrumente nicht verwendet werden.
« Wiederverwendbare Instrumente und Zubehdrteile &Jr die Reinigung wiederverwendbarer Instrumente
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werden pH-neutrale enzymatische Losungen und

Reini nmempfohlen. Es st sehr wichtig,
alkalihel igungsmittel griindlich zu
ieren und von den Instrumenten abzuspiilen.
gische Instrumente miissen griindlich
thckn rdep, um die Bildung von Rost zu
% wenn sie aus hochwertigem

verh
rgestellt sind.

nstrumente missen vor der Sterilisation auf
Sauberkeit der Oberfldchen, Gelenke und Lumen, auf
eine ordnungsgemafe Funktion sowie Verschlei
und Beschddigungen untersucht werden.

« Eloxiertes Aluminium darf nicht mit bestimmten
Reinigungs- und Desinfektionslsungen in Kontakt
kommen. Vermeiden Sie starke, alkalihaltige
Reinigungs- und Desinfektionsmittel oder -Idsungen,
die Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze enthalten.
AuBerdem kann sich die Eloxierschicht in Ldsungen
mit pH-Werten von diber 11 aufldsen.

Anweisungen fiir die manuelle Reinigung/

Desinfektion

1. Bereiten Sie die enzymatische Losung und
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Reinigungsldsung mit der vom Hersteller
empfohlenen Verdiinnung und Temperatur
vor. Wenn bestehende Losungen bereits grob
kontaminiert sind, miissen frische Ldsungen
Zubereitet werden.

von den Oberfldchen und aus Spalten zu entfernen.

Biegen Sie den biegbaren Bereich und schrubben

Sie die Oberfldche mit einer Scheuerbirste.

Drehen Sie das Teil wahrend des Schrubbens, um

sicherzustellen, dass alle SpaltesfSauper sind.

. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische 3
Ldsung, so dass sie vollstandig untergetaucht sind.
Bewegen Sie alle beweglichen Teile, damit alle
Oberfldchen mit dem Reinigungsmittel in Kontakt
kommen. Lassen Sie die Instrumente mindestens
zwanzig (20) Minuten lang einweichen.

Schrubben Sie die Instrumente vorsichtig mit
einer Biirste mit weichen Nylonborsten, bis alle
sichtbaren Ablagerungen entfernt sind. Achten
Sie dabei besonders auf schwierig zu erreichende
Bereiche. Lassen Sie kanillierten Instrumenten
besondere Aufmerksamkeit zukommen

und reinigen Sie sie mit einer geeigneten
Flaschenbirste. Fiir exponierte Fedem, Spulen «
oder flexible Teile: Spiilen Sie die Spaltenmit%\
reichlich Reinigungsldsung, um Ablage
entfernen. Schrubben Sie die Ober it einer
Scheuerbiirste, um alle sichtbaren Ablagerungen

lang griindlich unter

%m Leitun
Wers auf Kapii '%n und

Achten Siedabe
@ Bereiche. Q
die Instrum@nte follstandig
rgetaucht m@ﬂltraschallre%\'

le, damit chen mit dem

smittel m% men. Behandeln
indéstens zehn (10) Minuten

o)

5 Nehm je Instrumente aus dem
Ighallrﬂmger und spiilen Sie sie mit

siertem Wasser, bis alle Spuren von Blut oder
Ablagerungen unter dem laufenden Strom entfernt

Nehmen Sie die nstrum&;s%ung Q
und spiilen Sie sie mjdestens drei (3 )Min%’ )

sind, jedoch mindestens drei (3) Minuten lang.
Achten Sie'kabei besonders auf Kaniilierungen und
eine Spritze zum Spiilen schwer
icher Bereiche.

rsuchen Sie die Instrumente bei normalem
icht auf s tba;e Schmutzriickstande.
n Schmutzriickstanden die
Ibehandlung und die Spiilschritte, wie
n'beschrieben, wiederholen.

. Entfernen Sie Giberschiissige Feuchtigkeit mit einem
sauberen, absorbierenden, nicht fusselnden Tuch.

Anweisungen zur kombinierten manuellen/
automatischen Reinigung und Desinfektion

1.

Bereiten Sie die enzymatische Losung und
Reinigungsldsung mit der vom Hersteller
empfohlenen Verdiinnung und Temperatur
vor. Wenn bestehende Ldsungen bereits grob
kontaminiert sind, missen frische Losungen
Zubereitet werden.

. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische

Ldsung, so dass sie vollstandig untergetaucht sind.
Bewegen Sie alle beweglichen Teile, damit alle
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Oberfldchen 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 auf schwierig zu erreichende Bereiche.
Lassen Sie kanilierten Instrumenten besondere
Aufmerksamkeit zukommen und reinigen Sie sie
mit einer geeigneten Flaschenbiirste.

Desinfektionsgerétezyklus auf. Die folgenden
Mindestparameter sind fiir die griindliche
Reinigung und Desinfektion entscheidend.

Schritt | Beschreibung

1 Zwei (2) Minuten Vorwasche
Iwanzig (20) Sekunderﬁ m

Eine (1) Minute Ei@h}in Enz%lﬁsung

2

3 o]

4 Fiinfzehn (1) Sekun {ij6N mit kaltem Lej 2)

5 Zwemmg mit Reini d heiBem
s

6 -

Leitufigswass8h (64566 °(/146-150

PR,

Hinweis: Die Verwendung eines Ultraschallreinigers ist
fiir eine griindliche Reinigung der Instrumente hilfreich.
Die Verwendung einer Spritze oder eines Wasserstrahls
erleichtert das Spiilen schwierig zu erreichender und
nahe beieinander liegender Oberfldchen.

3. Nehmen Sie die Instrumente aus der
enzymatischen Losung und spilen Sie

sie mindestens eine (1) Minute lang mit \ - Mitomati focknungssysteme werden
entionisiertem Wasser. \ nichtals\' Reinigungsmethode fiir chirurgische
<
4. Legen Sie die Instrumente in einen geei N@ ente empfohlen.

Inst
Wasch-/Desinfektionsgeratekorb u -@t matisiertes System kann im Anschluss an die
bereiten Sie sie mit einem Standard-Wasch-/ anuelle Reinigung verwendet werden.

DEUTSCH — DE/ PAGE 27

« Die Instrumente sollten vor der Sterilisation griindlich

inspiziert W um eine effektive Reinigung
Si hek .
Niﬁl:
emkomponenten sind steril oder nicht steril

\ ltlich. Q .
Stgril t: Das sterile Produkt wurde einer

svon 25,0-kGy Gammastrahlung

&em Die erneute Sterilisation eines

eril gelieferten Produkts muss gemdls den
Krankenhausvorschriften erfolgen. Acumed empfiehlt
die emeute Sterilisation steriler verpackter Produkte
nicht.

Nicht steriles Produkt: Es sei denn deutlich als
steril gekennzeichnet und in einer ungedffneten
sterilen Verpackung von Acumed geliefert, gelten
alle Implantate und Instrumente als nicht steril und
missen vom Krankenhaus vor der Verwendung
sterilisiert werden. Fiir nicht sterile Produkte sind
die Sterilisationsparameter validiert wie folgt, in voll
beladenen Schalen mit ordnungsgemadlS platzierten
Teilen.
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Sterilisierungsmethoden
- Bitte beachten Sie die schriftlichen Anweisungen

80-1223; 80-1819; 80-1820
Diese Schalen wurden gemdR den nachstehenden
Parametern validiert:

des Herstellers der Sterilisierungsausriistung fiir das
Schwerkraftverdrangungsautoklav: NICHT EMPFOHLEN

betreffende Sterilisationsgerdt und die verwendete

SYMBOLLEGENDE

ebrauchsanleitung beachten

\@ Achtung

ERILE|EOC|  Mit Ethylenoxid sterilisiert

Vorvakuumautoklav:
Ladekonfiguration. Bedingung;
- Befolgen Sie die Empfehlungen im aktuellen Expositionstemperatur:
AORN “Recommended Practices for Sterilization Expositionsdauer !
in Perioperative Practice Settings”und in ANSI/ Trocknungsdauer % 30Minuten

AAMIST79: 2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care
facilities.

« Die Verwendung von Flash-Sterilisierung wird nicht
empfohlen, doch falls sie verwendet wird, sollte sie
nur entsprechend den Vorschriften von ANSI/AAMI
ST79 durchgefiihrt werden: 2010 — Comprehensive
quide to steam sterilization and sterility assurance in

health care facilities.
N
I¥ &
«O

HINWEISE G: Anein

trockenen 0 d@

Sonn%a ngschutz Elnsat
uktverpa @ nzeichep von

d unreinigu %pruﬁ

erden. V@n dltesten, i gen
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N
it Strahlung sterilisiert
v

W Verwendbar bis
REF Katalognummer
Chargencode

Autorisierter Vertreter in der
Europdischen Gemeinschaft

Hersteller

Herstellungsdatum

Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

*@@ELEE
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GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen Giber Produkte, die in bestimmten 0
Landern verfiigbar oder nicht verfiighar sind oder *

in verschiedenen Landern unter unterschiedlichen \\
Handelsbezeichnungen verfiighar sind. Es kann sein, \o
dass die Produkte von behordlichen Organisationen &

in verschiedenen Landern zum Verkauf oder zur

Verwendung mit unterschiedlichen Indikationen oder @
Einschrankungen genehmigt oder zugelassen werden. V @ 6\
Es kann sein, dass die Produkte nichtin allen Landern O @ K

fiir die Verwendung zugelassen sind. Nichts, was in

diesen Dokumenten enthalten ist, sollte gedeutet % 0

werden als Werbung fiir oder Anpreisung irgendeines :@ ®§)

Produkts oder der Verwendung eines Produkts in
einer bestimmten Weise gedeutet werden, die in dem

Land, in dem sich der Leser befindet, gesetzlich oder
behdrdlich verboten ist

WEITERE INFORMATIONEN: Weiteres Material $
kdnnen Sie unter den in diesem Dokument \\ ®

angegebenen Kontaktinformationen anforef\g

YORSICHT: Nur fiir professionellen Einsatz.
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@ 2YXTHMA OAIKHZ APOPOAEZHE KAPTIOY ACUMED®

FATHN NPOXQMIKH ENHMEPQZH TOY
XEIPOYPIOY NMOY EKTEAEI THN ENEMBAZH
MEPITPAOH: To abotnua ohikrc apBpddeonc kaprmol
¢ Acumed amoteholpevo amo 00TIkéC MAAKeC, Bidec
kat Bondntika eaptrpata eyet oyedlaotel yia va
mapéyet kabrwan oy apBpodeon kapmou kai Ta
Katdypata ANV HIKPWY 00TQV.

MMAHPOO®OPIEX XPHZHZ: O guotohoyikeg
dlaotaoeic meplopi(ouv Ta [eyEDN Twv GUOKELWY
euoutebpatoc. O YelpoupydC Mpémel va emAECel Tov
T0mo kat To [éyeBog mou avtanmokpivetal katd 10
kahuTepo duvatdv oTi anartrioel Tou aoBevol yia
0TEVA TIPooappoy kal oTabepry epapuoyr e emapki
umoaTrpIén.

MNapd T0 yeyovog 6TL 0 1aTPOC £ival 0 €V YVWOeL

aoBevn.
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%IZ To 00T,
Qa (¢ Acumed T

pTI0U, TIC TOPATIdQOWOELC TOU KapToU
\ AOYW pev pitidac mov anarrouy

vd1aEa0C LETAgL TG ETaIpEiag Kal Tou OOGEVOUE

0L ONUAVTIKES LaTPIKEG TANPOYOPIeC o TRE
0€ AUTO T0 yypapo Ba mpémetva et OTOV 170 TIOVO TOU Kaprol Tou OyeTiCeTat e Ty

XEIPOYPTIKEX TEXNIKEZ.: Ynapyouv Olabéatpieg

N c, V EKTOLI GYK®V Kal TIC OTaOTIKEC
YELDOUDYIKEC TEYVIKEC TIOU TEPIYPAQQIY TIC YPIiOELC q)woac

Qurov o VOUOTTV]HOT’OC. %\HOTEA / % ENAEI EIZ: Otavtevdeicelc yia o obotnpa
Xetpoupyol n e€otkeiwon & Baon Zipw QEIV(]I n eveaf) MafBavouoa hofpwén, n onvayia,

anoé m xprion autev Tgl mpeiovwy. Emmiéoy * neot W , 1 QVEMaPKI OGATATA A TOIOTTa
€ulvn Tou xapowyou v L0IKEW|Ig

« [Thakv Hopiwv kai n evatoBnata oe VAIKA.
T OXETIKEC

EUMELPQUS,0 (OXETIKG e Ty
and T@

6£0nc KapN
(Cetarya \%o €on

apno KO@YWG M |®0va. mpoopiCovtat yta mpoadptnon  kabridwan e Bideg
OLovy evbelcerc %ﬁvow M ota onfoBia ototyela (auygveg Tou omovoUMKoD TO¢0u)
NG AUYEVIKNG, Bwpakikrc rf 00QUIKNAG Hoipag Tng

omovOUAIKG 0TAANG.
MPOEIAOMOIHZEIZ: Na Ty acpaly kal
QMOTEAEOATIKT] XPrion TOU EUUTEDHATOC, O
YEIPOUPYOC TIPEMEL VAl lval amoAUTa e€OIKEIWEVOC
€ TO €QUTELA, TIC peBodoug epappoyi, Ta
€pyaheia Kal T OUVIOTAHEVT XELPOUPYIKT TEXVIKN
pral-69-A EFFECTIVES203 FEEUUMED

\E Gpyet umoia evatabnotag, Ba mpémet va yivouy
aon npw €1d0€1¢ mpwv and Ty epgutevon. Aeveic mou

dev eivar mpoBupiot 1 Ikavoi va akohouBrioouy Ti¢
0dnyieg peteyxelpnTIkAC povtidac avevdeikvuval
Y10 TIC 0UOKEVEC aUTEC. Ot 0UOKEVES QUTEC v

e K} apBpiti Bpwoewy

anokatgo
uera TTIK apepméa T0U Kapmol, Tov pIpv

ouvBetn kapmikr aotabela, T

nor] TIC TaPaNUGEIG TwWV VEOPWY TOU Bpayioviou




ylan ovokeun. H ouokeun dev éxel oyedlaotei yia va
QVTéXEL TNV Tdon Adyw eopTIong Bapoug, opTIong
@optiov 1} umepPolikrc SpaotnplotnTa. Eival
duvatdv va oupei Bpavon ry (niid Tng ouakeurg otav
10 €UTELa UOBANETaL 0€ aVENEVN POpTION,

n omola oyetiCeTal te kaBuaTepnpévn Evwon, Hn
¢vwan 1y ateh emovAwon. H eapahpiévn eloaywyn
TNG GUOKEUNC KaTd T OLAPKEL TG EUUTEVONG Elval
duvartéy va au¢hoel T mBavotnTa YoAdpwong 1
Lietavaotevon. Mpénelva eQuotatal n mpoaoyr Tou
00evoU¢, Katd mPoTiHNaN YPATTWG, OXETIKG e T
XPA0N, TOUC TePLOPIOpOUGE Kat TIC TMBavéC duapeveig
ENMUTTWOELG QUTOU TOU EUPUTELpaToC. Ta oneia

@ F- G. Referenc fety,
nipocoy 1 oupmepihapBdvou Ty mbavotnta GOTOX(GQJ oMts, and Devices: 201 Eiffon. Biomedical % ublishing
U

NG ouokeunc 1 e Bepaneiag wg anotéheapa
yahapric kaBrhwong A/kat xahdpwang, Taong,
unepPohikric dpaatnpIoTnIac, eopTiong Papoug i
@optiov, 1blaftepa edv 0To EUQUTELA TaPoLaLalovTal

avénuéva eoptia Adyw kaBuaTepniévng Evwon, uq§’

évwong 1 atehoug emovhwong, oupnepl)\apﬁgvo :

e mBavrig BAABNG o€ veupa 1y Hahakd {6 N '
€(T€ [I€ YEIPOUPYIKO TPAULA ElTe e TV fa T0V
guoutenpatog. O aoBeviig mpémet va mpoeibomoleital
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0TI 1) U TAPNON TV 08NYIWV ETEYXEIPNTIKAC
@povtidac pmopet va mpokahéoel Ty aoToyia Tou
guputebpatog f/kai e Bepaneiac. Ta e§aptriuata o
0UOTAUATOS bEv €0UV SOKILAOTEL yia TV ao@aheld, Tn
B¢ppavon 1y T petavdoteuon oe G\hov MRI. Ta
EUQUTEDLATA PmopoLY va TIPQKAAE AUOPPWO
A/katva egmodioovy Ty, o{%&v QVATOIHEQV
dopwv 0TI¢ padioypagiRegEikg
éxouy doKI

aoTel 10

0fdAcia pe

%agneﬂ( Re
p, 2071. *

§a EUQUTEY x&anpénanmé

prjatomoLouvT YOULEVEC TAOELS
YETL VO £XOLY, UPYNOEL ATENELEG, 01 OmoleC
elvar duvare Ag0LY 0 amoTuyia NG OUOKEUNC.
Ta epyale Lva mBewpodvTal yia Tuyov

@Bopd) (uid mpwv amd T yprion. Mpootatevete

@ ULATa a6 eKO0PEG Kal EYKOMEC, EMELON

010V €(00UC OUYKEVTPWOELC TAONG lval duvato va

L 4
a

0bnyraouv oe anotuyia.

Aev ougtordzal yicn e¢aptnudtwy o
el i & 10 H10QOPETIKONC KATAOKEUAOTEC
MDUPYIKOUC, nXavIKoUC Kal AEIToupyIkoUg
C.
Ta 0péhn DOVPYIKT ELPUTEVHATOV
WOPEf avomoloV TI¢ TPOadoKieg Tou
Lmopei va eéaeipovtat e 10 Ypovo,

@bvmc avaBewpn Tk Xe1poupyIkn eméppaon
MK KAWIKT) @

( TNV QVTIKATAOTAON TOU ELQUTEDATOC I} TV
TPAYLATOIOINON VOMAKTIKWY EMELPATEWV.
Ot avaBewpnTIKES YELPOUPYIKES EMEPAOELC LI
€UouTELHaTa Oev elval aouvrBloTec.

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ: NiBavéc duopeveic
EMMWOELC €fval 0 ovog, n duagopia 1y duoaiobnoiec
kat BAGBn oe vebpa 1y o€ paakd popta Adyw g
TIapPOUIag ToU ELOUTELPATOC 1) AGYW TOU XEIPOUPYIKOU
Tpadpatoc. Bpaion Tou EUQUTELHATOC UMopel

va oupBet Aoyw umepBohikric OpaotnpIoTnTa,
TAPATETAEVN QPOPTIONG TTOU AOKELTAL 0T OUOKEUT),
ateholg emouAwang 1y doknong unepBoAiknc dbvapng
070 EUPUTEDJA KATA T OLAPKELD TG ELGAYWYIC.
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Mmopei va umdp&el petavaoteuon f/kai yahdpwon
T0U EUQUTEDaTOC. Mmopei va epgavioTei evatanoia
o€ pétahha 1y Lotohoyiki 1y aMepyikn, 1 avemBopunTn
avTidpaon Mo MPOKUTITEL amo Ty eLQUTEON EEvou
UAikoO. Mrmopei va mpoxAnOei BAaPn oe vebpa
LaAaKG [OpLa, VEKPWON 1} EMaVapoOnon 0oTou,
VEKPWON TOU 10TOU 1) avemapkiig enovAwan Ayw Tng
TIapOUaiag ToU EQUTEDHATOC 1) AGYw TOU XEIPOUPYIKOU
Tpavparog.

OAHTIEX KAGAPIZMOY:

Anartiogig kaBaptopou epgutebpatog: Ta
€UuTEDaTa Oev MPEMeEL va EnavaypnalLonolodvTal.
Aev ouviotdtal o kaBaplopudg Twy LQUTELHATWY
mou dlatifevtal anooTelpwyiéva- 0 kabaplopog Twy
eCapmudtwy autwv mpémel va dlevepyeital o0pewva
LI€ TO TIPWTOKOMO TOU voooKopiEiov. Ta egutelparta
mou dlatifevtal wg {n anooTelpweva Kal Oev Exouy
xonolporoinBel, al\d éxouv Aepwbel, mpénetva
unopAnBolv ae emeSepyaota we €6AG:

lpostdomoujoeic kat mpopuAdéerg
- Omoladnmote poAvapévo elpiTevpa IOTO n/
Kal 0wuaTIKG Lypa/0An Ba mpémel va umopalhetal
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0¢ EMme¢epyaoia o0UeWva Le T0 TPWTOKOMO ToU
VOOOKO€iov.

« My xpnatpomoteite éva el@UTeUa, av n meavela

éyerumooTel {npid. Ta kateoTpapyiéva eupuTeDpaTa
Ba mpénmel va amoppimTovTal.

- Dot ot ypriotec Ba mpénel ydelyai K
EKMaIOELpEVO MPOOWRIKO g TeK, plu)uevao El(l

e katdpriong K(]l IKa
va cpopou
(MAT).

_Ouypriot

eoa am& qolag
Lyaom em Yéot
hguteBodptaa e @ i, ou
K0 kadapio epo an

&lahuua " &po Bpuong

k0. AkohouBrjote
T0U KATAOKEAOTH TOU

V(ULaTIKOY 1K00 1) TOU aMmopPUMIAVTIKOU
6|vow\ﬂ' €PN MPOOOYT OTO 0WATO XPOVO
NG, TN deppioKpaaia, Ty moLGTNTaA TOU VEPOU

UYKEVTPWO

& ; DVETE TIPOOEKTIKG L1€ T0 XEPL TO eppUTELpA. Mny

¥pNolLoTolE(Te 0Uppa 1) AEIaVTIKG KaBapIoTIKG

mav 0($EUUGT0~
3 3 ¢ ke TO eQQUTEVQ (e QTIOVIOpEVO Iy

€V0 Vepo. XpnalLoToIaTE AmoVIoHEVO
Q plOUEVO vepO yia Tr Tehkr) ékmhuon.
ZTeva HgUTevpa e éva kaBapé pohako
%61 yL0 Va amOQUYETE TIC YPATAOUVIES

ETH(PGVEIG

)/(101(1 umepriywy
017/1/0;10( KaBapiatric umepriywy, ue ovdétepo

ev(upanko Kkabapiatikd 1j 0VOETEDO aMOPPUNAVTIKG

e pH < 8,5. 2nueiwon: O kaBapiaudc ue vmepnyous

umopel va mpokaAéoel emmAéov (nuid ata euuteduiata

ata ooia xel 110n mpokAnBei (nuid atny empdveia.

1. Eropdore éva dichupla e Ceato vepo Ppoong
Kat amoppumavtiko 1j kabaptatikd. Akohoubrote
TI¢ OUOTATELC XPrONG TO KATAOKELATTH TOU
ev{uatikol kabaploTikou rj TV amopPPUIAVTIKOU
bivovtag 101aiTepn MPosoyT 0TO 0WOTO ¥POV0
ékBeang, T Beppiokpaaia, Ty mOLGTNTA TOU VePOU
Kal T GUYKEVTPWON.

2. KaBapiote Ta euoutedyaTa e umepryoug yia
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kaBaptopol. 01 mapayovtec kabapiopol mpémet

Mposidomonfoe kat Mpoguldéeic va Eembevovtag e eukohia amd Ta epyaleia yia va
lovpyia katahoimoy.

« H anoAbpaven Twv enavaypnatyomoolwy x
epyaheiwv 1 Tou ouvodol £§omNIaLQY ﬂpEﬂEl va

MIayHATOMOlETal apéaw |IETe
NG XEIPOUPYIKNC Emépipaa
LoAuapéva epyaheia wfot vu')o TPV Tov 006&’

m@apnouo/enav&n&{s {a#H meplooe|gea n\

0 okouide % VIIKO va £§oudeTepwVOVTaL TAY pwG oL AAKaAiKof
. ' @mpava napdyovte¢ kaBaplopov kat va Eemévovtal ané Ta
grec Oa npénsl aMna EPYG)\E[O-

Yayualy npoowm@ywnplwu 0TolyEl « Ta XelpoupyIKa epyaheia mpémet va oTeyvwvouy KaAd
- H exmaide YIa VO amoTpamel 0 0XNUATIoHOE GKOUPLAS, AKON

Touhdytotov 15 Aemtd. MapaKATW 0dnyieg.

3. Zem\OveTe KaAd TO EUOUTEV|IA € aTIOVIOpEVO
KaBaptopiévo vepo. XpnolpomolrioTe amoviopievo i

KaBaplapévo vepo yla Ty TEAKT EKAUON. 10 1) imavikd athikovng Oev Ba mpémet va

@ LlomotolvTal Mdvw oTa epyaeia tg Acumed.
v gl kaPaploTIkol apayovTeg

0UVIOTATAL Yia TOV KaBapLopo Twv
(womototuwy epyaeiwv. Eival moko

4. YTeWWOTE T0 EUPUTELA e éva KaBapo pakako
mavi xwpic yvo0dt yia va amogUyETe TIC YpaToOuVIS
MAvw 0TNY emeaveld.

Mnyavikij eneepyaoia

Eéomhioude: Juakevr} kabapiapod/anodduavong,
0VGETEDO Ev(uaTIkG kaBaplaTikd 1f 0udETepo
anopounaveiko ue pH < 8,5.

KYKAOX EAAXIZTOX EAAXIZTH TYnox
XPONOZ (AENTA) OEPMOKPAZIA/NEPO  ANOPPYMANTIKOY

Mpomwon 2 Kpto vepd Bpoang Dev toy0el ) ) ) ) )
B Zeotiveps | Ovbérepo evlond V0EC Kau € mapaokevdlovral amd uynig motdtnag
mhoon 2 Bptong pH<85 Q1 TIC TTONITIKEC avo&eidwto yahupa.
Moon I 5 €076 vepo Anoppunaviko ) ) ; )
Boiong (>40°0) | pepH<8S - Oha ta epyaheia mpémet va eNéyyovtal wg mpog Ty
=émhoya 2 Zigg; Sgﬁ:&%ﬁoﬂ Beviogle €¢ Bovproeg 1 KaBaploTNTa TWV EMPAVEILY, TV apBPHOEWY Kal
(>40°0 . « U katd t ladikaota TWV QUAWY, Tn) 0WOTH AeToupyia kat yia umapén
Mpape | 40 a0 Aev oyt pBOPAC PV a6 T AMOOTEIpLON.
0
Anartqogig kabaptopou epyaleiwv: Ta omme KaBaploTIKG e EMOaveIndpaoTIKES « To avodlwpévo ahouiivio dev mpémel va épyetal
kat 0 owvodoq e€omhiopog g Acumed Tipé (1 aum\ou aepIoLoU yia Tov kabaplopd (e T o€ emaon e oplapéva dlahopata kabapiopol A

amoAVHAVTIKGV. Ao@ElyeTe 1oxUpa aAKaNIKG péoa
pkal-6o-A EFFECTIVESR03 ESLIMED

kaBapiCovtai mpwv ané kade ypron, akoAouBwvtag Tig pl ylava pAémete Ta epyaheia péoa oto didhuia
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kaBapiapo kat amoAupavTikd 1y Slahbpata mou
MIEPIEXOUV 110, XAWPLO 1) 0pLOfEVa AAaTa LETAMWY.
Emionc, o€ SlahopaTa pie Tipeq pH peyauTepeg amd
11, n atolpdda avodinong evoéyetar va dlahudei.
0bnyie¢ kaBapiapov/amoAdpavang e 1o yépt
1. MpoeToludoTe Toug ev{upaTIkoUS Kal
kaBaploTikoU mapdyovTeq oTnV apaiwon XpRong
Kal 0T Beppokpacia mou GUVIGTEVTAL amb Tov
KaTaoKevaoTr). Oa Mpémel va eToludlovTal ppeaka
Slahopata otav Ta undpyovTa dlaAbuaTa € ouV
EUOavAC HoMuVBeL.

2. TomoBetriote evehwe ubiopéva Ta epyaheia
Liéaa o€ ev(uLIKo d1ahupa. Evepyomoirote
O\ TA KIVOULIEVA €PN Y10 VAl EMTPEPETE OTO
amoppunavIike va €pBel oe emaon pe OAeq Tig
em@avelec. Eypanioete yia Touhdyiotov koot (20)
Aemtd. XpnotpomolAoTe pia vaihov pahaxn Bovptoa
ylava Tpipete amard Ta epyaleia éwg 6Tov OAa
T 0patd UMoAefupata va anopakpuvBoly. Awose \
(b1aitepn mpoooy oTI¢ SuaTPAOITES nspl%ec%\
Aqote 101atTepn MPOCOYT 0€ TUYOV AUAIQO
epyaheia kai kaBapiote e pia K(H(MA}KTW
yla gmoukah. N ta exteBelpieva ehatrpla, omelpeg
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N eukapmTa eaptrpata; epiote TIC KOMOTNTEC e
agBovo d1dAupa kaBapiapov yia va kabapioete
onotadrimote umoAeippara. Tpiyte Ty emodvela
L€ Hia BoupToa yia Tpiigo yia va acpalpéoas
M\ Ta 0patd umoheipata andafly gredvela kal
ploxn K(]l

amiovIopévo vepo yia TOVAdXIoTov Tpid (3)

)\sm 610U OAa Ta onpAdIa aiuatog
% val €fvat anévta ano m pon
xroc Awote 1biaitepn mpoaoyn 0T
KWOELC Kal XN OIUOMOOETE Jid 6UPIYYa yid Vel

T¢ kothotneg. Auylote TKO emlvete nomoénnors dUOTIPOOITES TIEPLOYEC,
Tpiyte T Empavela € ia podgroa YlG P :E 6 EmG Q €pYaNEia UMo KaVoVIKG GWTIOUO

iCovtal Ohe TEC
. Aga eo AaaKaléa KANd KaTw
an T evovepoyla U VTplG

0T¢ lélalTep mp 0TI a%
nomonom 0upIyya yia €T
onoleodAmoTs dugnPooITe; Mepl

(Oéva o€
a kaBaptapiov.

a unepan
yorotoTe %KIV HEva Jiépn yia va

epyaheia yia TovAdytotov béka (10)

&; Qaipéate Ta epyaeia kal EEmMOVeTe e

avTiko va épBet oe enagr e

TTpane o
Oheg T@C YnoBaMete atny emidpaon Twv

lom)eei N agaipeon Twv 0paTwy
lpuam)v
Av unapyouv opatd umohefupara, enavahdpete
Ta mapandvew Brpata katepyaaiag umeprywv Kal
Eemoparoc.

8. Apaipéate T umepPoNikr vypacia ano Ta
epyaheia pie éva kabapo, anoppoenTike, mavi mov
bev agnvel katdhouma.

00nyie¢ auvduaouol yeipokivntou/autéuatou

KkaBapiapio Kat amoAduavang

1. MpoeToludoTe Toug ev{upaTIkoUS Kal
KaBaploTIkoUG mapayovTes oTny apaiwon xpRong
Kal 0T Beppiokpacia mou GUVIGTEVTAL amb Tov
Kataokevaotr). Oa mpémet va eToudlovial ppeoka
Slahopata otav Ta umapyovTa SlaADATa EOUV
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EUPAVAC LoAVVBeL. otV Kavoviki dladikaata Tou kikhou muong/
anohopavang. Ot akoAouBec eAayloTeq mapdpietpol
elvar amapaitnteg yia To a¥oAaoTikd kabaplopo kal

anoAdpavon.

. TomoBetriote Ta epyaheia Miipw fubiopéva oe
ev{upiko diahupia. Evepyomoirote 6Aa Ta Kvopeva

LEpN yLa va emTpancei oTo amoppumavTiko va épbet .

kaBaptopol pe To yépl.

%‘éna va emBewpodvrar dlecodikd
ooTelpwon yia va eEao@aioTel o

aTIKOG KaBaplapoc,

« Ta dpyav
nall

0¢ emaon e Ohe¢ TI¢ empavelec. Eppubiote yia
TouhdyloTov déka (10) Aemtd. Xpnatponolnote pia
vanov pahakr Bodptoa yia va Tpipete amahd a
epyaleia éwg 6Tov OAa Ta opatd umoeiupata va
anopakpuvBoly. AwoTe 1blattepn mpoooyT 0TI
duompéortec meployéc. Awate 1laitepn mpoaoy
0€ TUYOV auhogdpa epyaeia kai kaBapioeTe (e fia
KataMnAn YrKTpa yia LmoukaAL.

Biiua) Neptypagn
1 Avo (2) hema mpomhuong pe M
Eikoot hemta (20) sv(uwtpsmm (e010 vepo P

G|l | w | o

XN
‘€ 6 @| THTA:
€00 {\\ aefapt

0U GUOTIUATOC Uopet va mapéyovTal
M LN amooTelpwIEva.

¢vo mpoiov: To amooTelpwévo mpoiov
g%m 0¢ [lla eAaylotn d6on aktvoPohiag ydupa
5,0-kGy. H emavamoateipwon [ag ouokeung mou
napaoyeBnke anootelpwyiévn Ba mpémet va yivetal
0UHQWVA 1€ TO TPWTOKOMO TOU VOsoKoeiou. H

JHMEIQZH: H yorion ovakevnic umepriywy a Bonbrioel
atov iArpn kaBapiaud Twy pyakeiwv. H yorion pa¢

i (7) hemta &r\ Boyd

Acumed dev oLVIOTA TNV ENAVATOOTEIPWAT EVOG
OUOKEVATIEVOU ATIOOTEIPWLEVOU TIPOIOVTOC,

obpiyya if pta 6éapng vepod Ba Bertiioel To Emhupia
Twv uompdaitwv Eploxey, kabug kat dAwv Twv atevd
EQATTOLEVV ETIPAVEIEV.

3. Agaipéote Ta epyakeia and To eviupliko GIGAUUQKQ\' aump votpata Moong/&hpaveng
EeMUVETe L€ amovIopévo vepd yia TOU)\GXIOTO 8ev ol WG N povn péBodoc kabapiopio yia

(1) herrto. \ xap%lm epyaheia.
4. TomoBetote Ta epyaeia péoa o¢ K kaAdOl LLATOMOINKEVO 0UOTNHA LTopei va

ovaKevric Mbang/amoAipavong Kai powpnoTe nomonomea 0TN ouvéxela wg pita Sladikaoia

)
X
h@apmpod/
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Mn amooteipwpévo mpoidv: EKTog kat v umapyel
EUOAVAC EMONUAVON WG ATIOOTEIPWHIEVN KAELOTH
0uoKevaota mapexoevn amo Ty Acumed, 6Aata
€lpuTELaTa Kal Ta epyaheia mpémet va Bewpolvtal

LN aMmooTEIpWEVA, KAl VA AMOCTEIPWVETAL A0 TO
VOOOKoilo Tptv amd T xpnon. Ot Un amooTelpwéveS
OUOKEVEC €0V €MKUPWOEL XPNOILOTIOIOVTA TI
TOPALETPOUS AMOOTEIPWONG TTOU AVaAQEPOVTAL
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ﬂGpGKdTw, 0¢ Tl)\f']p(i)c (poprwpévouc 5[0KOUC JE ohata 80-1223; 80-1819; 80-1820

, , ) , o . , NEZANTA XYMBOAQN
Li€pn KataMnAwg TomoBeTnpéva. 01 8iokol autoi £xouv mkupwdEi e TIC TapaKdTw I
, , Tapapétpou: upBouAeuteite TIC 0dnyie¢ xprong
Méodor amooteipwong Autokavoto e petatomion apitnrac: AEN XYNIZTATAI

\X& [Tpodoyr

« AdBete moyn TG ypanTég odnyeg TU KATAOKELAOTH AUTOKAUOTO e TPOKATAPTIKO KeVD:

T0U €60mALaI0U 0aG Y1 ToV €101KO AMoOTEIpWTH Kal SvBrikn; _ S 5 AMootepwnévo i ypiion o€eidiou
¢ 0dnyieg yia T dlappewon poptiov. Oceppokpacia éeonc: ’\ ~ aiBuhevioy
, ) ) Xpovog ékBeang: - . , ! .
+ AKoAoUBNOTE TIC OUOTAOEIG TIOV UMIAPYOLV 0TO Xobvoc Spmanc / [sTERLE[R] “Anootetpwpiévo pie yprion axtvoPoliag
TPEXOV EYYPaPO “YUVIOTWEVES TIPAKTIKEC yia TNV

v
W Xprion €w¢ Ty npepopnvia

anooTeipwon oe epIPAMOVTa BleyXEIPNTIKAC

mipatikic” ¢ AORN kat oo mpéturo ANSI/AAMI \ ApiBy6C Katakdyou

ST79: 2010 — Extevric 00nyoc yia amooTelpwarn He Kuobuc naprida

ato kat 81a0@aAion OTEIPOTNTAC O€ EYKATAOTAOEIG ERS————

Qpovtidag uyeiag. “ Evpwnaikn Kowdmta

« H yprion umeptayeiac anooteipwong O¢ auviotdral, “ Kataokevaoic

aMa edv xpnoiplomoin e, mpémel va exteAeital povo ﬂ ’ ,

o0pewva e Tic amarthoelg Tou ANSI/AAMI ST79: $ \Q, Huepopnvia Kataokevrig

2010 — Exteviig 08ny0¢ Y1 amooTelpwon pe aTho Kat My enavanooteipavere

b1a0QaNion 0TEPATNTAC 0€ EYKATAOTAOELG QPOVTIdAC @

byelac. 00§' Q ® Mnv enavaypnotonoleite
\' )r Avaytepo 6plo Beppokpaaiag

4\6 s\O\
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EOAPMOTH: Ta péoa autd meptéxouv mnpogopieg

O)ETIKA 1€ Ta mpoiovTa mou Umopei va eivat 1y va pnv 0
elvat dlaBéotpa ¢ [a ouyKeKpILEVR Xwpa 1 imopei va .

elvat dlaBéotua e d10POPETIKES EUMOPIKES OVOLAOIES \\
0¢ OlapopeTIKe Xwpe. Ta mpoiovta Lmopolv va \o
gykpivovtal A va adelodotolvtal amé KuBepvntikoic @
pUBLIOTIKOUG 0pyavIopolE yia TwAnan 1 xprion e &

dlaQOPETIKEC eVOEICEIC i TIEPIOPIOPOUC OE DIAPOPETIKEC @

XWPEC. Ta mpoiovta pmopet va {nv eykpivovat yia @

Xpron o€ OAEC TIC YwpeC. Timota and 6oa mepiéyoval V K%
0€ QUTA Ta péoa Oev Ba mpémet va epunvebeTal wg O @

TPOaYOPG i TPOOKAN AN Yia OMOIOOATIOTE TIPOTdY % 0

| yla T xprion omoloudnmoTe MpoiovTog e éva @ C) \

OUYKEKPILIEVO TPOTIO TIOU O€V EMTPEMETal 00UPWVa @. 6

L€ TOUG VOLOUG Kal TOUS KAVOVIOUOUG TN Ywpag otny O

oroia Bpioketat o avayvwotng,

MEPIZZOTEPEX MAHPOOOPIEX: a va {ntioete $ \@

MePLO0OTEPEC TANPO@OpieC, mapakahoUie Oeite Ta $
oTolyela emkovwviag mov mapatiBevial oe QUTO T0,, \

£Yypago. \ 5\\0

POZOXH: Na v emayyehpaTiki xpron povo
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@ SISTEMA DE ARTRODESIS INTEGRAL DE MUNECA ACUMED®

z . . . . o ’ h . . 7
PARA LA ATENCION PERSONAL DEL CIRUJANO este sistema. El cirujano tiene la responsabilidad de 0st %smade(uada cantidad o calidad dsea o de
PRACTICANTE conocer a fondo el procedimiento anjes de utilizar Mos landos, y sensibilidad a los materiales. Si
DESCRIPCION: I sistema de artrodesis integral estos productos. Ademds, el cirujaho gi€ne gambién la specha de sensibilidad a los materiales, se deben
de mufieca Acumed consta de placas, tornillos y responsabilidad de conocer ublicacione realizar prw paciente antes de la implantacion.
accesorios de osteosintesis disefiados como medio de pertinentes y consultaggf Copapariefs con expgiCiae Esgos ' s estan contraindicados en pacientes
fijacién en intervenciones de artrodesis de mufieca y en el procedimiento ante 0. n N s 0 incapaces de sequir las instrucciones
fracturas de otros huesos pequefios. INDIC A(|0®| ade pla %desis @tamienm postoperatorio. Estos dispositivos

< . - ~ $indi i i 0 estdn disefiados para su colocacién o fijacion con
INFORMACION DE USO: Las medidas fisioldgicas dem estd indic ITPEAVENCIONES @ , P : !

d S Me mufieca e otros hu tornillos a los elementos posteriores (pediculos) de la

limitan el tamafio de los dispositivos de implante.

Cirujano debe seleccionar el tipo y tamario que mejor s. Entre las indicagio sespeciﬁcf&ﬁ columna cervical, tordcica o lumbar.
se adapten a las necesidades del paciente para lograr h artriis pos ica delas a Ohesde  ADVERTENCIAS: Para un uso eficaz y sequro de

. o . idades reumatoi mufieca [ i
la mejor adaptacién, asf como un asentamiento firme o W%@ ) este implante, el cirujano debe estar totalmente
stauracion, jpegidafidad carpiana familiarizado con el mismo, los métodos de aplicacién,

y un apoyo adecuado.

mufeca,
que requf

B ' N N ritis posts% ufieca, dolor los instrumentos y la técnica quirtirgica recomendada
Aunque el médico sea el .|ntermed|arfo especializado no remitemwm eca relacionado con el oara el disposiivo. E dispositvo no ests disefiado
entre |,a empre.y? y el' paciente, a! paoentg ,se Ie/ R \ imient% viosa§ del plexo braqgiél, para soportar el esfuerzo de un peso excesivo, soporte
g;t])teerslgraa:;nltig Ijgzp;)er;atzte mformaoon‘medma\ LesseFC|pn\' ores y deformidades por paralisis de cargas 0 una actividad excesiva. Fl dispositivo
' paﬁ. podria romperse o suffir dafios si el implante se ve
TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a s(f®ispgicion s@ NDICACIONES: Las contraindicaciones sometido a una carga mayor asociada a un retraso de
distintas técnicas quirdirgicas que describen el uso de sisterna son infeccion activa o latente, sepsis, la consolidacion, pseudoartrosis o una consolidacion
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Se han estudiado y descrito productos similares en
términos de su sequridad en la evaluacion clinica
posoperatoria utilizando equipos de RMN'.

incompleta. La introduccidn erronea del dispositivo
durante la implantacién puede aumentar el riesgo

de aflojamiento o migracién. 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 PRECAUCIONES: Jamd

dispositivo o el tratamiento debido a una pérdida de

fijacién o aflojamiento, a la tension, a un exceso de

actividad o a la carga y soporte de peso, en particular ental debeslsp |onarse
si el implante estd expuesto a cargas mayores debido a f0 antes

un retraso de consolidacion, una pseudoartrosis o una

implante. Los esfuerzo
ra aranazos
consolidacion incompleta, y si se han producido dafios

J
, dado que ntracione nsion
nerviosos o a tejidos blandos debido a traumatismos Oe en darlugar a a

quirtirgicos o a la presencia del implante. Debe

1 Shellock, F. G. Reference Manual for Magnenc Resonance Safety,
Implants, and Devices: 2011 Edition. Biom

Group, 2011.
|||zarse
0 odr|an habe ¥o ¢
drian denva Io

No esac ezclar de implantes
advertirse al paciente que, en caso de no obedecer las _
abricante metallrgicos,
instrucciones del tratamiento postoperatorio, pueden
ic0$ y funcionales.

producirse fallos en el implante y/o en el tratamiento.
No se ha evaluado la sequridad, el calentamiento Q EsPosible as de la colocacion quirdrgica
la migracién de los componentes del sistema de% deunim satisfagan las expectativas del

>
el entorno de la RMN. Los implantes pued (& paoeﬁcomo también es posible que este se
distorsiones y/o bloquear la visualizac 5 e con el tiempo, lo cual harfa necesaria una
estructuras anatémicas en las imdgenes radiograficas. ervencion quirdrgica de revision para cambiar el
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search Publishing

implante o realizar procedimientos alternativos. No es
raro qu ha ervenciones quirdirgicas de revision

S DVERSOS: Entre otros posibles efectos
rsos se encuentran dolor, incomodidad, 0
sensaaone ahs y dafios nerviosos o a tejidos
bland resenaa del implante o traumatismos
uede producirse una rotura del implante si
| ad es excesiva, e carga en exceso el dispositivo,
onsolldaaon esincompleta o se ejerce demasiada
fuerza sobre el implante durante la insercién. El implante
también puede migrar o aflojarse. Se puede producir
una 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 dsea o resorcion dsea, necrosis
tisular o consolidacién inadecuada como resultado
de la presencia de un implante o de un traumatismo
quirdrgico.
INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA:
Requisitos de limpieza del implante: Los implantes
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no deben reutilizarse. 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

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

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

« Todos los usuarios deberan ser personal cualificado
con pruebas documentales de formacidn y

competencia. Los usuarios deberdn llevar equipos de

proteccion personal (EPP).
Procesamiento manual

neutro o detergente neutro con un pH

*
Equipo: cepillo de cerdas suaves, limpiador ?@
*85. S

1. Prepare una solucion con agua corriente templada
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RSy 4
<&

y detergente o limpiador. Siga las recomendaciones
de uso del fabricante del detergente o limpiador
enzimatico y preste una gran atencion al tiempo de
exposicion, la temperatura, la calidad del agua y la
concentracién correctos.

implantes.

2. Lave con cuidado y a mana! imphani€” No utiliceo
lana de acero ni limpjadores aBkgsivos con IE
*

sibnizada
urificada

impio, v$
superﬁci%,

asonidos
Tyt nzimdtico

exposicidn, la temperatura, la calidad del agua y la

concentradép correctos.
2. % lantes con ultrasonidos durante un
imede 15 minutos.

@&nﬁague afondo el implante con agua desionizada

0 purificaday Utilice agua desionizada o purificada
rﬁ' agddo final.

pa
’ ~ . . .
4, mplante con un pafio limpio, suave y sin
usa a fin de no arafiar la superficie.

érocesamiento mecdnico

Equipo: lavador/desinfectadora, limpiador enzimdtico
neutro o detergente neutro con un pH < 8,5.

H < 8 35. Nota: la

e causar mds darios a los
n darios en la superficie.

or ultrasonidos p

1. Prepar@gnasolution con agua corriente templada

CICLO  TIEMPOMINIMO ~ TEMPERATURA
(MINUTOS) MINIMA/AGUA  TIPO DE DETERGENTE
Prelavado 2 Aqua corriente frfa N/A
Lavado 2 Aqua corriente  [pH < 8,5 del limpiador
enzimético templada enzimético neutro
Lavado Il 5 Agua corriente Detergente con
templada (> 40 °C) pH<85
Enjuagado 2 Aqua desionizada o N/A
purificada templada
(>40°0)
Secado 40 90°C N/A

y detergent€’o limpiador. Siga las recomendaciones

del fabricante del detergente o limpiador
mético y preste una gran atencion al tiempo de
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Requisitos de limpieza de los instrumentos: Antes
de cada reutilizacién habra que limpiar a fondo los
instrumentos y accesorios Acumed, siguiendo las
directrices que figuran a continuacion.

Advertencias & precauciones

« La descontaminacion del instrumental o accesorios
reutilizables debe producirse inmediatamente tras
|a finalizacién 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 secado sobre la
superficie.

« Todos los usuarios deberan ser personal cualificado
y contar con pruebas documentales de formacion
y competencia. La formacion deberd incluir las
directrices, normas y politicas del hospital aplicables
y en vigor.

« No utilice cepillos de metal ni estropajos durantegl\

proceso de limpieza manual.

. O
- Utilice agentes de limpieza con tensoactiEsﬁ@

generen poca espuma para limpieza de
forma que pueda ver los instrumentos en la solucion
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de limpieza. Los agenets de limpieza se tienen que
poder enjuagar facilmente de los instrumentos para
que no queden restos.

« Con los instrumentos Acumed no se deberdn
emplear ni aceites minerales ni lgbricantes de
silicona.

- Para limpiar instrum les es b,

s geutili
aconsejable emplear ageqt

nzimatic

neutro y de Jimpjc?e uy impor alizar
y enjuaga @ los agentes ddli
deldsi entos. 0 l
qra concie@ mstrumerxm
gicos paraq forme 6xid ndo

cog acero inoxid 0 grado.
eccionar togeslosigstrumentos para
i€sJUntas y luces estén
jas, que el fu® i€nto sea correcto y si hay
sqaste % s de la esterilizacion.
« Elalumi izado no debe entrar en contacto
conﬁas soluciones de limpieza o desinfeccion.

50 de limpiadores y desinfectantes alcalinos

ertes, 0 las soluciones que contengan yodo, cloro

N

o ciertas sales metalicas. Ademéds, en las soluciones
cuyo valor d&gH sea superiora 11, la capa de
1a disolverse.

anodizddo
’X}:es de limpieza/desinfeccion manual
are agentes enzimdticos y de limpieza a la
dilucién y, mpqatura de uso que recomiende el
fabric@ra’ que preparar soluciones frescas
s soluciones existentes presenten una

ontaminacion.

ie aka”noég oloque los instrumentos en solucién enzimdtica

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 atencion a las zonas
dificiles de alcanzar. Preste especial atencion 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
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solucién limpiadora en cantidades abundantes para
expulsar cualquier particula de suciedad. Frote la
superficie con un cepillo para quitar cualquier resto
visible de la superficie y las hendiduras. Curve el alcanzar.

drea flexible y frote la superficie con un cepillo. Gire 6 jnspeccione los instrumentos
|a pieza mientras la cepilla para asegurarse de que
se hayan limpiado todas las hendiduras.

atencion a todas las canulaciones, y sirvase de

ver sise ha eliminadola s

3. Retire los instrumentos y enjudquelos a fondo
con agua corriente durante un minimo de tres
(3) minutos. Preste especial atencién a las
canulaciones, y sfrvase de una jeringa para purgar
todas las zonas diffciles de alcanzar.

4. Coloque los instrumentos, sumergidos por
completo, en una unidad ultrasonica con solucién

re agentes icosy deli \h
d||u00n y tefypergttita de uso q nde
el fabrj brd que% ciones

S

para que el detergente entre en contacto con todas
las superficies. Someta los instrumentos a una
limpieza por ultrasonidos durante un minimo de
diez (10) minutos.

5. Retire los instrumentos y enjudguelos cor;ag@
desionizada durante un minimo de tres {§) |
0 hasta que no queden sefiales de s

fres ando las s enten una gran
maaon

oque los] tos en solucion enzimatica

hasta edén sumergidos por completo.
Acgione totds las partes moviles para que el
Nte entre en contacto con todas las

& rficies. Sumérjalos durante un minimo de
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suciedad en el chorro de enjuagado. Preste especial

una jeringa para purgar todas las zonas dificiles de

ormal para

diez (10) minutos. Utilice un cepillo de pelo
suav d n para frotar con cuidado los
r asta haber eliminado todos los
Ies Preste especial atencion a las zonas
es de alcanzar. Preste espeaal atencién a Ios

7. Sialn queda sucieda@Visi Ie ita la limp1g . por, parafr X
ultrasonidos y los pa juag ado Nt e un sistema de limpieza por ultrasonidos

) fmedad de entos
CON UN Pé io absorben S

Instri de limpieza @e tion manQ
a combmaé

Sﬂa alimpiar a fondo los instrumentos. £ uso de

ringa o un chorro de agua mejorard el purgado de
as zonas dificiles de alcanzar y de todas las superficies
estrechamente acopladas.

3. Retire los instrumentos de la solucién enzimética
y enjudquelos 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 desinfeccion
sean rigurosas.
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Paso| Descripcion

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

2 Aplicacion de aerosol enzimdtico durante veinte (20) sequndos
con agua corriente caliente

3 Remojo enzimdtico durante un (1) minuto

4 Enjuagado con aqua corriente frfa durante quince (15)
segundos (X2)

5 Lavado con detergente durante dos (2) minutos con agua
corriente caliente (64-66 °C/146-150 °F)

6 Enjuagado con agua corriente caliente durante quince (15)
sequndos

7 Enjuagado con aqua purificada durante diez (10) sequndos con
lubricante opcional (64-66 °C/146-150 °F)

8 Secado con aire caliente durante siete (7) minutos (116 °C/240 °F)

Nota: siga explicitamente las instrucciones del fabricante del lavador o la
desinfectadora

Instrucciones de limpieza y desinfeccion

automatizadas

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

. \
« Se podrd utilizar un sistema automatizado en u%\

L N <*
proceso de sequimiento de la limpieza m L&
« Habrd que inspeccionar a fondo los i t0s
antes de la esterilizacion para comprobar que la
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limpieza haya sido eficaz.

ESTERILIDAD:
Los componentes del sistema se suministrardn
esterilizados o sin esterilizar.

Meétodos de esterilizacion

- Consulte las%strucciones en papel del fabricante
dedo ue utilice para obtener mds

5
ips NW s acerca del esterilizador especifico y la
Q racién de carga.

pe ir|a”, publicado por la AORN (Asociacion

Producto esterilizado: el pro erilizado e o
, ga el articylo“Prdcticas de esterilizacion
se ha expuesto a una dosi 3 de'5,0 kGy de 7 - -
o . TN recomen@adas'en la configuracion de practica
radiaciongamma. La regStegihizacion de un dis
0

suministrado estegilizad erd llevar
conforme al protogQ ospital. A
recomiengda @ zarel p%

esteri .
0 sin estepitizdw.sdlvo que en@ueta
Ure claramepte tan esterili@que

iniStre en u n@sterilizado
que consié&& todos los
instrumen sin esterilizar,
anto habrg sterilizarlos en el
hospital an%%rlos. Los dispositivos sin
esteriliza validado con los pardmetros
de eﬂizacién que figuran a continuacion, en

jas totalmente cargadas con todas las piezas
ocadas en el sitio correcto.

% rmeras de quiréfano) y en la norma
K ounidense 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 s6lo se deberd realizar conforme a
los requisitos de la normativa ANSI/AAMI ST79:
2010 — Comprehensive guide to steam sterilization
and sterility assurance in health care facilities.
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80-1223; 80-1819; 80-1820
Estas bandejas se han validado con los pardmetros siguientes:

Autoclave de desplazamiento por gravedad: NO RECOMENDADO

Consulte las instrucciones de uso

(T3]

LEYENDA DE SIMBOLOS

Precaucion

A

Autoclave de prevacio:

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

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

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

Limite superior de temperatura

PRECAUCION: Sélo para uso profesional.

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

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

@&rizadén 0 el visto bueno de los organismos

normativ $ para su venta 0 Uso con

indica @ estricciones diferentes en distintos
posible que los productos no cuenten con

(i6n de uso en todos los paises. Ninguna

\agarte de estos materiales se deberd interpretar como

promocion o licitacion de ningdn producto o del uso
de ningun producto de ninguna forma particular que
no esté autorizada por la legislacién del pafs en que se
encuentre el lector.

MAS INFORMACION: Para solicitar mas materiales,
consulte la informacion de contacto que figura en este
documento.
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@ SYSTEME POUR LARTHRODESE TOTALE DU POIGNET ACUMED®

A LATTENTION PERSONNELLE DU CHIRURGIEN

DESCRIPTION: Les plaques osseuses, vis et
accessoires du systeme pour I'arthrodese totale du
poignet Acumed sont congus pour permettre la
fixation osseuse dans le cadre de I'arthrodese du
poignet et des fractures d'autres petits os.

MODE D’EMPLOI: Les dimensions physiologiques
limitent Ia taille des implants. Le chirurgien doit choisir
un implant dont le type et la taille correspondent

le mieux aux besoins du patient pour obtenir une
meilleure adaptation et une assise ferme avec un
support adéquat.

Bien que le praticien serve de référent entre I'entreprise
et le patient, les informations médicales importantes
fournies dans ce document doivent étre remises au
patient.

SURGICAL TECHNIQUES: Des technique
chirurgicales décrivant les utilisations teme
sont disponibles. Il releve de la responsibilité du
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chirurgien de stre familiarisé avec la procédure
avant d'utiliser ces produits. En outrepil releve de
la responsabilité du chirurgien de'§g
avec les publications voulu
collegues expenment
utilisation.

INDI(ATIO de pla
pour p0|gnet A
e pmgnet e

e consdlter des
man aproced ani,

congupour

C esdautres
|cat|0nssp e omprenne art hrlte

aumathued Iat|0nsdu

formanon ateides du poi tant
| stab|||te rthrite post-

une repa
iqués et constantes

oignet, le X
@gnet liées au mguvement, la résection d'une

spastiques

eur et % )
(ONTRE TIONS: Les contre-indications a

I unl% n de ce systeme comprennent les infections
‘. U actives, la septicémie, l'ostéoporose,
u sance quantitative ou qualitative de I'os ou

des ?s\%%b sensibilité aux matériaux. Si une
S \b&té aux matériaux est suspectée, il convient
ectuer des tests avant I'implantation. L'utilisation
de ces disp est contre-indiquée chez les patients
qU| ne nt pas ou qui sont incapables de se
Ux consignes de soins postopératoires.
positifs ne sont pas concus pour une fixation
vec des vis aux éléments postérieurs (pédicules) de la
olonne cervicale, thoracique ou lombaire.

AVERTISSEMENTS: Pour une utilisation efficace
eten toute sécurité de Iimplant, le chirurgien doit
parfaitement connaitre Iimplant, les méthodes
d'application, les instruments et la technique
chirurgicale recommandeée 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 'implant est soumis a des charges plus
lourdes associées a une consolidation retardée, une
pseudarthrose ou une cicatrisation incomplete. Une
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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

images radiographiques. L'utilisation en toute sécurité
de produits similaires a été testée et décrite dans

des évaluations cliniques post-opératoires a |'aide
déquipements d'IRM'.

1 Shellock, F. G. Reference Manual for Ma onance Safety,
mises en garde incluent la possibilité d'une défaillance Implants, and Devices: 2011 Edlﬂon ich Publlsh/ﬂ
du dispositif ou d'un échec du traitement due & une Group, 201.
fixation desserrée et/ou une contrainte qui entraine le PRECAUTIONS: Un'i 0|t jamais ét
desserrage, une activité excessive ou une soumission réutilisé. Les contra es auparava@ent

a des poids ou des charges, notamment si Iimplant
est soumis a des charges plus importantes associées

a une consolidation retardée, une pseudarthrose ou EjreinspeCiss detecterto
une cicatrisation incomplete, ainsi que la possibilité o ol dommage simplan

rainer

de lésions des nerfs ou des tissus mous relatives a te rayure ou assu runetelle tion de
un traumatisme chirurgical ou a la présence d'un contramte troner une
implant. Il faut avertir le patient que tout non-respect ) _

: . o . Las dimplants§ ncants différents
des consignes de soins postopératoires peut entrainer

. ) . as fecommandge, ce Pour des raisons dordre
un échec du traitement et/ou une défaillance de
e et fonctionnel.

limplant. La sécurité, la montée en température o \
ou la migration dans un environnement d’ IRM d

composants du systéme de nont pas été te
Les implants peuvent entrainer des dis{Orsi

ou obstruer la vue des structures anatomiques sur Ies

allurgique,
Les bene@plam chirurgical pourraient ne
pas espondre aux attentes du patient, ou bien
ourrait se détériorer avec le temps, ce qui

| uerait une révision afin de remplacer I'implant
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ou d'effectuer des procédures alternatives. La chirurgie
de révision estourante avec les implants.
@BLES' Les effets secondaires
s Comprennent la douleur, inconfort ou les
ns anormales ainsi que les Iésions des nerfs ou
t|ssus ues a la présence d'un implant ou a un
traum i irrgical. Limplant risque de casser en

ras activité excessive, d'une charge prolongée
¢ au dispositif, d'une cicatrisation incomplete

&u d’une contrainte excessive subie par limplant
tS doivent @

pendant Iinsertion. Un déplacement de implant et/

0u un desserrage peut se produire. Une sensibilité aux
métaux ou des réactions histologiques, allergiques ou
indésirables aux corps étrangers dues a implantation
d'un matériau étranger peuvent se produire. Des Iésions
des nerfs ou des tissus mous, une nécrose de [0s ou

une résorption osseuse, une nécrose du tissu ou une
Cicatrisation insuffisante peuvent étre dues a la présence
d'unimplant ou a un traumatisme chirurgical.

INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE:

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

Avertissements et précautions

« Tout implant contaminé par du sang, des tissus et/
ou des fluides/matieres corporelles doit étre traité
conformément au protocole de I'hopital.

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

« Tous les utilisateurs doivent faire partie du personnel
qualifié et étre en mesure de fournir des preuves
quant a leurs compétences et aux formations suivies.
Les utilisateurs doivent porter un équipement de,,
protection individuelle approprié (EPI).

Traitement manuel

Equipement: brosse a poils souples, SO/UMA

enzymatique de nettoyage neutre ou détergent neutre
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\ Equipeme

aupH<85.

1. Préparer une solution a 'aide d'eau du robinet
chaude et d'un détergent ou produit de nettoyage.
Suivre les recommandations d'utilisation du
fabricant du détergent ou pro

enzymatique en velllant
d'exposition, la tempé Ia a||te dele
concentration.

2. Laver [impla

tion.

plant inutieus ent avec dgd'eau DI
Ieau purlﬁ iser de eau
g rmgageﬁnax“
ntalaide propre, doux et
%

afler la surface.

m@q sons, produit de nettoyage

enzymaz‘/ Te ou détergent neutre au pH < 8,5.

Rema% le nettoyage par ultrasons peut aggraver
, ages des implants dont la surface a déja subi
I ats.

1. Préparer une solution a |'aide d'eau du robinet
chauge et 8un détergent ou produit de nettoyage.
iy mmandations d'utilisation du
Nt u détergent ou produit de nettoyage
atique en veillant a respecter le temps

@’exposition, la température, la qualité de l'eau et la

concentygti
!@’implant aux ultrasons pendant au moins

ncer I'implant minutieusement avec de l'eau DI

ou de I'eau purifiée. Utiliser de I'eau DI ou de I'eau

purifiée pour le rincage final.

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

Traitement mécanique

Equipement: systeme de lavage/désinfection, produit

de nettoyage enzymatique neutre ou détergent neutre
aupH<§5.
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CYCLE  TEMPSMINIVAL  TEMPERATURE  TYPE DEDETERGENT Ces formations doivent inclure les politiques de
I I'hdpital, normes et instructions actuelles qui
Pré-lavage 2 Eau du robinet froide N/A ) p - q
Lavage Fau du robinet  [Solution enzymatique s app| Iquent.
enzymatique 2 chaude neutre aupH < 8,5
/e - - P « Ne pas utiliser de brosses métalliques ni de matériel
Lavage I 5 Fau du robinet Détergent avec
chaude (>40°0) | pH<85 abrasif lors du nettoyage.
Ri 2 Eau DI N/A o _
e outfée chaude ! - Utiliser des produits de ne«ec ant des
(>40°0 tensioactifs faiblemengfoussant®afin de vo v
Sec 40 90°C N/A
les instruments dans | de netto
Exigences concernant le nettoyage de rincage de esspiByts,de nettoyag faole

I'instrument: Les instruments et accessoires Acumed
doivent étre minutieusement nettoyés avant d'étre
réutilisés, en suivant les instructions ci-dessous.

pour évite
r de lubrifiantsg esﬂmone

%rales sur IQ ents ACK'

Avertissements et précautions ecommand erune solu%

- La décontamination des instruments et accessoires nzymatlﬁqg‘esoproduns € au pH
réutilisables doit étre effectuée immédiatement neutre, strumentseMiSdles. En cas
apres lintervention chirurgicale. Ne pas laisser sécher d@ d'un pm\ﬂ yage alcalin, i

ince

des instruments contaminés avant de les nettoyer/

réutiliser. Tout exces de sang ou de débris doit étrg \
essuyé pour l'empécher de sécher a la surface. \ Les inst chirurgicaux doivent étre séchés

0
« Tous les utilisateurs doivent faire partie d mingtieusement pour éviter la formation de rouille,
personnel qualifié, en mesure de fou reuves &
0

rsquils sont en acier inoxydable.
quant a ses compétences et aux formations suivies. ur tous les instruments, controler la propreté,
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$es importan inutieusement les
truments letement éliminer le produit.

I'usure et le fonctionnement des surfaces, joints et

odisé ne doit pas entrer en
t ec certaines solutions nettoyantes ou
ectantes Eviter les produits nettoyants et
smfecta lcaljns forts ou les solutions contenant

hidre ou certains sels de métaux. Par
s des solutions dont le pH est supérieur a
%a ouche d'anodisation peut se dissoudre.
structlons de nettoyage/désinfection manuelle
1 Préparer la solution enzymatique et les produits
de nettoyage en respectant la dilution et la
température 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
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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 |'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 '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
'aide d'une brosse a récurer. Faire tourner la partie
flexible tout en la récurant pour sassurer que toutes
les fentes soient nettoyées.

3. Retirer les instruments et les rincer minutieusemenQ
sous 'eau pendant au moins trois (3) minutes. Faire mbinant t

particulierement attention aux canules et utiliser

une seringue pour rincer toute zone difficile d'acces.

4. Placer les instruments, entierement immergés, dans

un bain a ultrasons avec une solution nettoyante.
Faire houger toutes les pieces mobiles pogrq

le détergent entre en contact avec I'ens
surfaces. Soniquer les instruments
moins dix (10) minutes.
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5. Retirer les instruments et les rincer dans de Ieau
déionisée pendant un minimum de trois (3) minutes
0U jusqu'a ce que toute trace de sang ou de souillure
ait disparu du filet d'eau. Faire partlcuherement
attention aux canules et utiliser ringue pour

atteindre les zones d|fﬁ(||§§
6. Inspecter les instrumgfits sous tae lumiere ae
pour retirer toute 50 iible.

7. S|uneq ureestw
Ioperan ication et de —dessus

8. Eli ' te traced hu mstrumeg&

N tissu anti- utt propreet rbant.
ttions de nettofage et de desm

qufe manue, @nathue
es produits

1. Prépa |ution enzy

geen res;N% ilution et la
perature re andées par le fabricant.

orsqu’ ttres contaminée, en
prepar ouvelle.

2 PI esmstruments dans la solution
anque ;ils doivent étre entierement
|mmerges Faire bouger toutes les pieces mobiles

pour que le détergent entre en contact avec
lens urfaces I[mmerger les instruments
|nsd|x 10) minutes. Utiliser une
uple a poils en nylon pour nettoyer les
ments en douceur, jusqu'a retirer tout débris
|5|b|e particulierement attention aux zones
diffic |e@s Faire particulierement attention 4
struments @anulés et les nettoyer a l'aide
oup|||0n

emarque Tutilisation d'un bain a ultrasons facilitera le
nettoyage des instruments. L utilisation d'une seringue
ou d'un jet deau améliorera le rinage des zones
difficiles d'acces ainsi que de toute surface jointe.

3. Retirer les instruments de la solution enzymatique
et les rincer avec de I'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.
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Etape | Description STERILITE:
1| Prélaver deux (2) minutes avec de leau du robinet fioide Les éléments du systeme peuvent étre fournis stériles
2 Utiliser un spray enzymatique pendant (20) secondes avec de ou non stériles.
Ieau du robinet chaude
3 Plonger une (1) minute dans une solution enzymatique Produit stérile: tout produit stérile a,fté EXpOSG aune
4 Rincer (15) secondes & I'eau du robinet froide (X2) quantité minimale de 25,0 kG k mma. La
5 Laver deux (2) minutes avec du détergent et de I'eau du robinet restérilisation d’un d|5p05|'[| is dOIt Btre
chaude (64-66 °C/146-150 °F)
: - . effectuée conformémep¥auprotocele de I'hop
6 Rincer (15) secondes a I'eau du robinet chaude A Jdé e do |
7 Rincer (10) secondes & I'eau purifiée ; lubrifiant optionnel cume econsel ¢ eriespro
(64 66 °C/146-150 °F) stériles.
8 Sécher sept (7) minutes a I'air chaud (116 °C/240 °F) .
, — ) Produ sauf5|lss
Remarque: suivre scrupuleusement les instructions du fabricant du »
systeme de lavage/désinfection ETIU e stenle ans unem ||
on ouvert par c tous les i nt
Instructions de nettoyage/désinfection ments d0|v conSIderes n
automatique riles et st ’h0p|t av on Les
- Il nest pas recommandé d'utiliser uniquement des dispositifs efiles ont fa ne validation

systemes automatique de lavage/séchage comme

méthode de nettoyage des instruments chirurgicaux.

« Un systeme automatique peut par exemple étre o

utilisé en complément d'un nettoyage manueé’

>
« Les instruments doivent étre minutieuse
inspectés avant stérilisation afin de g
l'efficacité du nettoyage.
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imphi

5 paramem\h%msanon listés
eaux

sous, sur des argés au maximum,
ue ple% place qui lui convient.
Meéthode ilisation

ter Ies instructions écrites du fabriquant
pement pour obtenir des instructions
eaﬁques sur la configuration du stérilisateur et de

la charge.

a norme de 'AORN « Recommended
|||zat|on in Perioperative Practice
etalanorme ANSI/AAMI ST79: 2010
prehenswe quide to steam sterilization and
r|||ty assyance | in health care facilities.

Se (0 e

La stégilisdtign p|de nest pas recommandé mais, le
&Xg , doit avoir lieu dans le plus strict respect
% ences de la norme ANSI/AAMI ST79: 2010
omprehensive guide to steam sterilization and
sterility assurance in health care facilities.

80-1223; 80-1819; 80-1820
Ces plateaux ont été validés en fonction des paramétres
d-dessous:

Autoclave & déplacement de gravité: NON RECOMMANDE

Autoclave a pré-vide :

Préparation : Enveloppé
Température d'exposition : 132°C(270°F)
Temps d'exposition : 4 minutes
Temps de séchage : 30 minutes
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CONSERVATION: Conserver dans un endroit frais et
sec 3 I'abri de la lumicre directe du soleil. Avant toute
utilisation, vérifier 'emballage du produit pour déceler
tout signe d'altération ou de contamination de l'eau.
Utiliser d'abord les lots les plus anciens.

LEGENDE DES SYMBOLS

[:]E] Consulter les instructions d’utilisation

Attention

N

réutiliser

Limite supérieure de température

APPLICABILITE: Le présent document contient des
cernant des produits susceptibles

informa |o%
déye 0u non dans tout pays, ou
C m; d'étre disponibles sous une autre

en fonction des pays. L'approbation dont

@produits peuvent faire ['objet de la part des

D\

organisati «§lementation gouvernementale

quant @ vente ou utilisation peut étre associée

gdestqditations ou restrictions différentes selon les
I est possible que I'utilisation des produits ne

\a\oit pas approuvée dans tous les pays. Rien dans le

contenu du présent document ne peut étre interprété
comme une quelcongue promotion ou publicité liée
a un produit ou a I'utilisation d'un produit d'une
manieére particuliere non autorisée par la loi et les
réglementations du pays ol le lecteur se trouve.

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES: Pour tout
élément complémentaire, voir les informations de
contact figurant sur ce document.
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AVERTISSEMENT: A usage professionnel uniquement
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0 SISTEMA PER ARTRODESI TOTALE DEL POLSO ACUMED®

ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL CHIRURGO
OPERANTE

DESCRIZIONE: Il sistema per artrodesi totale del
polso Acumed, costituito da placche ossee, viti e
accessori, & ideato per I'artrodesi del polso e per la
fissazione delle fratture di altre piccole 0ssa.

INFORMAZIONI PER LUTILIZZ0: Le dimensioni lNDICAZlO@ di placch
fisiologiche limitano le dimensioni dei dispositivi del polsesic Ideato per
impiantabili. Il chirurgo dovra selezionare il tipo e

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

responsabilita del chirurgo acquisire familiarita con
le procedure chirurgiche che ne preygedono I'uso. Cosi
come, inerentemente alla proc Turgica cuisi
appresta, ricade nella suar abillt’consultare
pubblicazioni scientifi
di colleghi.

e azione delle fr i gttre piccole

%moni specifi endono I’a%pﬁost—

O ticadell’artk@hedelpolso,% ita
idi so«he richiedon zione,

e compless % st-settica del

Benché il medico sia I'intermediario informato tra 0o grave con Iso correlato al
azienda e paziente, quest'ultimo dovra essere messo ento, paralisidej nerVPdel plesso brachiale,
al corrente di ogni importante informazione medica sione dit ormita spastiche.

*

N 6 CONTRON [ONI: Le controindicazioni relative
TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disponib} \ al sis@ sono costituite dalle infezioni attive o

tecniche chirurgiche che descrivono gifsigiquesto | l@ s€psi, 0steoporosi, quantita o qualita dell'osso
sistema. Prima di utilizzare la strumentazione, ¢ ogel tessuto molle insufficiente e sensibilita al

contenuta nel presente documento.
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e yichiedete il parere g5perto,

ma&@@) si sospetti sensibilita, & necessario
Ulte dei test prima dell'impianto. L'uso di questi
Ipositivi & controindicato in pazienti non disposti a
i sequire le indicazioni terapeutiche
Questi dispositivi non sono stati

L
D rIancoraggio o la fissazione con viti
menti posteriori (peduncoli) della colonna

i &e
 del polso @ rtebrale cervicale, toracica o lombare.

. 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 e 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 ritardata, mancata
unione o guarigione incompleta. Un inserimento

non corretto del dispositivo durante Iimpianto
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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 dellimpianto

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 unione o guarigione
incompleta, compresi eventuali danni ai nervi o ai
tessuti molli insorti in sequito al trauma chirurgico o
alla presenza dellimpianto. Il paziente va avvertito ch
la mancata osservanza delle indicazioni terapeutiche
post-operatorie puo determinare l'insuccesso
dell'impianto e/o del trattamento. La sicurezza, |l
riscaldamento o la migrazione dei componenti del

sistema di non sono stati testati in ambiente RMI. Gli\ corfispond
impianti possono causare distorsioni e/o blogcar%\

visualizzazione di strutture anatomiche in
radiografiche. Prodotti simili sono sta
descritti relativamente alle modalita con cui possono
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lantati non sono infrequenti.

EFFETTI INDESIDERATI' I possibili effetti avversi
compre do lore, fastidio o sensazioni anomale
ed m& ai tessuti molli insorti in sequito
rurglco 0 alla presenza dellimpianto.
rottura dell'impianto dovuta ad attivita
ssiva, carico prolungato sul dispositivo, guarigione

essere utilizzati in modo sicuro per valutazioni post-
operatorie utilizzando apparecchiature a RMI'.

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

PRECAUZIONI: Un impianto %ﬁnhzzate
treb
0

Sollecitazioni precedenti avere

creato ]mperfez]oni ch one determinare allum A)dUirante l'inserimento. Possibile
mah‘unzmnamenw Sitivo. ana@wpwgo r ¢ e/o allentamento dellimpianto. Possibilita
tutti gl struv 0 essere @ g sibilita ai metalli oppure reazione istologia o

- d| dannegg o UsUra. lergica o da corpo estraneo dovuta allimpianto

taccature,
S0N0 Caus

A di materiale estraneo. Si possono verificare danni a
carico dei nervi o dei tessuti molli, necrosi ossea 0
riassorbimento 0sseo, necrosi dei tessuti o quarigione
inadeguata dovuti alla presenza di un impianto 0 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 & 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,
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rileva
qq impianti d
ioni eccess% uasto.

r motivi met urgicl, CC&HICI i,

0 promi onenti
alizzati daﬁ@dlvers.
qqi della chjperrgia implantare potrebbero non
ative del paziente o venire
meno nel richiedendo un intervento correttivo
di so%ione dell'impianto o I'esecuzione di
alternative. Interventi correttivi su pazienti




devono essere processati conformemente ai sequenti
elementi:

tempo d'esposizione, temperatura, standard di

Avvertenze e precauzioni 2. Lavare accuratamente I'impianto manualmente.
« Qualsiasi impianto contaminati da sangue, tessuto
e/o fluidi/materiali corporei deve essere trattato

conformemente al protocollo in vigore nella struttura

sugli impianti.

3. Risciacquare accuratam

qualita dell'acqua, e concentrazione siano corretti.

Non utilizzare panni dilana né detergenti abrasivi

dewmzzatQ '
, Utilizzar 4. Per

qualita dell'acqua, e concentrazione siano corretti.

2. Sott @Iitura ultrasonica I'impianto per
nuti.

jacquare accuratamente con acqua deionizzata

i
@Xﬁriﬁcata. Peril risciacquo finale, utilizzare acqua

deionizzgjag pujificata.

ospedaliera ospitante. 0 purificata. Per il risgiGcguo ﬁﬂ i graffiarne le superfici, asciugare
« Non utilizzare un impianto se la sua superficie ¢ deionizzata 0 punﬁca con un panno pulito e morbido che non
danneggiata. Gli impianti danneggiati devono essere 4, Per evitareedig e superfij | elucchi.
scartati. | impj .panno pulit ido che no rocessazlone meccanica
« Gli utenti devono possedere comprovati requisiti . Atrrezzarura dispositivo di lavaggio/disinfezione,
di competenza e addestramento. Gli utenti devono Zione ultras detergente enzimatico neutro o detergente neutro
indossare adequati dispositivi di protezione Ntura: pu/,for(bm,m de[gfg g[j(g apH<§5.
individuale (DPI). e eutro ap la pulitura
Processazione manuale e aggrav W danni gia 0TI AQAMNMA  oercee
Attrezzatura: spazzola a setole morbide, detergente pianto. \ Prelavaggio 2 Acquaf?ei drggmerto "
enzimatico neutro o detergente neutro a pH < 8,5. stire una so con normale acqua i Lavaggio Acqua dirubinetto | Enzimatico neuto
enzimatico 2 fredda pH<85
1. Allestire una soluzione con normale acquadi « \ rubinett % ergente o agente pulente Lavaggol p YT s —
rubinetto calda e detergente o agente pulent \ enZ|m uire le raccomandazioni per I'uso clda (>40°0) pH<85
enzimatico. Sequire le raccomandazmm ¢ % roduttore dell'agente pulente enzimatico o lavaggio | 2 e alde WA
del produttore dell'agente pulente co 0 @ e ergente facendo particolare attenzione che purificata (>40 °C)
del detergente facendo particolare attenzione che tempo d'esposizione, temperatura, standard di psclugatua] 40 P WA
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Requisiti di pulizia della strumentazione: Prima del
riutilizzo, strumenti e accessori Acumed devono essere
accuratamente puliti attenendosi alle indicazioni
riportate di sequito.

Avvertenze e precauzioni

« La decontaminazione degli strumenti o degli
accessori riutilizzabili va effettuata non appena
conclusa la procedura chirurgica. Non lasciare
asciugare la strumentazione prima di averla
sottoposto a pulizia/riprocessazione. Rimuovere
I'eccesso di materiale ematico e detriti per evitare che
sisecchino sulle superfici.

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

« Per a pulizia manuale, non utilizzare spazzole a

. \
setole metalliche né spugnette abrasive. %\

>
« Allo scopo di mantenere visibili gli strum t\
quando sono immersi nella soluzion€iayaggio,
utilizzare detergenti con tensioattivi a basso tenore
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- Alla strumentazione Acumed non andrebbero

« Per pulire gli strumenti riutiliz

schiumogeno. Per evitare residui, i detergenti devono
essere completamente sciacquati via.

particolari sali metallici. Inoltre, soluzioni a pH
magg red otrebbero rimuovere lo strato

anod;
g\%er la pulizia/disinfezione manuale

applicati oli minerali o lubrificanti siliconici.
tire a soluzione degli agenti enzimatico e
detergentealla d||U|Z|one e temperatura d'uso

comandiamo
'uso di agenti detergentl

E molto importante tergeMi alcalini o . raccomandat alproduttore Quando la soluzione
accuratamente neutra Mt Ogmlomti:ii ﬂ. - stra tracce evidenti di contaminazione,

arla é sostituirla con una fresca.

sciacquata yj ryfenti
« Per iy aZ|one d| enche 5|an ollocare Iaﬁstrumentaz:one nella soluzione
; - enzimatica no a completa immersione.
reali cciaio |n055|d 3 quallta P

Movimentare tutte le parti mobili per consentire
al detergente il contatto con ogni superficie.
Mantenere a bagno per almeno venti (20)

minuti. Per eliminare ogni traccia visibile di
detriti, strofinare delicatamente gli strumenti

con una spazzola a setole morbide di nylon.
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 0
per le strutture flessibili: lavare le commessure con
abbondante soluzione pulente per eliminare tutta
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C II’UfgICI de N0 @sere accur

nma di :ﬁ)ﬂemsn as% e g||
rgici devon peZ|onat|

propriato funzionamento,

deterioramento.

L’allumi& izzato non deve entrare in contatto

con%rminate soluzioni detergenti o disinfettanti.
uso di detergenti e disinfettanti fortemente

aJcalini o di soluzioni contenenti iodio, cloro o




la sporcizia eventualmente presente. Strofinare

la superficie con una spazzola per rimuovere

o sporco visibile da superfici e fessure. Piegare
'area flessibile e strofiname 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 almeno tre (3) minutiin
acqua corrente. Dedicare particolare attenzione
alle cannulazioni e aiutarsi con una siringa per
sciacquare ogni area difficile da raggiungere.

4. Disporre gli strumenti, parzialmente 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 almeno dieci (10)
minuti.

>
tre (3) minuti o finché nel liquido di ris
sia scomparsa ogni traccia di sang orco
Dedicare particolare attenzione alle cannulazioni
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(on una spazzola a setole morbide di nylon.
olare attenzione alle aree difficili da
ed|care particolare attenzione agi

t cannulati e pulirli con un appropriato

lino.

a:l'usodiun son/catore aiutera a pulire
Qaccuraram 4 srrument/. Limpiego di una siringa
d @m acqua migliorera il risciacquo di aree di
ccesso e di tutte le superfici a stretto contatto.

i @Q strarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica e

risciacquare con acqua deionizzata per almeno un
(1) minuto.

e aiutarsi con una siringa per sciacquare ogni area
difficile da raggiungere. Prestare p

6. Ispezionare gli strumenti con illuminazione
normale per individuare tracce visibili i sporco.

7. Qualora fossero individuate, rj
passaggi di sonicazione

8. Con un panno assoddengepulito che non la

pelucchi, rimugyere e i conden
strument

Istruzi /zm e la disiifezio

ire le soluzm

ergente alla d eeallatem@a "Us0
raccom@ Iproduttor a soluzione
in uso tracce ewd

a inazione,
€ sostituir resca

4. Disporre gli strumenti nellapposito cestello del
dispositivo di lavaggio/disinfezione e processarli
impostando un ciclo standard. | sequenti
parametri minimi sono essenziali per la pulizia e la
disinfezione.

ergere corr@nente gli strumenti nella
5. Estrarre gli strumenti dal bagno ultrasonicoe 4 \ soluzion%' Azionare tutte le parti mobili

sciacquarli con acqua deionizzata per almeno%\

per co | detergente di raggiungere ogni

u% ie. Mantenere a bagno per almeno venti
inuti. Per eliminare ogni traccia visibile

&; detriti, strofinare delicatamente gli strumenti
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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 °C)

Nota: sequire attentamente le istruzioni del produttore del dispositivo di
lavaggio/disinfezione

Istruzioni per la pulizia/disinfezione automatizzata

« Sconsigliamo limpiego di sistemi di lavaggio/
disinfezione automatizzati come unico metodo di
pulizia degli strumenti chirurgici.

Il sistema automatizzato potrebbero essere utilizzgt

*

procedimento manuale. \
« Allo scopo di accertame l®effettiva pulfaianpima di

procedere alla sterilizzazione, gli strumenti chirurgici

come processo di pulizia aggiuntivo a conferm%\
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devono essere attentamente ispezionati.

STERILITA:
[ componenti del sistema potrebbero essere forniti
sterili o non-sterili.

Prodotto sterile: Il prodotto st
a una dose minima di 25,0
gamma. La risterilizzaziéne i un

Pr @-sterile:A difna chiara A
%tura che ne dichfagi | terilitéeil\'
ettamento nfezione sig@
,tﬁtigliim@ umenti
nsiderati nopsSteNlLE, pertanto,
osti a sterm%bbresso la struttura
aliera ospitangesprima dell'uso. | dispositivi

=sterili o %iﬁcati usando i parametri di
sterilizzax ortati qui di sequito, in vassoi a pieno
caric%(jn ogMparte allocata in modo appropriato.
@ j i sterilizzazione

Rer istruzioni specifiche sullo sterilizzatore e sulle

configurazioni del carico, consultare le istruzioni
scritte e@mre della propria apparecchiatura.
atrfali “Recommended practices for care
izathen in the practice setting” AORN e ANSI/
179: 2010 — Comprehensive guide to steam

erilization and st’erility assurance in health care
facilities.

S @a |a sterilizzazione flash. Se sirendesse
Ue necessaria, deve essere esequita

camente secondo i requisiti ANSI/AAMI ST79:

@ 2010 — Comprehensive quide to steam sterilization

and sterility assurance in health care facilities.

80-1223; 80-1819; 80-1820
Questi vassoi sono stati certificate secondo i sequenti
parametri:

Autoclave a dislocamento per gravita: NON RACCOMANDATA

Autoclavi con pre-vuoto:

Condizione: Impacchettati
Temperatura di esposizione: 132°C(270°F)
Tempo di esposizione: 4 minuti
Tempo si asciugatura: 30 minuti
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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
0 contaminazione da acqua. Usare prima i lotti pit
vecchi.
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LEGENDE DEI SIMBOLI

[:]E] Consultare le istruzioni per I'uso

Attenzione

N

&

APPLICABILITA: Questi materiali contengono

informa iomodom che possono 0 non possono
oRibill in un determinato Paese, o che

essere
S N re disponibili sotto marchi diversi in
ialversi. Nei diversi Paesi, gli enti governativi di

\ lamentazione possono approvare e autorizzazione

questi proagttida Vendita o destinarli all’uso con
diyers

@a oni o restrizioni. Luso dei prodotti
N 0n essere autorizzato in tutti i Paesi. Nulla
%nto contenuto in questi materiali deve essere
terpretato come promozione o sollecitazione nei
confronti di qualsiasi prodotto, tantomeno all'uso in

specifici modi non autorizzati da leggi e regolamenti
del Paese in cuisi trova il lettore.

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richiedere
ulteriori materiali, fare riferimento alle informazioni di
contatto che sitrovano in questo documento.

Limite superiore di temperatura

TCA
(RS}

Al

ZIONE:Esclusivamente per uso professionale.
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@ ACUMED® TOTALE POLSARTRODESESYSTEEM

TER PERSOONLIJKE ATTENTIE VAN DE OPEREREND
CHIRURG

BESCHRIJVING: Het Acumed totale
polsartrodesesysteem van botplaten, schroeven en te zijn. Het is bovendien de
accessoires is ontworpen voor het verschaffen van van de chirurg om vddebpuik vertrouwd te Z

fixatie voor polsartrodese en breuken van ander kleine met relevante publicatie aren collegas
hotten. raadplegen rocedure
uken van a

GEBRUIKSINFORMATIE: Fysiologische afmetingen INDIC
beperken de maten van implantaten. De chirurg gr polsartro
- < tten. Specifigketipdi tieszijnonwn'eer
a

dient een type en maat te selecteren die het beste
umatische het polsg

overeenkomen met de vereisten van patient voor
isvermingendie
omp exe b|||te|t

directe adaptatie en een goed aansluitende pasvorm
, ernstige
egin gerelateerde pijn in de

met voldoende ondersteuning.
po
Hoewel de arts de opgeleide tussenschakel tussen het

bedrijf en de patiént is, dient de belangrijke medisch ' van de plexus brachialis,
spastische misvormingen.

informatie die in dit document wordt gegeven aan’d&\ tumorres
com{;mmcms; Contra-indicaties voor
e

van dit systeem wordt beschreven. Het is de
verantwoordelijkheid van de chirur
van deze producten met de pro

umat0|de
moeten

patiént te worden medegedeeld.

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zij ische m zijn actieve of latente infectie; sepsis;
technieken beschikbaar waarin het gebruik eoporose, onvoldoende hoeveelheid of kwaliteit
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voor gebruik

Iaatsysteerg

SO
van@eke delen en overgevoeligheid

materialen. Bij het vermoeden van
gevoeligheid moeten voér implantatie testen
worden ui rdePatiénten die niet in staat of niet
bereid %ies m.b.t. postoperatieve zorg op

bben een contra-indicatie voor deze
%wtaten Deze hulpmiddelen zijn niet bedoeld

or 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 of beschadigd raken als
het wordt onderworpen aan verhoogde belasting
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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
ditimplantaat. 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 genezing, evenals de mogelijkheid van
schade aan zenuwen of weke delen gerelateerd aan
ofwel operatietrauma dan wel de aanwezigheid van
hetimplantaat. De patiént dient gewaarschuwd te
worden dat door het niet opvolgen van de instructie

de MRI-omgeving. De implantaten kunnen distorsie
veroorzaken en/of in radiografische afbeeldingen
het zicht op anatomische structuren blokkeren.
Vergelijkbare producten zijn wel getest en daarvan is
beschreven hoe zij op veilige wi' n worden
gebruiktin post—operatieve aties

waarbij MRI-apparatuu rdt1
1 Shellock, F. G. Reference Ma ignetic Reson
Implants, and Devices: jon. Biomedical Re@/ /sh/ng
Group, 2011.
inp antaat
0 gebruikt rdere belast

@ mperfectie

den tot falen anh

|enen vogr ik gecontrol
slijtageempesthadiging. B &mstrumenmn
sen en mkep dat dergelijke
s&traﬂes van @unnen leiden tot falen.

Iantaatcomponenten van

betreffende postoperatieve zorg het implantaat \ Hetmgnxl' '
+ % verschilende febrikanten wordt om metallurgische,

kapot kan gaan en/of de behandeling mo iN
succesvol is. De componenten van he zin

niet getest op de veiligheid, opwarming of migratie in
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he en functionele redenen niet aanbevolen.
&@t I mogelijk dat de voordelen van

implantaatchirurgie niet voldoen aan de

verwac tm an de patiént of met de tijd kunnen

ver IQCK ardoor revisiechirurgie nodig is om
Nt at te vervangen of alternatieve procedures

' eren. Revisie-operaties met implantaten zijn
ongewoon

BIJWE EN? Mogelijke bijwerkingen zijn
p| @ ak of abnormale gewaarwordingen
e aan zenuwen of weke delen als gevolg

e 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
hetinbrengen kan het implantaat breken. Migratie
en/of losraken van het implantaat kunnen optreden.
Door implantatie van een vreemd lichaam kunnen
overgevoeligheid voor metaal, histologische of
allergische 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.

PkG-69-A EFFECTIVES2013. FESLIME D




REINIGINGSINSTRUCTIES: enzymatische reiniger of neutrale detergens met
Vereisten voor het reinigen van het implantaat: eenpH <85,
Implantaten mogen niet opnieuw worden gebruikt. 1. Bereid een oplossing et warm kraanwater en

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:

detergens of reiniger. Volg de aanbevelingen van
de fabrikant voor het gebruik

andacht

waterkwaliteit, en coné@ntatie.

2. Was voorz tig heti
Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen geen stad @ schuurmidd

« Elk implantaat dat met bloed, weefsel en/of 35 plantaatg

implantaten.

volgens ziekenhuisprotocol te worden verwerkt.

tDl of gez%
lichaamsvloeistoffen/materie is verontreinigd, dient ik Dl o i? water voiede [2ats

« Gebruik geen implantaat indien het oppervlak
beschadigd is. Beschadigde implantaten dienen te
worden weggegooid.

Q% W2 2
Droog @nmat met zachte,

kom krass ppervlak te

« Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn met
gedocumenteerd bewijs van training en competen; Uitrustin mger neutrale enzymatische
Alle gebruikers dienen een geschikte persoonll k reiniger o kg ' e detergens met een pH < 8,5.
beschermende uitusting (PPE) e dragen. 4 Opmﬁg Ultrasone reiniging kan additionele

Iging veroorzaken bij implantaten waarvan
oppervlak beschadigd is.

Handmatige verwerking
Uitrusting: Borstel met zachte haren, neutrale
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nzymatische
reiniger of detergens en ec
aan de correcte bloggstellingsti ,temperatt 2 Re| %@ﬁ

ebruik

1. Bereid een oplossing met warm kraanwater en
deterge einiger. Volg de aanbevelingen van
of or het gebruik van de enzymatische
detergens en geef speciale aandacht
e correcte blootstellingstijd, temperatuur,
aterkwalltelt en concentratie.

ten ultrasonisch gedurende
15 minuten.

% het implantaat grondig met DI of gezuiverd
K ater. 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<85.
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CYCLUS  MINIMUMTLID  MINIMUMTEMPERATUUR/ TYPE met gedocumenteerd bewijs van training en
(MINUTEN) WATER DETERGENS entie. Training dient d ' ina zind
Voorwassing 2 Koud kraanwater Nvt compe entie. Iraining dien eyan OePaSSIHQ Zynde
ym- Wam | Neutaal enzymatsch richtlijnen en standaarden en ziekenhuisbeleid te
wassing 2 kraanwater pH<85 omvatten
Wassing Il 5 Warm kraanwater Detergens met
(>40°0) pH<85
Spoeling 2 Warm DI of Nyt

gezuiverd water
4070 -« Gebruik voor handmgiife geinig|
Droging 40 90°C Nt L .
reinigingsmiddelen m vlakte- ac
stoffen die weinig vormen
instrumenre|n|g|ngs j
zijn%gswddelen d% akkelljk van
' nten afges nnen

e voorkom

|neraa|ol| ofisilicne smeermi %en niet
menten ruikt.
elen met neutrale

iging van herbruikbare

Vereisten voor het reinigen van het instrument:
Instrumenten en accessoires van Acumed dienen voor
hergebruik grondig te worden gereinigd, volgens de
richtlijnen hieronder.

iC tbaar

Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen

« Ontsmetting van herbruikbare instrumenten
of accessoires dient direct na afronding van de
chirurgische ingreep plaats te vinden. Zorg ervoor
dat verontreinigde instrumenten niet kunnen droge\ en. Het is erg belangrijk
voordat ze worden gereinigd/herverwerkt. Over \ inigingsmiddelen grondig worden

dat a|kah‘%
aan bloed of debrie dient te worden afgef raliseérd en van de instrumenten worden

voorkomen dat dit op het oppervlak Id
Irurgische instrumenten dienen grondig te worden

« Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn
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- Gebruik geen metalen borstels rsponsje @
gedurende het handmatigﬂ n scheur

gedroogd om roestvorming te voorkomen, zelfs
indie e@d uit roestvrij staal van hoge klasse.
. A [ en dienen vaor sterilisatie te worden
e eerd op reinheid van oppervlakken,
dingen, en lumens, juiste functie, en slijtage

aluminium mag niet in contact
bepaalde reinigings- of desinfecterende
singen. 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
door de fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning

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

2. Plaats instrumenten in enzymatische oplossing
totdat ze volledig ondergedompeld zijn. Activeer
alle beweegbare delen zodat de detergens met
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4. Plaats de instrumenten, volledig ondergedompeld,
in een ultrasone eenheid met reinigingsmiddel.
Activeer alle beweegbare delen zodat de detergens
met alle opperviakken in contact kan komen.

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

alle zichtbare debrie is verwijderd. Geef speciale Soniceer de instrumenten gedugefidg minimaal tien
aandacht aan moeilijk te bereiken gebieden. (10) minuten.
Geef speciale aandacht aan alle gecannuleerde 5. Verwijder de instrumgsften enSpoel ze af i

instrumenten en reinig met een geschikte
fleshorstel. Voor blootgestelde veren, spiralen, of
flexibele vormdelen: Giet ruime hoeveelheden

gedeioniseerd watelgedur em|n|maa|

minuten of tot tow oelwater enen
van bloe T aanwezi eoale

reinigingsmiddel over de holtes om al het vuil ules en e spU|t om
weg te spoelen. Schrob het opperviak met een RO er6||<en g poelen
schrobborstel om al het zichtbare vuil van het ,’ bleer instru der norm t m

opperviak en de holtes te verwijderen. Buig het 7iththaar vuil te v eren.

flexibele gebied en schrob het opperviak met Q Herha htbaar i @m hierboven
een schrobborstel. Roteer het deel tijdens het bes y on|cat| ppen
schrobben om te garanderen dat alle holtes worden t d t .
. overmaa aan vochi van de instrumenten

ereinigd.

gerend &iteen schon berende, niet-afgevende doek.
. Verwijder de instrumenten en spoel gedurendes \
- ‘ . . x (ombmasw tlge/geautomatlseerde
g -

minimaal drie (3) minuten grondig onderstr ) o )
reini esinfecteringsinstructies
water. Geef speciale aandacht aan canu \
1 enzymatische en reinigingsmiddelen met de

gebruik een spuit om alle moeljk : de fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning
gebieden te spoelen.

en -temperatuur. Verse oplossingen dienen te

Wor nﬁ anneer bestaande oplossingen
nigd zijn

strumenten in enzymansche oplossing

éﬁat ze volledig ondergedompeld zijn. Activeer

are,delen zodat de detergens met
akken in contact kan komen. Week
tien (10) minuten. Gebruik een borstel
t achte nylon haren om voorzichtig de
mstrumenten 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 fleshorstel.

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 oppervlak verbeteren.

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

Geautomatiseerde reinigings-/

Desinfecteringsinstructies

- Geautomatiseerde wasser/desinfectorsystemen
worden niet aanbevolen als enige reinigingsmethode
voor chirurgische instrumenten.

Stap

— « Een geautomatiseerd systegiikan n gebruik
Beschrijving

1

als een follow-up-proges’van hahgmatige reifiging.
.

Twee (2) minuten voorwas met koud kraanwater

Twintig (20) seconden enzymspray met heet kraanwater « Instrumenten dienen stefllisatie gro

Eén (1) minuut weken met enzym

Vijftien (15) seconden spoelen met koud kraanwater (X 2)

Gl w o

Twee (2) minuten wassen met detergens en heet kraanwater (64

66 °C/146-150 °F) STER

worden geil Weﬁectiev ‘
garandereé &
>

Vijftien (15) seconden spoelen met heet kraanwater onenten kdn

o2

Tien (10) seconden spoelen met gezuiverd water met optioneel
smeermiddel (64-66 °C/146-150 °F)

geleverd. @,

8

Zeven (7) minuten drogen met hete lucht (116 °C/240 °F) eriel pro N bbmgesm ¥

Opmerking: Volg nadrukkelijk de instructies van de fabrikant van de
wasser/desinfecteerder

ing van 25,0
vaneeni

Bagima-straling.
feptat steriel is

He
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rd, dient vol
andeld

verpakt p&' iet aan.

Niet&riel product: Tenzij duidelijk gelabeld
iel"en geleverd in een ongeopende steriele

&pa king geleverd door Acumed, dienen alle

ziekehhuisprotocol te worden
t hersterilisatie van steriel

N
N
2

\
R\

implantaten en instrumenten als niet-steriel te
worden besctfaywd, en voor gebruik door het
Zieken % gesteriliseerd. Niet-steriele
M \e zijn met gebruikmaking van de
r opgesomde sterilisatieparameters, in

@edig gevulde trays waarop alle delen op de juiste

wijze zijn *gevalideerd.
Stey ethoden

eq de schriftelijke instructies van de fabrikant
UW apparatuur voor specifi eke instructies voor
uw sterilisator en belastingsconfi quratie.

« Volg de huidige AORN “Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settingsen
ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive quide to
steam sterilization and sterility assurance in health
care failities.

- 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 quide to steam sterilization
and sterility assurance in health care facilities.
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80-1223; 80-1819; 80-1820
Deze trays zijn met betrekking tot de hieronder gegeven
parameters gevalideerd:

Iwaartekrachtvervangingsautoclaaf: NIET AANBEVOLEN

Pre-vacuiimautoclaaf:

Conditie: Verpakt
Blootstellingstemperatuur: 132°C(270°F)
Blootstellingstijd: 4 minuten
Droogtijd: 30 minuten

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

LEGENDA SYMBOLEN

[:E] Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Letop

Gesteriliseerd

erin

nieuw gebruiken

Bovengrens van de temperatuur

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk

TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen bevatten
informatie oveaproducten die in een bepaald land
wel of, %baarzijn of in verschillende landen
&e hillende handelsmerken verkrijgbaar

D€ producten kunnen in verschillende

eurd zijn of vrijgegeven zijn door
ntfes voor regulering voor verkoop of

g&)\ verschillende indicaties of restricties.
n kunnen niet voor gebruik in alle landen

éoedgekeurd zijn. Niets op deze materialen mag

worden beschouwd als een promotie van of verzoek
om enig product of voor het gebruik van enig product
op een bepaalde wijze welke niet is geautoriseerd
onder de rechten en voorschriften van het land waar
de lezer zich bevindt.

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een verzoek
om verder materiaal de in dit document gegeven
contactinformatie.
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@ ACUMED® TOTALT SYSTEM FOR HANDLEDDSARTRODESE

INFORMASJON TIL KIRURG

BESKRIVELSE: Acumeds totale system for
handleddsartrodese med benplater, skruer og tilbeher
er utformet for & gi feste for handleddsartrodese og
brudd av andre smd bein.

BRUKSINFORMASJON: Fysiologiske dimensjoner
begrenser starrelsen pd implantater. Kirurgen ma velge
typen og starrelsen som passer best til pasientens
behov for & fd en tett tilpasning og fast posisjon med
adekvat statte.

utgivelser og d konsultere med erfarne kolleger
angdende prosedyren far bruk.

luderer p

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

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker ere

tilgjengelige, som beskriver bruk av dette systen%\
Det er kirurgens ansvar d gjere seg kjent m
prosedyren fgr bruk av disse produkteffe:

er det kirurgens ansvar d veere kjent med relevante

aindikasjoner
latent infeksjon; sepsis;

m|st es skal tester gjares for |mp|anta5J0n
som ikke vil eller kan falge postoperative
|e|nstruks oner er kontraindikerte for disse
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INDIKASJONER: Acumeds platesyS€m
for handleddsartrodese e é&for Q
hdndleddsartrodese o@andresmé 6’
ben. Spesifikke ir%

i ahaiéddet, revpdf0 g
andledd estaurering, Y
ki

3 IsersomkrW' @
il tisk artrittQ
i % S ertelhan

uSfast eller fikseres til posterior elementer
ikler) pa cervikal, thorakal- eller lumbal ryggrad.

ADVARSL ficert og effektivt bruk av
mapla,ﬂ irurgen gjare seq godt kjent med
et applikasjonsmetodene, instrumentene
anbefalte kirurgiske teknikkene for innsetting
enheten. Anordningen er ikke laget for 4 tdle
belastningen av vekt, last eller overdreven aktivitet.
Anordningen kan knekke eller bli skadet dersom
implantatet blir utsatt for ekt last i kombinasjon med
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
lasning, stress, overdreven aktivitet eller vekt- eller
pral-69-A EFFECTIVES203 FEEUUMED
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an&@e Disse anordningene er ikke ment




lastbaerende, seerlig dersom implantatet opplever

gkt belastning pd grunn av forsinket union, fraveer av
union, eller ufullstendig helbredelse og muligheten

for skade pd nerver eller blatvev i forbindelse med
kirurgisk trauma eller selve implantatet. Pasienten md
advares om at dersom en ikke felger de postoperative
pleieanvisningene, kan implantatet og/eller
behandlingen sla feil. Komponentene i systemet

har ikke blitt testet for sikkerhet, oppvarming eller
migrering i MR-miljget. Implantatene kan fordrsake
fordreininger og/eller hindre visningen av anatomiske
strukturer pd rentgenbilder. Lignende produkter har blitt
testet og beskrevet med hensyn til hvordan de trygt kan
brukes i postoperativ klinisk evaluering med MR-utStyr

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

FORHOLDSREGLER: Et implantat md aldri
gjenbrukes. Tidligere stress kan ha fart il smd
misdannelser som kan fore til at anordnlngen svijer

Far bruk skal instrumenter kontrolleres for
skade. Beskytt implantater mot riper 0 for
stresskonsentrasjoner kan fare til svikt.
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Blanding av implantkomponenter fra forskjellige trauma kan fore til skader pd nerver eller mykt vev,
produsenter anbefales ikke av metallurgiske, nekrose }mer beinnedbygging, nekrose av vev
mekaniske og funksjonelle drsaker. ell K heling.

X NGSINSTRUKSJONER:

@r sjoner for rengjering av implantat:

L ikke brukes pd nytt. Det anbefales
for 3 tf@reaner N implantater som forsynes sterile -
prosedyrer. Revisjgn |ru |mp|ant reflg disse komponentene md skje i hnehold

sprotokoll. Implantater som ikke forsynes

uvanlig. % :
‘ &t e og som ikke har vaert brukt, men er blitt tilsglt,
ersmert
ve- eller &

ber behandles i henhold til felgende:
fornemm
kade pd gr edevaerelsem'

Fordelene med implantatkirurgi oppfyller kanskje
ikke pasientens forventninger e
med tiden, noe som ngdve
for 4 erstatte |mp|anta el

Advarsler og forholdsregler
« Alle implantater som er tilselt med bod, vev og/eller

implantat eller so av kirurais
plantatet elfke ps gr aven kroppsvaesker skal behandles i henhold til sykehusets
aktivitet nde belastpi ordnlngen protokoll
eling eller T utovd forstorkraft~ * Implantat mé ikke brukes hvis overflaten har blitt

nsetting. Det kan forekomme skadet. Skadde implantater skal kastes.

lantatet un
atimplant seg og/eller Igsner. Falsomhet
overfor m %mologmk eller alergisk eller
negaigreﬂ aksjon overfor et fremmedlegeme kan
e som et resultat avimplantasjon av et
medmatenale Etinnsatt implantat eller kirurgisk

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

Manuell rengjoring

Utstyr: Barste med myk bust, naytralt, enzymatisk

pral-69-A EFFECTIVES203 FEEUUMED




rengjaringsmiddel eller naytralt vaskemiddel med en
pHpd <85

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

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

. Skyllimplantatet ngye med DI eller renset vann.
Bruk DI eller renset vann til den siste skyllingen.

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

Ultrasonisk behandling

Utstyr: Ultrasonisk rengjarer, naytralt, enzymatisk

rengjaringsmiddel eller naytralt vaskemiddel med en pH

pa < 8,5. Merk at ultrasonisk rengjering kan fordrsake

ekstra skade pd implantater som har overflateskade \
springvann og vaske- eller rengjgrings %@
Falg anbefalingene fra midlenes pri

bruk, og vaer spesielt ngye med eksponeringstider,

1. Klargjor en opplasning ved bruk av varmt,
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temperatur, vannkvalitet og konsentrasjon

2. Rengjer implantatene ultrasonisk i minst 15
minutter.

renset vann.
kyllingen.

3. Skyllimplantatet ngye med DI ell
Bruk DI eller renset vann til de

4. Tork implantatet ved bru&e \
unngd 4 skrape 0p®1.

‘matisk

el med en @

€ alUS ~ MINIMUMSTID

(MINUTTER)

MIN,. "IMST _MPERATUR/ ~ VAS! . ‘IDDELTYPE

¢ v tral, enzymatisk
spri pH<85
Vask 5 ws | Vaskemiddel
med pH < 8,5.
2 by Vel Dleller N/A
Q) renset vann
(>40°0)
Tark N 90°C N/A

s\O

Rengjgringskrav til instrumentet: Acumed-
tilbehgr md rengjares naye for
hold til retningslinjene nedenfor.

% er'og forholdsregler

ntaminasjon av gjenbrukbare instrumenter

og ekstraugsigg mg finne sted umiddelbart etter at

mng %ren er fullfort. Ikke la kontaminerte
ert@rke far rengjering/behandling.

dig blod eller rester md tarkes av for 4 hindre

K gé t torker inn pd overflaten.

« Alle brukere skal vaere kvalifisert personell med
dokumentert bevis pd opplering og kompetanse.
Oppleeringen skal inkludere ndvaerende gjeldende
retningslinjer, standarder og sykehusregler.

« Ikke bruk metallbarster eller skurekluter i lapet av
den manuelle rengjgringsprosessen.

« Bruk rengjgringsmidler med lav skumtensidniva
for manuell rengjaring for 4 se instrumentene for
rengjeringsvaesken. Rengjeringsmidler md kunne
skylles lett av instrumentene for d unnga rester.

« Mineraloljer eller silikonsmeremidler skal ikke brukes
pd Acumed-instrumenter.

pral-69-A EFFECTIVES203 FESUUMED'




« Naytrale pH-enzymatiske og rengjgringsmidler

« Kirurgiske instrumenter md tarkes ngye for d hindre

« Alle instrumenter mad inspiseres for rene overflater,

2. Plasser instrumentene i enzymatisk Igsning il de er
helt nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjeringsmidlet far kontakt med alle overflater.
Gjennomvaet i minst tjue (20) minutter. Bruk en
myk nylonbgrste for d skrubbe | entene

efgler spesie |

forsiktig til alle synlige res %
oppmerksom pd omrager so vanskellgna

Veer spesielt oppm pdalle instrume @

med kanyler, otygeng edenhen5| 0
ﬂaskeb@r OM

anbefales for rengjaring av gjenanvendelige
instrumenter. Det er sveert viktig at alkaline-
rengjeringsmidler ngytraliseres ngye og skylles av
instrumentene.

rustdannelse, selv om de er produsert av rustfritt stal
av hay kvalitet.

ledd og lumener, riktig funksjon og slitasje far

N er Fyll spr
sterilisering. & Bngjeringso
- Anodisert aluminum ma ikke komme i kontakt med uss. Bay det

Manuelle rengjarings /desmfeks;onsmstrukslone
1.
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visse rengjarings- eller desinfeksjonsopplasninger. O flaten med bebarste. R

Unngd sterke alkaliske rengjeringsmidler og mens du erfor d ser @ prekker blir
desinfeksjonsmidler som inneholder jod, klor eller reng;joff: 9&

visse metallsalter. I tillegg kan anodiseringslaget lases 3. ' Umemenex oye under rennende
opp ved pH-verdier over 11. imi inutter. Ver spesielt

al€r, 0g bruk en sprayte for d

skyIIe omgdder som er vanskelige 4 nd.

4. Pl rmstrumentene helt nedsenketien

@ sonisk enhet med rengjeringsopplasning.
iver alle bevegelige deler slik at

Klargjer enzymatiske og rengj @r|ngsm|dler
i produsentens anbefalte blandeforhold %
temperatur. Nar den eksisterende | b||r
sveert kontaminert, mé en ny lasning blandes.

rengjeringsmidlet far kontakt med alle overflater.
Soniker instaimentene i minst ti (10) minutter.

5. Re

entene og skyll i deionisert vann i
xt (3) minutter eller til alle tegn pd blod eller
ss er fravaerende i vannstrgmmen. Veer spesielt

oppme d ndler, og bruk en sprayte for d
skylle a&hger som er vanskelige d nd.

6

strumentene i normal belysning for d
synlig smuss

& gws det finnes synlig smuss, gjenta sonikeringen

0g skylletrinnene over.

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

Kombinerte manuelle/automatiserte rengjorings-

0g desinfeksjonsinstruksjoner

1. Klargjer ensymatiske og rengjeringsmidler
i produsentens anbefalte blandeforhold og
temperatur. Ndr den eksisterende lasningen blir
svaert kontaminert, md en ny lasning blandes.

2. Plasser instrumentene i enzymatisk Igsning til de er
helt nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjeringsmidlet far kontakt med alle overflater.
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Beskrivelse

Sterilt produkt: Det sterile produktet be eksponert

To (2) minutters forvask med kaldt springvann

Tjue (20) sekunders enzymspray med varmt springvann

for en minim@gsdose pd 25,0-kGy gammastraling.
en enhet som leveres steril skal

Ett (1) minutts enzymgjennomveeting

Femten (15) sekunders skylling i kaldt spfingvann (X2)
To (2) minutters vask med vaske springvann
(6466 °C/146-150 °F)

Femten (15)

Sju(7) varmluft (116

Gjennomveet i minst ti (10) minutter. Bruk en Trinn
myk nylonbgrste for d skrubbe instrumentene 1
forsiktig til alle synlige rester er flernet. Vaer spesielt 2
oppmerksom pa omrader som er vanskelige & na. 3
Veer spesielt oppmerksom pd alle instrumenter 4
med kanyler, og rengjer med en hensiktsmessig >
flaskebarste. P
Merk: Bruk av en sonikator vil hjelpe med nye 7
rengjering av instrumenter. Bruk av en sprayte eller
vannstrdle vil forbedre skylling av omrdder som er ‘
vanskelig d nd og narliggende overflater.

3. Hern instrumenter fra enzymlgsningen og skyll i
deionisert vann i minst ett (1) minutt.

4. Plasser instrumentene i en egnet vaske-/
desinfiseringskurv og behandle i en standard
vasker-/desinfeksjonssyklus. Falgende
minimumsparametre er avgjgrende for & oppnd
ngye rengjering og desinfeksjon.

A\% STE

r|e
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@Igmgspros

e
ford 9k®eng gring.

strum

jonenelffa vaskerens/desii hetens

minutters pfSkylling n%/armtsprmgva
P
Ti (10) sekunders skyl ed regiet vann med valg
smaremiddel &—66 N 0°F) q EI

y stell
% enhold til sykehusets protokoll. Acumed
@ rikke ny sterilisering av sterilt pakkede
\ dukter,

Ikke-s odukt: Hvis ikke produktet er klart
me 0g levertien udpnet og steril pakke

A4
@Xed, ma alle implantater og instrumenter

%etraktes som ikke-sterile av sykehuset far bruk.

esinfeksj
atiserte vas%kersysteme

reng) @nngsmeto

rg|ske

isert syste ssomen

’mell rengjering.

iseres naye far sterilisering

mponenter kan leveres sterile eller ikke

Ikke-sterile enheter har blitt validert ved bruk av
steriliseringsparametrene som er listet nedenfor, i fullt
lastede brett med alle deler riktig plassert.

Steriliseringsmetoder

« Radfar deg med de skriftlige anvisningene il
utstyrsprodusenten ndr det gjelder de enkelte
steriliseringsapparatene og instruksjoner for
belastningsinnstillinger.

« Falg gjeldende AORN “Recommended Practices
for Sterilization in Perioperative Practice Settings”
(anbefalt praksis for sterilisering i preoperative
situasjoner) og ANSI/AAMI ST79: 2010 —
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Omfattende veileder til dampsterilisering og
sterilitetsgarantier i helseinstitusjoner.

« Hashsterilisering anbefales ikke, men dersom den
brukes skal den kun utfgres i samsvar med krav
i ANSI/AAMI ST79: 2010 — Omfattende veileder
til dampsterilisering og sterilitetsgarantier i
helseinstitusjoner.

80-1223; 80-1819; 80-1820
Disse brettene har blitt validert til parametrene under:

Tyngdekraftforskyvende autoklave: IKKE ANBEFALT
Forvakuumautoklave:

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

LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pd et kjalig og tart
sted 0g unna direkte sollys. Far bruk skal produktets
pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt

kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken farse \\

SYMBOLFORKLARING

[:E] Les bruksanvisningen
[sTERILE] R]

g tigpsda

Forsiktig

Sterilisert me

Sterilisgft med strdling

k omigjen

Qverste tem peraturgrense

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk

BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder
rodukter som kanskje eller kanskje

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

ne kan vaere godkjente eller klarert av statlige

\%Jlerende organisasjoner for salg eller bruk med

forskjellig j8ner eller begrensninger i andre

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

romotering eller anmodning for noe produkt

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

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

VIDERE INFORMASJON: For 4 be om videre
materiale, vennligst se kontaktinformasjonen som er
listet i dette dokumentet.
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@ SISTEMA DE ARTRODESE TOTAL DO PUNHO ACUMED®

sistema. Constitui responsabilidade do cirurgido estar
familiarizado com o procedimento
destes produtos. Além disso, 0 ¢

PARA A ATENCAO ESPECIAL DO CIRURGIAO
OPERADOR

DESCRICAO: 0 Sistema de Artrodese Total do Punho
Acumed de placas de fixacdo dssea, parafusos e responsavel por se familiari lica
acessorios foi concebido para fins de fixacdo para relevantes e consultar

: cdes
orios foi ' 3 as experientes
artrodese do punho e fracturas de outros pequenos relativamente ao rocw antes da &
05505. INDICACO Xﬁe Artrod Punho
INFORMACAO PARA UTILIZACAO: As dimensdes ACU amdi&.@ fracturas
fisioldgicas limitam os tamanhos dos utensilios de es especifi

eqlienos 0ss0s
implantes. O cirurgido devera escolher o tipo e 0 artrite pds %@das arnculwo
tamanho que melhor correspondem as necessidades , deformidad atdides do @1
ijam a rest ao«nstabm omplexa,
artrite pd do punh punho graves

dos pacientes para uma melhor adaptacdo e uma base
estdvel com o suporte adequado. -
© mentos, paralisias
Embora 0 médico seja o intermedidrio competente v do plexo braguial, sseccio do tumor e
entre a empresa e o paciente, as informagdes med|c idades m
importantes constantes deste documento devem se \ % o
P \ CONTRA OES: As contra-indicagdes do
transmitidas ao paciente.
smen%o infeccdes activas ou latentes; sépsis;
TECNICAS CIRURGICAS: Estdo dispofiivei mcas %‘ Aorose, quantidade ou qualidade insuficiente

drlrgicas que descrevem as utilizagdes deste 0550 ou tecidos moles e sensibilidade material.
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N
De@ectuados testes antes da implantagdo em
S

uspeita de sensibilidade. Os pacientes que
a querem ou que ndo estdo capacitados de sequir
0s cuidado, operatonos ndo sdo indicados para
0 uso posmvos Estes aparelhos ndo estdo
ara ligacdo de parafusos ou fixacdo dos
ntos posteriores (pediculos) da cervical, tordcico
coluna lombar,

AVISOS Para 0 uso sequro e eficaz do implante o
cirurgido deverd estar completamente familiarizado
com o implante, 0s métodos de aplicacdo,
instrumentos e a técnica cirlrgica recomendada para
este dispositivo. O dispositivo ndo foi concebido para
suportar a tensdo da referéncia do peso, da referéncia
de carga ou excesso de actividade. Pode ocorrer algum
dano material no aparelho quando o implante estd
sujeito a0 aumento da carga associado com a unido,
ando unido ou a recuperacdo incompleta. A insercdo
incorrecta do dispositivo durante a implantagdo pode
aumentar a possibilidade de libertagdo ou migragdo.
pral-69-A EFFECTIVES203 FEEUUMED




0 paciente deverd ser avisado, preferencialmente por
escrito, sobre a utilizacdo, as limitagdes e os possiveis
efeitos secundarios deste implante. Estas adverténcias
incluem a possibilidade de falha do dispositivo ou

tratamento devido a uma fixacdo solta e/ou libertacao,

tensdo, 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 ssea ou cicatrizacdo
incompleta, e a possibilidade de lesdes nervosas ou
dos tecidos moles relacionadas com trauma cirtrgico
ou a presenca do implante. O paciente deve ser
avisado que caso ndo siga as instrucdes de cuidado
pds—operatorio pode causar a falha do implante
e/ou do tratamento. Os componentes do Sistema
de ndo foram testados no que respeita a sequranca,
aquecimento ou migracdo no ambiente de IRM. Os
implantes podem causar distorcao e/ou bloquear a
visualizagdo de estruturas anatémicas em |magens
radiograficas. Produtos semelhantes foram testa
descritos em termos de como poderiam se

em sequranqa na avaliacdo clinica pos® r
utilizando equipamento de IRM!.
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iferentes f,
0 |cas mecapi

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

Implants, and Devices: 2071 Edition. Biomedical Research Publishing

Group, 2011,

PRECAUCOES: Um implante nunca devera
ser reutilizado. As tensdes anterior
ter criado imperfeicdes que po
falha do dispositivo. Os in

serinspeccionados an . 0s implante

estao protegidos egntra ristes’e cortes, ta@
podem | (ess0.

concentrag’
| misturar ¢

por razoes
cionais.
% nao

oderdo
ecessitando de

det a0 IongOOW\’
\$a € revisdo para substituir o implante ou para
7ar proced s Alternativos. As cirurgias de
rewsao C %ES ndo sao incomuns.

EFEI ADVERSOS: Os possiveis efeitos adversos

ores, desconforto ou sensacdes andmalas
soes nervosas ou dos tecidos moles devido a

beneficios.d

presenca de um implante ou trauma cirdrgico. Pode
ocorrer m tura do implante devido ao excesso

de oﬂk ga prolongada sobre o aparelho,

N} ncompleta ou uma forca excessiva

durante a introducdo do implante. Pode

rrer a m|gragao e/ou relaxamento do implante.
He de ocorréncia da sensibilidade

By cgao histoldgica ou alérgica ou reaccdo

corpos estranhos resultantes da implantacdo
material estranho. Lesdes dos tenddes ou dos

Existe a p
a(bm

XCIdOS moles, necrose 6ssea ou a reabsorcao do 0sso,
A necrose do tecido ou a recuperagdo incompleta podem

resultar da presenca de um implante ou de uma
trauma cirdrgico.

INSTRUCOES DE LIMPEZA:

Requisitos de limpeza dos implantes: Ndo reutilizar
os implantes. Nao 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 ndo tenham sido utilizados, mas que
estejam sujos, devem ser processados de acordo com
0 sequinte:
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Adverténcias e precaugdes

« Qualquer implante contaminado com sangue, tecido

e/ou fluidos/matérias corporais deve ser processado
de acordo com o protocolo hospitalar.

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

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

Processamento manual

Equipamento: Escova de cerdas macias, agente de

limpeza enzimdtico neutro ou detergente neutro com

umpH <85.

1. Prepare uma solucdo utilizando dqua da torneira
morna e detergente ou agente de limpeza. Sigae

<
do agente de limpeza enzimatico ou de @\
prestando especial aten¢do ao tem 0sicao,

temperatura, qualidade da dgua e concentracdo

as recomendacdes de utilizagdo do fabricanteg
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correctos. 2. Limpe os implantes através de ultra-sons durante,
2. Lave cuidadosamente o implante manualmente. no mmﬁmmums.

Ndo utilize palha de aco ou agentes de limpeza 3. 0 implante com dgua desionizada ou

abrasivos nos implantes. ificada. Utilize dqua desionizada ou purificada

3. Enxagtie bem o implante cop €Quadtesionizada ou 0 enxague final.

purificada. Utilize dgua iza puriﬁcadaQ; seque mtﬁ utilizando um pano limpo suave
g
¢ <

para o enxague fina ue pao Yafgue pélo para evitar riscar a superficie.
um pano j e Pr nto mecdnico

3 evitar ris @ ento: Instrumento de lavagem/desinfeccdo,

ente de limpeza enzimdtico neutro ou detergente
@ neutro com um pH < 8,5.

4. Seque o implagte utill

que néom

(CLO TEMPOMINIMO ~ TEMPERATURA/ TIPO DE
(MINUTOS) AGUA MINIMA DETERGENTE
Pré-lavagem 2 Agua da tomeira fria N/A
antes com - -
Lavagem Agua da Detergente enzimético
enzimética 2 torneira morna neutropH < 8,5
LY , . Lavagem Il 5 Aguadatorneira | Detergente com
Mma solugao 04qud da torneira morna (>40°C) umpH<85
na e deterg U agente de limpeza. Siga Enxagie 2 Aqua desionizada N/A
3 e ) ou purificada morna
asreco utilizacdo do fabricante (>40°0)
do agek' impeza enzimdtico ou detergente, Secagem 40 90 N/A

pr@do especial aten¢do ao tempo de exposicdo,
D

atura, qualidade da dgua e concentracdo

correctos.
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Requisitos de limpeza do instrumento:

Os Instrumentos e Acessérios Acumed devem ser
completamente limpos antes de voltarem a ser
utilizados, de acordo com as sequintes directrizes.

de residuos.

- Nao é recomendada a utilizagdo de lubrificantes a
base de 6leo mineral ou siliconegfos J

Adverténcias e precaugdes
Acumed.

« A descontaminacdo de instrumentos reutilizdveis
0u acessorios deve ocorrer imediatamente apds a
conclusdo do procedimento cirdrgico. Ndo permita
que os 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 estar devidamente
qualificados com um comprovativo da formacdo
e competéncias. A formacdo deve incluir as
directrizes aplicdveis actuais e as normas e po
hospitalares.

%@éo de

5 €M aco

in e elevadoiatt.

fticas

« Ndo utilize escovas metdlicas nem esfregdes durap
0 processo de limpeza manual.

2
« Utilize agentes de limpeza com tensioactﬁﬁ@
itir

espuMosos para a limpeza manual,
avisualizacdo dos instrumentos na solucdo de

osinstrum@iev ser inspeccionados
anto d % perficies, unices e limens,

funcion&' adequado e desgaste antes da

est%‘gaa
@n i0 anodizado ndo pode entrar em

ntacto com determinadas solucdes de limpeza
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limpeza. Os agentes de limpeza devem ser faceis de
enxaguar dos instrumentos para evitar a acumulagdo

trumentos @S
solver-se.

ou desinfectantes. Evite os produtos de limpeza

extre anmcalinos e desinfectantes ou solucoes
q ’k iodo, cloro ou determinados sais
@ |ém disso, em solugBes com valores de

erioresa 11, a camada de anodizacdo pode

Instrugées@pzza/desinfecgdo manual
IRAG @u 5 agentes enzimaticos e de limpeza de
com a diluicdo de utilizacdo e temperatura
omendadas pelo fabricante. Devem ser
@ preparadas soluces novas quando as solucdes
existentes apresentarem uma contaminacao
grosseira.

. Coloque os instrumentos em solucao enzimatica
até ficarem completamente submersos. Accione
todas as partes moveis para permitir o contacto
do detergente com todas as superficies. Deixe
impregnar durante, no minimo, 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 atencao as dreas de dificil acesso.
Preste especial aten¢do a todos os instrumentos
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desionizada durante, no minimo, trés (3) minutos
0u até que todos 0s vestigios de sangue ou sujidade
deixem de ser visiveis no fluxo de enxague. Preste
especial aten¢do a canulacbes e utilize uma seringa

canulados e limpe com um escovilhdo apropriado.

No caso de molas expostas, bobinas ou

caracteristicas flexiveis: Submirja as reentrancias

com quantidades abundantes da solucdo de

limpeza para remover qualquer sujidade. Esfreque a
superficie com uma escova para remover qualquer 6.
sujidade visivel da superficie e reentrancias.

Dobre a drea flexivel e esfregue a superficie com 7.
uma escova. Rode a parte enquanto esfrega para limpeza po
assequrar que todas as reentrancias sdo limpas. adma.

3. Remova os instrumentos e enxagle 8. Re% idade em
abundantemente sob dgua corrente durante, no alhete I|m

minimo, trés (3) minutos. Preste especial atencdo es de limp
a canulacdes e utilize uma seringa para irrigar ticq

qualquer drea de dificil acesso. 1. Prepa

nte es
smfecgao ¢

eza adiluicdo

WAC t@mendadas pelo
te. Devem maradas solugdes frescas

istentes estiverem muito

4. Coloque os instrumentos, totalmente submersos,
numa unidade de ultra-sons com solucdo de
limpeza. Accione todas as pecas mdveis para perm|
que o detergente entre em contacto com todas
superficies. Limpe com ultra-sons 05 inst
durante, no minimo, dez (1 mmu

conta

2 Co ue 0w
rem completamente submersos. Accione

&QS as partes moveis para permitir o contacto

strumentos em solugdo enzimatica

5. Remova os instrumentos e enxagte em dgua
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S instrum EHEQ

do detergente com todas as superficies. Deixe
impregnartiyrante, no minimo, dez (10) minutos.
i cova de cerdas de nylon macias para
Cuidadosamente os instrumentos até que
m sido removidos todos os detritos visfveis.
reste especial aiengéo a dreas de dificil acesso.
Preste e@atengﬁo a todos 0s instrumentos

@ e limpe com um escovilhdo apropriado.

tilizacdo de um aparelho de limpeza por
tra-sons ird ajudar a limpar completamente os

instrumentos. A utilizagdio de uma seringa ou jacto de

dqua ird melhorar a irrigacéo de dreas de dificil acesso e
quaisquer superficies com acoplamento préximo.

3. Remova os instrumentos da solugdo enzimdtica e
enxaglie em dgua desionizada durante, no minimo,
um (1) minuto.

4. Coloque os instrumentos no cesto de um
instrumento de lavagem/desinfeccdo e processe
a0 longo de um ciclo padrdo do instrumento de
lavagem/desinfeccdo. Os parametros minimos
que se sequem sdo essenciais para uma limpeza e
desinfeccdo profundas.
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Passo | Descricao

1 Pré-lavagem de dois (2) minutos com dqua da torneira fria

2 Pulverizaco enzimdtica de vinte (20) sequndos) com dqua
morna da torneira

3 Mergulho enzimatico de um (1) minuto

4 Enxaglie em dgua da torneira fria de quinze (15) sequndos (X2)

5 Lavagem com detergente de dois (2) minutos com dqua da
torneira morna (64-66°C/146-150°F)

6 Enxagle durante quinze (15) sequndos com dgua da tormeira
morna

7 Enxague com dqua purificada durante dez (10) segundos com
lubrificante opcional (64-66°C/146-150°F)

8 Secagem com ar quente durante sete (7) minutos (116°C/240°F)

Nota: Siga explicitamente as instrugdes do fabricante do instrumento de
lavagem/desinfecgio

Instrugoes de limpeza/desinfecgdo automdticas

+ 0s sistemas de lavagem/secagem automaticos ndo
sao recomendados como o tnico método de limpeza
para instrumentos cirdrgicos.

« Poderd utilizar-se um sistema automatico como u
processo de sequimento a limpeza manual.

« Os instrumentos devem ser devidament \
inspeccionados antes da esterilizaca rantir
uma limpeza eficaz.
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ESTERILIDADE:
Os componentes do sistera poderdo ser fornecidos
esterilizados ou ndo esterilizados.

Produto esterilizado: O produto es
exposto a uma dose minima de jr
de 25,0-kGy. A reesterilizacde’tle um t
fornecido esterilizado defe sgr efettuada de ac
com o protocolo hospita umed nd

areesterilizacd d

Produ izado: Sal
mdm% esterilizado i
esterilizada fechafla pela Acu
antes e mstr%@s devem ser

oestenhz 05\ devem ser ester
hospital

d todos

V0S NA0

foram vali&%O ndo 0s parametros
em tabuleiros
@xm todas as pecas colocadas
correcta ﬁ
a%de esterilizagdo
as instrucbes do fabricante do seu

qmpamento para obter instrucdes sobre o

esterilizador espedﬁco e de configuracdo.

S|ga ma AORN “Prdticas Recomendadas
ao em Defini¢des de Prdtica

%& oria”e na norma ANSI/AAMI ST79: 2010 —
rangente da esterilizacdo a vapor e garantia

e estenhd eem mstalagoes de cuidados de satide.

sh ndo é recomendada, mas se for
deve ser efectuada de acordo com os
0s da norma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia
gente da esterilizacdo a vapor e garantia de
esterlhdade em instalagdes de cuidados de satde.

80-1223; 80-1819; 80-1820
Estes tabuleiros foram validados de acordo com os parametros
abaixo:

Autoclave de deslocamento por gravidade: NAQ RECOMENDADO

Autoclave por pré-vacuo:

(ondicdo: Acondicionado
Temperatura de exposicao: 132°C(270°F)
Tempo de exposicdo: 4 minutos
Tempo de secagem: 30 minutos
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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 contaminagdo por
dqua. Utilize primeiro 0s mais antigos.
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LEGENDA DOS SIMBOLOS

Consultar as instrugdes de utilizacdo

Cuidado

N

\Z

ATENCAO: Apenas para utilizacdo por profissionais.

APLICACAO: Estes materiais contém informagges

sobre produtdsgue podem ou nao estar disponiveis
em quai% particular ou poderao estar

V&g 4o abrigo de marcas comerciais diferentes

% iferentes paises. Os produtos poderao ser

D\

(o

vados ou autorizados pelas organizacdes
golernamentais para venda ou
indicacdes ou restricoes diferentes

)
gIEMtes pafses. Os produtos poderdo ndo ser
dos para serem utilizados em todos os paises.

ada do que consta nestes materiais deverd ser
interpretado como uma promogdo ou solicitagdo de
qualquer produto ou para a utilizacdo de qualquer
produto de uma forma particular que ndo seja
autorizada ao abrigo das leis e requlamentos do pais
onde se encontra o leitor.

INFORMACOES ADICIONAIS: Para solicitar materiais
adicionais, consulte as informacdes de contacto
listadas neste documento.
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Q TAYDELLINEN RANTEEN ACUMED®-ARTRODEESIJARJESTELMA

HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI LEIKKAAVALLE
KIRURGILLE

toimenpiteeseen ennen ndiden tuotteiden kdyttod.
Kirurgin vastuulla on lisdksi perehtydleellisiin

KUVAUS: Luulevyistd, ruuveista ja lisdvarusteista
koostuva tdydellinen ranteen Acumed-
artrodeesijdrjestelmd on tarkoitettu ranteen
artrodeesin ja muiden pienten luiden murtumien
fiksaatioon.

toimenpiteesta ennen tuott

KAYTTOAIHEET: Ran@ed—
artrodeesilevyjdrjestelmd arkoitettur
artrodeesm nten luid

varte taiheita 0 &elmn

posttrawffiaafiinen artriitt] edellyttdva

KAYTTOTIEDOT: Fysiologiset mitat rajoittavat
implanttilaitteiden kokoa. Kirurgin on valittava laitteen
altaiset rant

tyyppi ja koko, jotka parhaiten soveltuvat hoidettavan ' E@ d odostuma\
potilaan kehoon, asettuvat paikalleen turvallisesti ja ONhutkainen et epavakaus, %
N st-septine iit&liikkeesw ara

antavat riittdvad tukea. _
rannekipu, punoksen
| 0 ja spastiset

aktnvmen d infektio, sepsis, osteoporoosi,
ruttav%: tai huonolaatuinen luu tai pehmytkudos
kyys. Jos aineherkkyyttd epdilladn,
en |mp|ant|n asettamista on suoritettava kokeet.

Vaikka ladkdri on yhtion ja potilaan vdlissd toimiva
koulutettu ammattilainen, tdssd asiakirjassa esitetyt
tarkedt lddketieteelliset tiedot tulee Saattaa poulaan
tietoon.

KIRURGISET TEKNIIKAT: Taman | arestelm\%

kdyttGtarkoitusten kuvaamiseen on sa
kirurgisia tekniikoita. Kirurgin vastuulla on perehtya
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Pothf\w haluttomia tai kykenemdttomid
atiamaan leikkauksenjalkeisid hoito-ohjeita.
iitd laitteita ei ole tarkoitettu ruuviliitdntddn tai
- 4inta- tai lannerangan posteriorisiin

SIA: Implantin tehokkaan ja
isen kayton varmistamiseksi kirurgilla

@gn oltava perusteellinen tietdmys implantista,

sen kdyttomenetelmistd, instrumenteista ja

laitteen kanssa kdytettdvastd, suositellusta
leikkaustekniikasta. Laitetta ei ole suunniteltu
kestdamdan painon, kuormituksen tai liiallisen
likunnan aiheuttamaa rasitusta. Laite voi sdrkyd tai
vaurioitua, kun implanttiin kohdistuu lisdantynyttd
kuormitusta, joka liittyy luutumisen viivastymiseen,
luutumattomuuteen tai epatdydelliseen
paranemiseen. Jos laite asetetaan huonosti
implantoinnin aikana, mahdollisuus implantin
irtoamiseen tai siirtymiseen saattaa lisdantyd.
Potilaalle on ilmoitettava, mieluummin kirjallisest,
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tamdn implantin kdyttoon liittyvistd asioista,
rajoituksista ja mahdollisista haittavaikutuksista.
Potilasta on varoitettava esim. laitteen mahdollisesta
vaurioitumisesta tai hoidon mahdollisesta
epdonnistumisesta kiinnityksen 5ystymisen ja/

tai irtoamisen, rasituksen, liiallisen liikunnan tai
painon tai kuormituksen takia — erityisesti jos
implanttiin kohdistuu lisdantynyttd kuormitusta
silloin, kun luutuminen viivdstyy, luutumista ei
tapahdu tai paraneminen on epdtdydellistd — sekd
leikkaustrauman tai implantin aiheuttamista hermo-
tai pehmytkudosvaurioista. Potilasta on varoitettava
siitd, ettd leikkauksen jdlkeisten hoito-ohjeiden
laiminlyGnti saattaa aiheuttaa implantin ja/tai
hoidon epdonnistumisen. Osia ei ole testattu koskien
turvallisuutta, kuumenemista tai siirtymistd MRI-
ympdristossd. Implantit voivat aiheuttaa vddristymid
ja/tai estdd anatomisten rakenteiden katsomisen

&qammekm Irwtm evisioleikkaukset eivdt
radiografiakuvissa. Vastaavanlaisia tuotteita on .\ arvma%

testattu ja kuvattu koskien niiden turvallista kéyﬁe;""\

A d
toimenpiteen jalkeisessa kliinisessd evaluo nN{
MRI-laitetta kéytettdessa'.

1 Shellock, . G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety,
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x& E ermo- tai pehmytkudosvauriot. Implantti

Implants, and Devices: 2071 Edition. Biomedical Research Publishing saattaa murtua liiallisesta liikunnasta, laitteeseen
Group, 2011.

kohdistuneesfaypitkdaikaisesta kuormituksesta,
VAROTOIMET: Implanttia ei saa koskaan kdyttdd epddydellisesa‘paranemisesta tai liiallisesta

uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ovat saattaneet
vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa’Sen,pettamiseen.
Ennen kdyttdd on tarkastettayafettéifat jstrumentit
ole kuluneita tai vaurioit &aamstru : t|t
naarmuuntumiselta ja ntumiselta, koska
rasnuksetvowat utta teenvaun

Eri va|m|stanttlkompor@dlstamlst
eime mekaanis innalliste
suosnella
%Hﬂru@an ivdt ehkd va%x&
otuk5|a tajnesaat@vat heikenty, 0td,
arvita revi &Qplamn

tfw kohdistetusta voimasta asennuksen
K mplantti saattaa siirtyd ja/tai irrota.
raan aine |mplant0|nt| saattaa aiheuttaa
metalhylﬂﬂ@bta tai histologisen tai allergisen
lantti tai leikkaustrauma voi aiheuttaa
m&m pehmytkudosvaurion, luun kuolion tai luun

ym|sta kudoksen kuolion tai riittdmdttoman
paranemisen.

PUHDISTUSOHJEET:

Implantin puhdistusvaatimukset: Implantteja

ei saa kdyttdd uudelleen. Steriilind toimitettujen
implanttien puhdistusta ei suositella-ndiden osien
puhdistaminen on tehtdva sairaalan kdytantojen
mukaisesti. Steriloimattomina toimitetut implantit,
joita ei ole kdytetty mutta jotka ovat likaantuneet, on
kdsiteltdvd seuraavasti:

jolloin voi
va i tai vaihto imenpiteiden

HAITTAV KSET: Mahdolliset haittavaikutukset
ovat & antista tai leikkaustraumasta aiheutuvat
ukavuus tai epdnormaalit tuntemukset

Varoitukset ja varotoimet

« Veeren, kudosten ja/tai ruumiinnesteiden/-eritteiden
kontaminoimat implantit tulee kdsitelld sairaalan

pral-69-A EFFECTIVES203 FEEUUMED




ohjeiden mukaisesti.

« Implanttia ei saa kdyttdd, jos sen pinta on

vaurioitunut. Vaurioituneet implantit tulee hdvittdd.

joilla on osomaa todistuksia koulutuksesta
ja ammattitaidosta. Kdyttdjien tulee kdyttdd
asianmukaisia henkilokohtaisia suojaimia.

Manuaalinen kdsittely

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

1. Valmista liuos ldmpimdstd hanavedestd ja
puhdistusaineesta. Noudata entsymaattisen
puhdistusaineen tai pesuaineen valmistajan
kdyttdsuosituksia ja kiinnitd erityistd huomiota

oikeaan altistusaikaan, ldmpdtilaan, veden laatuun

japitoisuuteen.

ionipoistettua tai puhdistettua vettd.

4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmedlld,
nukkaamattomalla kankaalla ja varo
Ultradidnikdsittely

naarmuttamasta pintaa

Vilineet: Ultradidinipuhdistu %

entsymaattinen puhdisSaine tai Meutraali pesi e

jonka pH < 8,5. Huoma addnipuhdi »»@

aiheuttaa lisg Wanre///e, joi

vaurioitunu@ @

@oslamplmast esté ja A
aineesta. Nolida entsymaat&

istusaineen aineen val

kayttosuo itsia ja ||nn|taer|t |ota
ikaan, |3 den laatuun

—

$dista impla hanella vdhintddn 15
inuutta.

2. Pese implantti huolellisesti kiisin. Al . \
kdytd implanttiin terdsvillaa tai hankaavia \ 3 Huuhtﬂ ntti huolellisesti ionipoistetulla tai

puhdistusaineita.

3. Huuhtele implantti huolellisesti ion Ila tai

puhdistetulla vedelld. Kaytd viimeiseen huuhteluun
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N

stetulla vedelld. Kaytd viimeiseen huuhteluun
istettua tai puhdistettua vettd

I ivaa implantti puhtaalla, pehmedlld,

nukkaamattomalla kankaalla ja varo

naar u@a pintaa.
M sittely

"n t: Resu-/desinfektointikone, neutraali

aamnen puhd/srusa/ne tai neutraali pesuaine,

JAKSC . HIn MAISAIKA VAHIMMAISLAMPOTILA/
I AINUUTTIA) VESI

Kylmd hanavesi

PESUAINEEN
TYYPPI

i sovellettavissa

2 Ldmmin hanavesi Neutraali
b entsymaattinen,
pH<85
Pesull 5 Lammin hanavesi Pesuaine,
(>40°0) jonkapH <85

Huuhtelu 2 Lammin ionipoistettu|  Ei sovellettavissa
tai puhdistettu
vesi (> 40 °C)

Kuivatus 40 90°C Ei sovellettavissa

Instrumentin puhdistusvaatimukset: Acumed-
instrumentit ja -lisdvarusteet on puhdistettava
huolellisesti ennen uutta kdyttod seuraavien ohjeiden
mukaisesti.

Varoitukset ja varotoimet
« Uudelleen kdytettdvat instrumentit tai valineet on
puhdistettava valittimdsti kirurgisen toimenpiteen
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jalkeen. Kontaminoituneiden instrumenttien ei saa ja huuhdella ne pois instrumenteista. puhdistusaine padsee kosketuksiin kaikkien

antaa kuivua ennen puhdistusta ja prosessointia. - Kirurgiset instrumentit on kuivattava huolellisest, pintgjen kdhgsa. Liota vahintdan kaksikymmentd
Ylimadrainen veri tai kudosjaamat on pyyhittava jotta estetdan ruosteen muodostuminen, vaikka %j Hankaa instrumentteja kevyesti
pois, jotta ne eivdt kuivu pintaan. instrumentit on valmistettu korkealaatuisesta nailonkarvaisella harjalla, kunnes kaikki
- Kaikkien kayttajien tulee olla patevid tydntekijoita, ruostumattomasta teraksesta. d lika on rronnut. Kiinnita eityista huomiota

alkeasn saavutettaviin kohtiin. Kiinnitd erityistd

joilla on osoittaa todistuksia koulutuksesta ja - Kaikista instrumenteista o 0 StON A
ammattitaidosta. Koulutuksen tulee sisaltad nykyisin tarkastettava pintojen % kjen p @’ huomlGQWI putkimaisiin instrumentteihin

- o .Ja ahe sopivalla pulloharjalla. Paljaiden
sovellettavien ohjeiden, standardien ja sairaalan instrumentin oikea toim ulumi

Kiytantsjen tuntemus ddmien ja joustavien osien puhdistus:

k
) « Anodisoitu 3 . joutua k
+ Ald kaytd metalliharjoja tai hankauslappuja tiettyje ta|des|nfet t
dsinpuhdistusvai 5a. Vi anllgm' imi

htele raot runsaalla mddrdlld puhdistusainetta,

é jotta niihin ei jdd likaa. Hankaa pintoja

Kasinpuhdistusvaiheessa. fiid 0|ma|<ka|taa puhdistusharjalla, jotta saat kaiken nakyvan lian

« Kdytd kdsinpuhdistukseen niukasti vaahtoavia a igfektointiaineita tdi liugksia, jotka poistettua pinnoista ja raoista. Taivuta joustavaa
pinta-aktiivisia aineita sisdltdvid puhdistusaineita, Q dVdt jodia, klo®ulettyja met kohtaa ja hankaa pintaa puhdistusharjalla. Pyorita
jotta ndet pesuliuokseen upotetut instrumentit. odisointikerrgs saattaa IM@ Issa, osaa puhdistuksen aikana, jotta kaikki raot tulevat
Puhdistusaineiden tulee olla helposti instrumenteista joiden p yli1t. varmasti pestyiksi.
huuhdottavia, otta instrumentreihin eikerry jaamid. - s uksen ja % innin ohjeet 3. Poista instrumentit liuoksesta ja huuhtele niitd

« Acumed-instrumentteihin ei saa kdyttdd istele entsy set Ja puhdistusaineet huolellisesti juoksevassa vedessa vahintadn
mineraaliéljyd tai silikonivoiteluaineita. . \ Imista aan laimennussuhteeseen kolme (3) minuuttia. Kiinnita erityista huomiota

- Uudelleenkdytettavien instrumenttien \ ja Iamp@n kdytetty liuos on huomattavan putkimaisiin osiin ja huuhtele vaikeasti
puhdistamiseen suositellaan pH-neutraalja % rﬂnon nutta, on liuos vaihdettava uuteen. saavutettavat kohdat ruiskulla.
entsymaattisia ja puhdistusaineita q strumentit kokonaan entsymaattiseen 4. Upota instrumentit kokonaan puhdistusliuoksella
tdrkedd neutraloida alkaalipuhdistusaineet huolella %uo seen. Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta tdytettyyn ultraddnilaitteeseen. Litkuta kaikkia
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liikkuvia osia, jotta puhdistusaine pddsee
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Kdsittele
instrumentteja ultraddnelld vahintddn kymmenen
(10) minuuttia.

5. Poista instrumentit laitteesta ja huuhtele niitd
ionipoistetussa vedessa vahintadn kolme (3)
minuuttia tai kunnes virtaavassa huuhteluvedessa
ei ndy endd merkkejd verestd tai liasta. Kiinnita
erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele
vaikeasti saavutettavat kohdat ruiskulla.

6. Tarkasta normaalivalaistuksessa, ettd
instrumenteissa ei ole ndkyvdd likaa.

7. Jos likaa ndkyy, toista edelld esitetyt ultraddni- ja
huuhteluvaiheet.

8. Pyyhiliiallinen kosteus instrumenteista puhtaalla,
imukykyiselld ja hajoamattomalla pyyhkeelld.

Yhdistetyn automaattisen ja kdsinpuhdistuksen ja

SN

1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusairkeet%

valmistajan suosittelemaan laimennuss t&
jaldmpotilaan. Kun kdytetty liuos 0 ttavan

-desinfektoinnin ohjeet

kontaminoitunutta, on liuos vaindettava uuteen.
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2. Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseen
liuokseen. Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta
puhdistusaine pddsee kosketuksiin kaikkien
pintojen kanssa. Liota vahintddn kymmenen
(10) minuuttia. Hankaa instrunpéntigja kevyesti

huomiota vaikeasti tegraviin kohtiin.

Kiinnitd erityi omjiota kaikkiin u@siin
instrume ja puhdista n@n

v
Itracicinilai 4 helpo
puhdistus, n tai

Ghelldi oleviemypiitejen huuhtelua.

kohtien jqgj
3. @!rumentitm@)ksesta jahuuhtele

4. Aseta %t sopivaan pesu-/

desinfektointikoneen koriin ja kdsittele

maisella pesu-/desinfektointiohjelmalla.
euraavat vahimmaisparametrit ovat tdrkeitd

pehmedlld nailonharjaksi %ﬁmnes Q
kaikki ndkyvd lika on jsfonnut. ¥ijnnitd erity&' d .

\
AQ)

' nttien peringo, Stusia
isuihkun ka‘so' re@ aa vaikeastisaavetettavien

huolellisen puhdistuksen ja desinfektoinnin

tafaa%

al

hden (2) minuutin esipesu kylmalld hanavedella

Kahdenkymmenen (20) sekunnin entsyymisuihku kuumalla

hanavedelld
A4
YhdeRi{1) miwutin entsyymiliotus
ide & (15) sekunnin huuhtelu kylmalld hanavedelld (X2)
en (2) minuutin pesuainepesu kuumalla hanavedella
(64 66 °C/146 150 °F)

Viidentoista (15) sekunnin huuhtelu kuumalla hanavedelld

"

‘Q‘g

Kymmenen (10) sekunnin huuhtelu puhdistetulla vedelld ja
valinnaisesti voiteluaineella (64—66 °C/146—150 °F)

Seitseman (7) minuutin kuivaus kuumalla ilmalla
(116.°C/240 °F)

Huomautus: Noudata pesu-/desinfektointikoneen valmistajan ohjeita
ehdottomasti

oowox‘&tw

Automaattisen pesun ja desinfektoinnin ohjeet

- Automaattisia pesu- ja kuivausjdrjestelmid ei
suositella kirurgisten instrumenttien ainoaksi
puhdistusmenetelmdksi.

- Automaattista jdrjestelmdd voidaan kdyttdd
kdsinpuhdistuksen jdlkeiseen kdsittelyyn.

« Instrumentit tulee tehokkaan puhdistuksen
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varmistamiseksi tarkastaa huolellisesti ennen « Noudata AORN:in perioperatiivisia kdytdntdjd SAILYTYSOHJEET' Sailytd viiledssd, kuivassa

sterilointia. koskevia sterilointisuosituksia ("Recommended paikassa j suoralta auringonvalolta. Tarkasta
STERIILISYYS: Practices for Sterilization in Perioperative Practice en w 0 tuotteen pakkaus ehjd tai onko
Jirjestelman komponentit voidaan toimittaa Settings”) ja ANSI/AAMI ST79-vaatimuksia: 2010 ipa e |heuttamaa kontaminaatiota. Kdytd
steriloituina tai steriloimattomina. — Komprehensiivinen opas hoyryst€rilpintiin ja disend vanhin tuote.

se on suoritettava no la ANSI/AA

. o SAL-arvoihin terveydenhuollft |ahgksissé.
Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu vahintddn Pkasteriointia ei suosl 5 et
et « Pikasterilointia ei suositeta, muteg jos sitd kaytetda
25,0 kGy:n annokselle gammasdteilytystd. Steriilind ) 6
toimitetun laitteen uudelleensterilointi tulee O
. i o ‘ ST79-vaatimuk omprehen 0pas
tehdad sairaalan ohjeiden mukaisesti. Acumed ei X( P @ P 6\
. L hoyrysterilf -arvoihin nhuollon
suosittele steriilissd pakkauksessa olevan tuotteen _ @
uudelleensterilointia. (

Steriloimaton tuote: Kaikkia implantteja ja
instrumentteja tulee kdsitelld steriloimattomina ja
ne tulee steriloida sairaalassa ennen kayttod, ellei
niitd ole selvdsti merkitty steriloiduiksi ja toimiteta
Acumedin avaamattomassa steriilissd pakkauksessa. ‘
Steriloimattomat laitteet on validoitu alla luetelluin Rrelisaica: . | 4minuta

sterilointiparametrein tayteen kuormatuilla \ ausaika \ Y/ 30 minuuttia

tarjottimilla kaikki osat oikein aseteltuna. \ \( N

Sterilointimenetelmdit \

« Lue sterilointilaitetta ja kuormitusmad® O
koskevat laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.
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SOVELLETTAVUUS: Naissd materiaaleissa on tietoja

MERKKIEN SELITYKSET o o L
R qyotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissd maissa 0
[li]  Katsokiytidohjeet tai joita voi olla saatavilla eri tuotenimills eri maissa. .
A Varoitus Eri maiden valtiolliset sddntelyelimet voivat hyvaksyd \\
tuotteet myyntiin tai kdytton eri | \
Steriloitu etyleenioksidilla rajoitusten mukaisesti. Tuotteijaei
Steriloitu sateilyttimalla kayttoon kaikissa maissa Mitdaeg
sisdltdmadd tietoa ei pi
REF Luettelonumero joka eiole | % 1
sallittuammatgstapiseksi tai s
Erdkoodi . e
TiEfo Lisdtietoj
Valtuutettu edustaja Euroopan At
Jhieisss3 n yhteysne@.
u Valmistaja $ A @
& Valmistuspaivamaara $ @\
@ Valmistuspaivaméara $ \
® Ei saa steriloida uudelleen ° \ Q@
«4 \

VAROITUS: Vain ammattikayttoon.
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@ ACUMED® SYSTEM FOR TOTAL HANDLEDSARTRODES

TILL OPERERANDE KIRURG

BESKRIVNING: Acumeds system for total
handledsartrodes med benplattor, skruvar och
tillbehdr dr gjorda for att fixera handledsartrodeser
och andra smabensfrakturer.

ANVANDNINGSINFORMATION: Fysiologiska métt
begransar storleken pd implantaten. Kirurgen mdste
vdlja den typ och storlek som bdst Gverensstammer
med patientens krav pd bra anpassning och saker
placering med tillrdckligt stod.

att radgora med erfara kollegor om ingreppet innan
produkten anvands.

INDIKATIONER: Acumeds p|

handledsartrodes dr avse le sartrod

och andra smébensfra®k|lda |nd|kat%

omfattar posttraumgatisk handlede

handleder ss pd gru
i aSie dterstallas, ko

' i p stseptiskar '

ig handledssmata amband m\5
O brachlalple@ortumorres@o
formen%rmd av sp
TIONER: atloner
etdr aktiv eller fektlon, sepsis,
0105, otillréWantitet av eller kvalitet pd
ben-/mjuk?g materialoverkdnslighet.
Om dverk t misstanks ska tester utforas
fore i%ntation. Patienter som dr ovilliga eller

i att folja anvisningar for postoperativ vard dr
raindicerade for dessa enheter. Dessa enheter dr

den svar

Aven om lakaren &r den utbildade mellanhanden
mellan foretaget och patienten, ska den viktiga
medicinska informationen i detta dokument meddelas
patienten.

KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska tekniker, some,
beskriver hur systemet ska anvandas, finns ait ti%
Det aligger kirurgen att satta sig in i ingrep

dessa produkter anvands. Det aligger

kirurgen att vara insatt i relevanta publikationer och

KONT
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int for skruvforankring eller fixering av hals-,
3& ler landryggradens bakre element (pediklar).

NINGAR For saker och effektiv anvdndning av
implantategnadee Krurgen vara vl fortrogen med
|mp|a pp |cer|ngsmetoder instrument och den

@enderade kirurgiska tekniken for denna enhet.
tOId x enhet dr inte avsedd att klara av viktbelastning,

yckbelastning eller dverdriven aktivitet. Brott eller
skada pd enheten kan intraffa ndr implantatet utsdtts
for dkad belastning som harrér frén fordrdjd, utebliven
eller ofullstandig Iakning. Inkorrekt insdttning av
enheten vid implantation kan 6ka risken for att
implantatet lossnar eller migrerar. Patienten mdste
varnas, helst skriftligt, om anvdndning, begransningar
och mdjliga ogynnsamma effekter av detta implantat.
Dessa varningar inkluderar risken for att enheten eller
behandlingen kanske slutar fungera pa grund av l6s
fixering och/eller lossning, pafrestning, dverdriven
aktivitet eller vikt- eller tryckbelastning. Detta gdller
sarskilt om implantatet utsdtts for 6kad belastning pd
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grund av fordrojd, utebliven eller ofullstandig lakning.
Risken for skada pd nerv- eller mjukvavnad relaterad
till antingen operationstrauma eller implantatets
ndrvaro 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 sdkerhet, uppvarmning eller migrering i MRI-
miljon. Implantaten kan orsaka distorsion och/eller

blockera vyn av anatomiska strukturer pd rontgenbilder.

Liknande produkter har testats och beskrivits i termer
av hur de sdkert kan anvandas i postoperativ klinisk
utvardering med anvandning av MRI-utrustning'.

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

FORSIKTIGHETSATGARDER: Ett implantat ska aldrig
dteranvdndas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat
felaktigheter som kan leda till att enheten slutar au
fungera. Instrumenten ska undersdkas for slgag
skador fore anvandning. Skydda implantat

repor och hack, eftersom sddana péfre&d&kan
gora att de slutar att fungera.
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X&r mjukvdvnad, bennekros eller benresorption,

Att blanda implantatkomponenter fran olika tillverkare  vavnadsnekros eller ofullstandig lakning kan intréffa
arinte att rekommendera av metallurgiska, mekaniska ~ pd grun am)msten av ettimplantat eller pa
i Uvgiskt trauma.

och funktionella skdl. qr
QRINGSANVISNINGAR:
@ ringskrav for implantat: Implantat ska inte
er

anvandas=4tt rgngdra implantat som levererats
enderas inte. Rengdring av dessa delar
igt sjukhusets riktlinjer. Implantat som

osterila och som inte anvdnts, men smutsats
a behandlas enligt foljande:

ynnsamm @
S Varningar och farsiktighetsdtgdrder

« Alla implantat som kontaminerats med blod, vavnad
och/eller kroppsvatskor/kroppssubstanser ska

Vinsterna frdn implantatkirurgin kanske inte motsvarar
patientens forvantningar eller s 0
over tid och gora revisionski
att ersdtta implantate

ingrepp. Revision wu%nd med | Skg
inget ovanl

0GY FEKTER:

dvnad pd gru
plantat el tnd av kir i@ma Brott behandlas i enlighet med sjukhusets rutiner.
an intriffa pé mv Gverdriven « Anvdnd inte ett implantat om ytan dr skadad.

pd impla
ifiel\dMgvarig belasthy Skadade implantat ska kasseras.
verdriven kraftpa

Implantatmi

Istandig ldkning
implantatet vid insdttningen.
Teller lossning kan intréffa.

« Alla anvdndare ska vara behdrig personal som
innehar intyg pa utbildning och kompetens.

Metallov ighet eller en histologisk, allergisk Anvandare ska anvanda lamplig personlig
eller c%nsam reaktion orsakad avimplantation av skyddsutrustning (PPE).
ande material kan intrdffa. Skada pd nerv- Manuell behandling

Utrustning: Mjuk borste, neutralt, enzymatiskt
Pral-69-4 EFFECTIVES203. FIESUIIMED




tvéittmedel eller neutralt rengdringsmedel med ett pH
pi<85

1. Bered en I6sning med varmt kranvatten
och rengorings- eller tvdttmedel. Fol]
rekommendationer fran det enzymatiska
tvdttmedlets eller rengdringsmedlets tillverkare vad
galler anvandning och var valdigt uppmdrksam pd
rdtt exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och
koncentration.

2. Tvdtta implantatet forsiktigt for hand. Anvand inte
stalull eller slipande rengdringsmedel pd implantat.

3. Skdlj noggrant med avjoniserat eller destillerat
vatten. Anvdnd destillerat eller avjoniserat vatten
for den sista skdljningen.

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

Ultraljudsbehandling

Utrustning: Ultraljudstvéttmaskin, neutralt enzyma&s/\'

tvéittmedel eller neutralt rengdringsmedel med e \

pd ytan.
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1. Bered en I6sning med varmt kranvatten
och rengdrings- eller tvdttmedel. Folj

CYKEL MINIMITID

(MINUTER)

MINIMITEMPERATUR/
VATTEN

TYP AV
RENGORINGSMEDEL

) . ) Fortvatl | &, Kallt kranvatten j tillampligt
rekommendationer frén det enzymanska EHZQ" N~ Varmt kranvatten | Neutralt enzymatiskt
tvdttmedlets eller rengdringsmedlets tillverkare vad \ h pH<85

° 5 Varmt kranvatten | Rengdringsmedel
gdller anvandning och var valdig€uppmarksam pa (> 40%) med pH <85
rdtt exponeringstid, tem tepkfalitet OChQ jning 2 Varmtavjoniserat | £ tillampligt

@ |eller destillerat vatten
koncentration. 0 o0
A o Fi tillimoli
2. Rengdrimplantat dlmlnsHS Torkni 10 90°C fjtllampligt
3. Skdlj noggran mseratell
\ sitos de limpeza do instrumento: Os

vatten. A v st Ierateller tvatten

y . strumentos e Acessérios Acumed devem ser

forden nlngen

impfantatet me@ juk Iu
e ytan skra?
||®;a

medel med ett pRypa < 8,5.

\QQ)

pHpd < 8,5. Anm. Ultraljudsrengdring ka \
yiterligare skada pd implantat som re ador &O

skm/desmfx&ralt
t

Adverténcias e precaugdes
« A descontaminacdo de instrumentos reutilizdveis

completamente limpos antes de voltarem a ser
utilizados, de acordo com as sequintes directrizes.

0u acessorios deve ocorrer imediatamente apds a
conclusdo do procedimento cirtirgico. No permita
que os 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 estar devidamente

qualificados com um comprovativo da formacdo
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e competéncias. A formacdo deve incluir as
directrizes aplicdveis actuais e as normas e politicas
hospitalares.

- Nao utilize escovas metdlicas nem esfregdes durante
0 processo de limpeza manual.

« Utilize agentes de limpeza com tensioactivos pouco
£spuUMOosos para a limpeza manual, para permitir
a visualizacdo dos instrumentos na solucao de
limpeza. Os agentes de limpeza devem ser faceis de
enxaguar dos instrumentos para evitar a acumulagdo
de resfduos.

« Nao é recomendada a utilizagdo de lubrificantes a
base de dleo mineral ou silicone nos instrumentos
Acumed.

« Recomenda-se a utilizacdo de agentes de limpeza
e enziméticos de pH neutro para a limpeza dos
instrumentos reutilizéveis. £ muito importante
que os agentes de limpeza alcalinos sejam

completamente neutralizados e enxaguados d(%\

instrumentos

« Osinstrumentos cirdrgicos tém de sé Q

completamente limpos para evitar a formacdo de
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« Todos os instrumentos devem ser inspeccionados

ferrugem, mesmo que sejam fabricados em aco
inoxidavel de elevado grau.

até ficarem completamente submersos. Accione
S MOveis para permitir o contacto
com todas as superficies. Deixe

impregaar durante, no minimo, vinte (20) minutos.
& e uma escova de cerdas de nylon macias para

Q&sﬂegar cuidadosamente os instrumentos até que

quanto a limpeza das superficies, unides e limens,
funcionamento adequado e de

esterilizado. &
- 0 aluminio anodiza trarem

4 ® . . L
tenhamM§jdo Yemovidos todos os detritos visfveis.
i , ¢ oPre yeCial atencdo as dreas de dificil acesso.
contacto com determin lugdes de
desin it espeoal atencdo a todos os instrumentos
ou desin e roduto a
P ulados e limpe com um escovilhdo apropriado.
extre linos e desi S 0U solugo
No caso de molas expostas, bobinas ou

inados sais -
caracteristicas flexiveis: Submirja as reentrancias
u 0es com

%d com quantidades abundantes da solugao de
de anod@

limpeza para remover qualquer sujidade. Esfreque a
superficie com uma escova para remover qualquer
sujidade visivel da superficie e reentrancias.

Dobre a drea flexivel e esfregue a superficie com
uma escova. Rode a parte enquanto esfrega para
assequrar que todas as reentrancias sao limpas.

% uces novas quando as solugdes 3. Remova os instrumentos e enxagie
ntes dpresentarem uma contaminacdo abundantemente sob dqua corrente durante, no
cHa. minimo, trés (3) minutos. Preste especial atencao

oloque os instrumentos em solucdo enzimatica a canulacoes e utilize uma seringa para irrigar
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manual/automdtica

1. Prepare 0 agente enzimatico e de limpeza a dilui¢do
de utilizacdo e temperatura recomendadas pelo
fabricante. Devem ser preparadas solucdes frescas
quando as solucdes existentes
contaminadas.

qualquer drea de dificil acesso.

4. Coloque os instrumentos, totalmente submersos,
numa unidade de ultra-sons com solugdo de
limpeza. Accione todas as pecas moveis para
permitir que o detergente entre em contacto
com todas as superficies. Limpe com ultra-sons
0s instrumentos durante, no minimo, dez (10)
minutos.

Ivegem muito

2. Cologue os instrum
até ficarem co pleta

5. Remova os instrumentos e enxagle em dgua
desionizada durante, no minimo, trés (3) minutos
ou até que todos os vestigios de sangue ou sujidade i
deixem de ser visiveis no fluxo de enxague. Preste

2 escova de@d}

especial aten¢do a canulacdes e utilize uma seringa qar cmdado 0 mstru oque
para irrigar qualquer drea de dificil acesso. O tenham sido\emay1dos todos 0 |5|veis
6. Inspeccione os instrumentos debaixo de iluminacdo i3 tengaoa || CeSS0.

normal para a remogdo de sujidade visivel. 05 instrumentos

7. Se observar a existéncia de sujidade, repita a escowlhaoapropnado
limpeza por ultra-sons e 0s passos de enxague

acima.

\ apare/ho de limpeza por
ultra- son&z ar a limpar completamente os
instrufgentos. A utilizacdo de uma seringa ou jacto de

4 v@ elhorar a irrigacdo de dreas de dificil acesso e

/squer superficies com acoplamento proximo.

8. Remova a humidade em excesso dos ingt
com um toalhete limpo, absorvent

Instrugdes de limpeza e desinfec¢Go combinada
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0s£m sofcdo enzim *

ubmerso

ics. é?asso Descri¢do
(10) mi% 1
e nylon macias pa 2

3. Remova os instrumentos da solu¢do enzimatica e
enxagUe efdgua desionizada durante, no minimo,

xq 05 instrumentos no cesto de um
@ mento de lavagem/desinfeccdo e processe
a0 longo um’ciclo padrdo do instrumento de
lavagerfiidestfeccdo. Os parametros minimos
' @ guem sdo essenciais para uma limpeza e
pfeccdo profundas.

Pré-lavagem de dois (2) minutos com dqua da toreira fria

Pulverizacao enzimdtica de vinte (20) sequndos) com dqua
morna da torneira

3 Mergulho enzimdtico de um (1) minuto

4 Enxaglie em dqua da torneira fria de quinze (15) sequndos (X2)

5 Lavagem com detergente de dois (2) minutos com dqua da
torneira morna (64-66°C/146-150°F)

6 Enxagle durante quinze (15) sequndos com dqua da torneira
morna

7 Enxagie com dqua purificada durante dez (10) segundos com
lubrificante opcional (64-66°C/146-150°F)

8 Secagem com ar quente durante sete (7) minutos (116°C/240°F)

Nota: Siga explicitamente as instrugbes do fabricante do instrumento de
lavagem/desinfeccdo
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Instrugdes de limpeza/desinfec¢do automdticas

+ Os sistemas de lavagem/secagem automaticos ndo
sdo recomendados como o Unico método de limpeza
para instrumentos cirdrgicos.

- Poderd utilizar-se um sistema automético como um
processo de sequimento a limpeza manual.

- Os instrumentos devem ser devidamente
inspeccionados antes da esterilizacdo para garantir
uma limpeza eficaz.

STERILITET:
Systemkomponenter kan levereras sterila eller osterila.

Steril produkt: Steril produkt har exponerats

for en minimidos pd 25,0-kGy gammastralning.
Omsterilisering av en enhet som levererats steril ska
utforas i enlighet med sjukhusets rutiner. Acumed
rekommenderar inte omsterilisering av sterilférpackad
produkt.

Osteril produkt: Savida det inte dr tydligt mdrkt o

attimplantatet som levereras i en oGppnad s’teri%

forpackning fran Acumed dr sterilt, mdste
implantat och instrument anses vara 0Stesila 4ch
steriliseras av sjukhuset fore anvandning. Osterila
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%tenhsermg enderas m%x(m
0 eg Oras i enli raven i

enheter har validerats med steriliseringsparametrarmna
nedan pd fullastade brickor med alla delar placerade

80-1223; 80-1819; 80-1820
Dessa brickor

validerats mot parametrarna nedan:

pd lampligt sitt. Angautollav-REKOMMENDERAS INTE
Au orvakuum:

Steriliseringsmetoder shade Forpackad
« Se utrustningstillverkarens skrifdifa o¥ingstic 132°C(270°F)
instruktioner for sterilisatonQa adda Q poneringstid; . 4 minuter
konfigurationsinstruktjefferna. . Torktid: (\\ 30 minuter

. 0
+ ol aktue] ADR RecOgyAid Pract GSANVISNINGAR: Forvaras salt. Skyddas
SterilizationjasRe e Practic

stea

ilizd nandster%z nce in hea 5

adan utfors s

:2010 - (o ve guide to

ilization an@surance in health

i gmdeto \)

rekt solljus. Undersok produktforpackningen
re anvandning for tecken pd manipulation eller
vattenkontaminering. Anvand den dldsta satsen forst.

PkG-69-a EFFECTIVES2013. FESLIME D




SYMBOLFORKLARING

Se bruksanvisningen

Vaming

STERILE Steriliserad med etylenoxid

STERILE Steriliserad med stralning

Anvénds fore

Katalognummer

Batchkod

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Far inte omsteriliseras

Endast for engangsbruk .

*@@&zgﬂﬂm!!bg

Ovre temperaturgrans R

SVENSKA — SV / PAGE 92

N

TILLAMPLIGHET: Detta material innehdller

produktinformation som eventuellt inte finns i alla

ldnder eller finns under olika varumarken i olika * &0
ldnder. Produkterna kan ha godkdnts eller férelagts for
godkdnnande for forsdljning eller apfid
olika anvisningar eller restriktjgfter
myndigheternas reglera )o&)ro ukter
kanske inte godkdnda angdningiallald
Inget innehdll i degta matefiaf'ska tolkas

gynnar eller gon pro
produ ndniptg pa ett sarskifeyi
godke Igt lagarna och fBigsk ernaidetlw&r

nner sig.
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VARNING: Endast for yrkesanvandning.
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@ ACUMED® TOPLAM EL BILEGI ARTRODEZ SISTEMI

CERRAHIN iLGISINE cerrahin sorumlulugudur.

ENDIKASYONLAR: Acumed EI Bi

TANIM: Kemik plak, vidalan ve aksesuarlarindan
olusan Acumed Toplam El Biledi Artrodez Sistemi el
biledi artrodezi ve dider kiictik kemiklerin kirklart igin
fiksasyon sadlamak amaciyla tasarlanmistr.

KULLANMA BILGISI: Fizyolojik boyutlar implant festorasyon ger‘*w 'd.e'v'?”eg'
cihazlannin biyiikligiind kisitlar. Cerrah hastada kompleks k 5 e,EI b”e ) pt|k
yakin adaptasyon ve yeterli destekle saglam yerlesme ! "' yo?gn & ¢ |keg|agr|5|
ihtiyaclanini en iyi sekilde karsilayan tip ve bilyikligil > SInir paty [eLeislyo
seqmelid e orm|te|er adir \
Her ne kadar hekim, hasta ve sirket arasinda araci olsa ontre:sm Ik al&n‘ve_ aS||stem| o Seusi,
da, bu belgede verilen dnemli tibbi bilgiler hastaya yea yon, 5ep
tarimalidn osteo etersiz ke kv ak doku miktar
' ve SI ve materyal tdir. Duyarlilik siiphesi

CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin plantasyo ce testler yapimalidr.
kullanimlarini aciklamak uzere sunulmustur. Bu o \ Postoperatiﬁ¢%ma uymak istemeyen ya
urunlerin kullanimindan once prosedure asina ol N da uyamayaegk Mastalarda bu cihazlar kontrendikedir
cerrahin sorumlulugudur. Buna ek olarak, Im@ Bu ci%nn servikal, torasik veya lomber omurganin
once prosedurlerle ilgili deneyimli me 1a lemanlarina (pedikiiller) vida ile tutturma

ng@» ikiiller) vidai
danismak ve ilgili yayinlar hakkinda bilgi sahibi olmak xWa ksasyon icin kullanilimasi amaclanmanmistir.
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Sistemi el bilegi artrodezi ve diger
kiriklar icin gelistirilmistigsSpesifiigendikasyonlar Q
arasinda el bilegi ekle@ost travmatik ¢

A
U %mplantm glivenli ve etkin bir sekilde
asticin cerrah implant, uygulama yontemleri,
ler ve cihaz icin Gnerilen cerrahi teknige iyice

asina olm U ¢ihaz agirlik tasima, yiik tagima
veya 3 @n yaratacag strese dayanacak
lanmamistir. Implant gecikmis kaynama,
%mama veya tam olmayan iyilesmeyle iliskili
tm|§ yiike maruz birakilirsa cihazda kinlma veya

hasar olusabilir. Implantasyon sirasinda cihazin yanlis
insersiyonu gevseme veya yer degistirme ihtimalini
arttirabilir. Hasta bu implantin kullanimi, kisitlamalar
ve olasi advers etkileri hakkinda tercihen yazili olarak
uyanimalidir. Bu uyarilar arasinda gevsek fiksasyon
ve/veya gevseme, stres, asin faaliyet veya agirlik
tasima veya yiik tasima sonucunda ve dzellikle
gecikmis kaynama, kaynamama ve tam olmayan
iyilesme nedeniyle implant izerine binen yik artarsa
cihazin veya tedavinin basarisiz olmasi ve cerrahi
travma veya implantin varligina bagli sinir veya
yumusak doku hasar ihtimali bulunmaktadir. Hasta
pral-69-A EFFECTIVES203 FEEUUMED




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

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

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

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

edilmez.
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Metaltirjik, mekanik ve islevsel nedenlerle, ”ek“gw
ireticilerin implant bilesenlerinin kari tav5|ye s]@ ETALIMATLARI:

Implant ameliyatinin faydalart hastanin beklentilerini
karsilamayabilir veya zaman icerisinde bozulma
olabilir, bu durumda implanti degistirmek veya
alternatif prosediirler uygulamak icin revizyon
ameliyati gerekebilir. ImplantlaningéVizyon
ameliyatlart nadir rastlanan& dir
ADVERS ETKILER: Ol rs etiler, impla
varligina veya cer, h| tra agl agn

veya normal mIarve Siph
doku ha naallyet chaaliz

esfiam olmayan iyiles

ilir Yaban enin
]2 uyarlilik veya

a advers yabanc
ab||| mplant varligi veya

mU§ak

ige Uzun sureh@
ya msers%
|y|e

ersiz iyilesme olugabilir.

Temizleme Sartlan: Implantlar tekrar

kullanilmamalidir. Steril olarak sunulan implantlarin
temizlepmesi®igerilmez- bu parcalarin temizlenmesi
hasgan ne gdre yapiimalidir. Steril olmayan

Manan kullaniimamig ancak kirlenmis

ar asagidakilere gore islenmelidir:

lemler
veYa viicut svilan/maddeleriyle
olan bir implant hastane protokolii
a islemden gegirilmelidir.

yarllar veg
Kan

Yuzey| hasar gérmiisse implanti kullanmayin. Hasarli
implantlar atilmalidi.

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

Manuel Islemden Gegirme
Ekipman: Yumusak killi firca, pH < 8,5 nditr deterjan
veya ndtr enzimatik temizleyidi.

1. ik musluk suyu ve deterjan veya temizleyici
kullanarak bir solisyon hazirlayin. Dogru ekspoziir
siiresine, sicaklida, su kalitesine ve konsantrasyona
dikkat ederek enzimatik temizleyici veya deterjan
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4. Yiizeyi cizmemek icin temiz, yumusak, tiftiksiz bir
bez kullanarak implantr kurulayin.

tireticisinin tavsiyelerini izleyin.
2. Implanti manuel olarak dikkatlice yikayin.

Implantlar tizerinde metal bulasik teli veya
agindiric temizleyiciler kullanmayin.

Mekanik [slemden Gegirme
Ekipman: Yikayici/Dezenfektdr, pH < 8 5 nétr deterjan

3. Dlveya saf su kullanarak implantiiyice durulayin veya notr enzimatik temizieyi

Nihai calkalama icin DI veya saf su kullanin. DONGU  MINIMUMSORE MealMy * DETERJAN

(DAKIKA) ICAKLIK/Su
4. Yiizeyi cizmemek icin temiz, yumusak, tiftiksiz bir On Yikama

bez kullanarak implantr kurulayin. Enzim
yikama

Ultrasonik slemden Gegirme
Ekipman: Ultrasonik temizleyici, pH < 8,5 ntr deterjan
veya nditr enzimatik temizleyici. Not: Ultrasonik temizlik

Yikama ll

yiizeyi hasarl implantlarda ek hasara neden olabilir

1. Ik musluk suyu ve deterjan veya temizleyici
kullanarak bir soliisyon hazirlayin. Dogru ekspoziir
siiresine, sicaklida, su kalitesine ve konsantrasyona
dikkat ederek enzimatik temizleyici veya deterjan
(reticisinin tavsiyelerini izleyin.

: c@n ve
%&aaw@daki kilavuz

Tekrark fapifaBilir atEtlerin veya aksesuarlarin

2. Implantlan ultrasonik olarak minimum 1 Sda \ delonta Nonu cerrah prosediirin
temizleyin.

mﬁaﬂnmasmln hemen ardindan yapilmalidir.
3. Dlveya saf su kullanarak implanti i Iaym @, lemne/tekrar isleme sokmadan dnce kontamine
Nihai calkalama icin DI veya saf su kullanin. aJetlerin kurumasina izin vermeyin. Yiizeyde

TURKCE — TR/ PAGE 95

kurumasini 6nlemek icin asiri kan veya debri

silinm I|%
- Tt % editim ve yetkinlik konusunda
|Gelefdirilmis kanitlan olan vasifli personel
idir. Egitim, mevcut kilavuz ilkeler ve
andartlarLye haitane politikalarini igermelidir.

wx temizlik soliisyonunun icinde gorebilmek

|(_;|n dU§Uk kdpiikli yiizey aktif madde iceren temizlik
maddeleri kullanin. Kalintr olusumunu 6nlemek icin
temizlik maddeleri aletlerden kolayca durulanmalidir.

« Mineral yagi veya silikon lubrikanlar Acumed
aletlerinde kullaniimamalidir.

« Tekrar kullanilabilir aletleri temizlemek i¢in ntr pH
enzimatik ve temizlik maddeleri tavsiye edilir. Alkalin
temizlik maddelerinin aletlerden tamamen ngtralize
edilmesi ve durulanmasi cok Gnemlidir.

« Yiiksek sinif paslanmaz celikten iretilmis bile olsalar,
pas olusumunu 8nlemek icin cerrahi aletler iyice
kurutulmalidir.

- Sterilizasyondan Gnce tiim aletler yiizeylerin,
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eklemlerin ve limenlerin temizlig, diizgiin calisma
ve ylpranma ve asinma agisindan incelenmelidir.

« Anodize altiminyum belli temizlik veya dezenfektan
solisyonlarla temas etmemelidir. Giicli alkalin
temizleyici ve dezenfektanlardan ve iyot, klor veya
belli metal tuzlari iceren soliisyonlardan kacinin.
Ayrica, pH degeri 11'in Gizerindeki soltisyonlarda
anodizasyon katmani ¢dziinebilir.

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini tiretici tarafindan
tavsiye edilen seyrelti ve sicaklikta hazirlayin.
Mevcut soliisyonlar yogun sekilde kontamine
oldugunda yeni soliisyonlar hazirlanmalidir.

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik
soliisyona yerlestirin. Deterjanin tiim yiizeylere
degmesini saglayacak sekilde tiim hareketli
parcalart calistirin. Minimum yirmi (20) dakika
sivida tutun. Tim goriindr debri temizlenene dek
aletleri nazike ovmak icin naylon, yumusak
bir firca kullanin. Erismesi gii¢ alanlara
dikkat edin. Kaniilli aletlere bzellikﬂmedm
ve uygun bir sise fircast kullanin. Aciktaki yaylar,
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bobinler veya esnek parcalar icin: Kirleri cikarmak
icin girintileri bol miktarda temizleme sollisyonuyla
yikaymn. Yiizeyden ve girintilerden tim gdrinir kiri
¢ikarmak icin yiizeyi bir ovma fircasiyla ovun. Esnek
alani biikiin ve yiizeyi bir ovmagifcasyyla ovun.

Tim girintilerintemizlen jgihdenemi olmakigrb
ovarken parcay! dondji
<

. Aletleri gkann ve ak da mini

dakika boyun ulaym Kapi]
ozelhkle m ve er|§me Iardan SIVI
ge |r§|r|nga

5|V|ya daldir en temia
irime yerles janin
tim yiizeylerfdedmesini sag in #8M hareketli

@tleri clkarin v,
oyuncay

la
. Aletleri m 10) dakika
e%bl tutun.

jnim 3) dakika
a suyunda tiim kan veya

kir |zlexE lana dek deiyonize suyla durulayin.
lasyonfara ozellikle dikkat edin ve erismesi giig

@ an sivi gegirmek icin bir sinnga kullanin.
& orlindir kirin ¢iktigini dogrulamak i¢in aletleri

normal isik altinda inceleyin.

r ir mevcutsa, yukaridaki sonifikasyon
rulama adimlarini tekrarlayin.

7. Ege%
z mici, tlly birakmayan bir bezle aletlerdeki

anem| alin.

ve temizlik maddelerini dretici tarafindan
iye edilen seyrelti ve sicaklikta hazirlayin.
Mevcut soliisyonlar yogun sekilde kontamine
oldugunda yeni soltisyonlar hazirlanmalidir.

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik
soliisyona yerlestirin. Deterjanin tim yiizeylere
degmesini saglayacak sekilde tiim hareketli
parcalart calistirn. Minimum on (10) dakika sivida
tutun. Tim gdriindr debri temizlenene dek aletleri
nazikge ovmak icin naylon, yumusak killi bir firca
kullanin. Erismesi giic alanlara 6zellikle dikkat edin.
Kanillii aletlere 6zellikle dikkat edin ve uygun bir
sise fircast kullanin.

Not: Aletlerin iyice temizlenmesi icin bir sonikator
yardima olacaktir. Bir sinnga veya su fiskiyesi
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kullanilmasi erismesi gii¢ alanlardan ve az aralikli
yilzeylerden svi gegirilmesini kolaylastiracaktir

3. Aletleri enzim soliisyonundan ¢ikarin ve deiyonize su
altinda minimum bir (1) dakika boyunca durulaymn.

4. Aletleri uygun bir yikayici/dezenfektor sepetine
yerlestirin ve standart bir yikayici/dezenfektor
dongisti gerceklestirin. Tam bir temizlik
ve dezenfeksiyon icin asagidaki minimum
parametreler sarttir.

Adim | Tanim

1 Iki (2) dakika soguk musluk suyuyla 6n yikama

2 Yirmi (20) saniye sicak musluk suyuyla enzim spreyi

3 Bir (1) dakika enzime daldirma

4 On beg (15) saniye soguk musluk suyuyla durulama (X2)

5 Iki (2) dakika sicak musluk suyuyla deterjan yikama (64
66°C/146 150°F)

6 On bes (15) saniye sicak musluk suyuyla durulama

7 On (10) saniye opsiyonel lubrikanli saf suyla durulama (64

66°C/146 150°F)

8 Yedi (7) dakika sicak havayla kurutma (116°C/240°F)
A

Not: Yikayici/dezenfektor tireticisinin talimatlarini izleyin ‘ \%
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.« Steril 0|

Otomatiklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon

Talimatlan

- Otomatiklegtirilmis yikayici/kurutucu sistemleri
cerrahi aletler icin tek temizleme metodu olarak
tavsiye edilmez.

- Otomatiklestirilmis bir mst& |z||kten
sonra takip eden bir isleffi olarakNullanilabili#

« Etkin temizlik saglayabigekdCin aletler

sterilizasyo ayluekd& elidir.

i ' Ierlstenlveya er ayan§ek|

%lmum ZS,O%Xma
ruzbirakilmistyr. rak
nu hastane

nnca yapN umed, steril olarak
R

enmis Griiniipstekrar sterilizasyonunu tavsiye
efhez.

Uriin: Acika steril olarak
etlke\ﬂnedlm ve Acumed tarafindan saglanan
steril ambalajda temin edilmedidi stirece,
|mplantlar|n ve aletlerin steril olmadigi kabul

edilmeli ve kullammdan dnce hastane tarafindan
stenhze r ir. Steril olmayan cihazlar tamamen
um parcalan uygun sekilde
| olarak, asagida listelenen sterilizasyon
relen kullanilarak onaylanmistir.

erlllzas gntemleri
Kull d - sterilizator ve yiik konfigiirasyonu
stenhzasyon ekipman Ureticinizin yazili
|na bakiniz.

uncel AORN“Perioperatif Uygulama Yerlerinde
Sterilizasyon icin Onerilen Uygulamalar”ve ANSI/
AAMI ST79a uyunuz: 2010 — Saglik bakim
tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterillik giivencesi
icin kapsamli kilavuz.

« Flash sterilizasyon Gnerilmez ama kullaniliyorsa
sadece ANSI/AAMI ST79 sartlarina uygun olarak
yapiimalidir: 2010 — Saglik bakim tesislerinde buhar
sterilizasyonu ve sterillik giivencesiicin kapsamli
kilavuz.
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80-1223; 80-1819: 80-1820 SEMBOL ACIKLAMAS| UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir Gilkede mevcut
Bu tepSiIef a§a§|dakl parametreler |§|n onaylanm|§tlr: 0|an Ve Ol n Veya farkh U|ke|erde farkh Uca”
Yer(ekimi Displasmanli Otoklav: TAVSIYE EDILMEZ [:[i] Kullanim talimatlarina bakin ma M& mevcut olan driinler hakkinda bilg
On Vakumlu Otokdav: ’ i in farkli tilkelerde devlet diizenleme
Durum: Sargl & Dikkat Y. ) )
Ehspori SKIg: 132° 270°F) — % syonlar tarafindan farkli endikasyonlar veya
: tilen oksit ku ili L
Bkspozii Siresi: 4 dakika edilmistir \ lamalarla salll veya kullanimina onay veya izin
Kurutma Silresi: 30 dakika verilmis olaili™Ngrnlerin kullanimi tiim dlkelerde

SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde
dodrudan giines I1s1gina maruz birakmadan saklayiniz.
Kullanmadan dnce tirin ambalajini bozulma veya
suyla kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en
eskileri kullaniniz.

onayl olabilir. Bu materyallerde yer alan
iebirgeyMerhangi bir riniin promosyonu veya
\%edilmesi veya herhangi bir Girtiniin okuyucunun
@ ulundugu {ilkenin kanun ve diizenlemeleri tarafindan
onaylanmayan bir sekilde kullanimi seklinde
yorumlanmamalidr,

N

EK BILGI: Ek materyal talep etmek icin, liitfen bu
belgede listelenen kontak bilgilerine bakin.

«
N 8
O\é\\ 5|cak|||Ik|imit)il

DIKKAT: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim icin.
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