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ACUMED® TOTAL WRIST ARTHRODESIS SYSTEM

IMPLANT MATERIAL &\TIONS The implants are
mad f titanium alloy p M F136.

DESCRIPTION: The Acumed Total Wrist Arthrodesis System L |NST& MAT IAI; SPECIFICATIONS: The
of bone plates, screws and accessories is designed to provide @ ments of variou s of stainless steel,

fixation for wrist arthrodesis and fractures of other small bones. nium, alu yand wly aluated for biocompatibility.
INDICATIONS: The Acumed Wrist Arthrodesis Plate IMPL ORMA R USE: Physiological dimensions
is intended for wrist arthrodesis and fractures of other s Iim' sizes Ofl appliances. The surgeon must select the
bones. Specific indications include post-traumatic gfthritis=ef the nd size t meets the patient’s requirements for close
joints of the wrist, rheumatoid wrist deformntles req Ui atlon an fl ating with adequate support. Although the

restoration, complex carpal instability, post-se : is of the siciany rned intermediary between the company and
wrist, severe unremitting wrist pain related e 7, brachial e patignf, |mportant medical information given in this
plexus nerve palsies, tumor resection, an iC deformities. docum ould be conveyed to the patient.
CONTRAINDICATIONS: Contraindications for the @n are AL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE:

active or latent infection; sepsis; osteoporosis, insu t quan uments provided with this system may be single use or

or quality of bone or soft tissue and material sen fmaterlal sable.

sensitivity is suspected, tests should be perf prlor to The user must refer to the instrument's label to determine
implantation. Patients who are unwﬂhng inca § ble of f whether the instrument is single use or reusable. Single use
postoperative care instructions are COﬂ ated fo instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as
devices. These devices are not inf er‘% screw att nt or described in the Symbol Legend section, below.

fixation to the posterior element K s) of the ﬁwca ; e Single use instruments must be discarded after a single use.
thoracic, or lumbar spine.

«O
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e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
after each use, reusable instruments must be inspected
where applicable for sharpness, wear, damage, proper
cleaning, corrosion and integrity of the connecting
mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill
bits and instruments used for cutting or implant insertion.

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available

surgeon to be familiar with the procedure before use of these
products. In addition, it is the responsibility of the surgeon t

familiar with relevant publications and consult with expe,
associates regarding the procedure before use. Surglc

Techniques can be found on the Acumed websnte

describing the uses of this system. It is the responsibility of the @3 tive clini®

methods of application, instruments, and
surgical technique for the device. The dev
withstand the stress of weight bearing, load bearing,
activity. Improper insertion of the device during i
increase the possibility of loosening or migration®
be cautioned, preferably in writing, about th imi
possible adverse effects of this |mplant se i
the possibility of the device or treatmen

fixation and/ or loosening, stress, ex
bearing or load bearing, particul |mplant

increased loads due to dela | nonupio,
healing, and the possibility of n or soft K

IMPLANT WARNINGS: For safe effective u e implan P
the surgeon must be thoroughly familiar lant, the
[

periences
complete
mage related

/

to either surgical trauma or the presence of the implant. The
patient must be warned that failure foIIow postoperative care
instructions can cause the m;p& or treatment to fail. The
implants may cause distort or block the view of anatomic
structures on radiographi %s The components of these
systefs_ have not bee or safety, heating, or migration in
t ironmen r products have been tested and

crided in terms@w they mayge safely used in post-

al ev: tion usingdWIRY equipment "

netic Resonance Safety, Implants, and
¢h Publishing Group, 2011.

INSTRU@ARNINGS: For safe effective use

, the surgeon must be familiar with the
*n& of application, and the recommended
Instrument breakage or damage as well as
excessi , excessive speeds, dense bone, improper use or
un|n se. The patient must be cautioned, preferably in
'@ to the risks associated with these types of instruments.

ANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.
revious stresses may have created imperfections, which can
lead to a device failure. Protect implants against scratching and
nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Bending
plates multiple times may weaken the device and could lead to
premature implant fracture and failure. Mixing implant
components from different manufacturers is not recommended for
metallurgical, mechanical and functional reasons. The benefits
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from implant surgery may not meet the patient’s expectations or
may deteriorate with time, necessitating revision surgery to
replace the implant or to carry out alternative procedures.
Revision surgeries with implants are not uncommon.

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use
surgical instruments shall never be reused. Previous stresses
may have created imperfections, which can lead to a device

failure. Protect instruments against scratching and nicking, suc such. i
stress concentrations can lead to failure. lood or tis

damage due to the presence of an implant or due ca
trauma. Fracture of the implant may occur due ve
activity, prolonged loading upon the device, i te heali

excessive force exerted on the implant d &

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pé
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft.i
i
X

J
migration and/or loosening may occur. Mé 3
histological, allergic or adverse foreign body=r€action re
from implantation of a foreign material may occur. Ne
tissue damage, necrosis of bone or bone resorpti

the tissue or inadequate healing may result fro

an implant or due to surgical trauma.

CLEANING * \ Q
KNI

Implant Cleaning: Implants sh UX be reus&:cumed

does not recommend cleani f inplants rile.

90

[ ]
n 0 evidenc
on. Impl inclu
sitivity,

Implants provided non-sterile that have not been used, but have
become soiled, should be processe®according to the following:

Warnings & Precautions o

o Resterilization of the imp \sl ould not be performed if the
implant comes into co& ith contamination (e.g. biological
i ily fluids/ blood) unless the single

en reprocessed by an authorized

riate tegulatory clearance for
D afte@ es into contact with human

sonstitu cessing.
e Do not@n implan urface has been damaged.
D mplants be discarded.

hould w ropriate personal protective equipment

A,
users sho e qualified personnel with documented
%éraining and competency. Training should be
urrent applicable guidelines, standards and
licies.

h
c%rocessing

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

. 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.
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3. Rinse implant thoroughly with DI or purified water. Use DI or

English — US / PAGE 6

Minimum

Minimum Time

Mechanical Processing n

oroughly cleaned before reuse, following the guidelines

purified water for final rinse. : Type of Detergent

4. Dry the implant using a clean, soft, lint-free cloth to avoid (minutes) g
scratching the surface. Pre-wash 2 ‘\ old tap water N/A

Ultrasonic Processing \)

Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic cleaner or Wash @ Warm tap water Neutral enzymatic

neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning may ( (\ PH =< 8.5

- ; 4 ®

cause additional damage to implants that have surface damage. N N\ Q\

1. Prepare a solution using warm tap water and detergent or 4 Wash I 60 5 <3 rm tap water Detergent with
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent (>40°C) pH < 85
manufacturer's recommendations for use paying close V 4%—%
attention to the correct exposure time, temperature, @ o & Warm DI or purified N/A
quality, and concentration. o e water (>40°C)

2. Clean implants ultrasonically for a minimum of @tes. ‘Dry ) ! %0 90°C N/A

3. Rinse implant thoroughly with DI or purifie e Dlor C)'
purified water for final rinse. @ \

4. Dry the implant using a clean soft, lint @ oth to avoi %
scratching the surface. . Ir&@: Cleaning: Acumed Instruments and Accessories

Equipment: Washer/disinfector, neutral enzymati@er or

neutral detergent with a pH < 8.5. $
D

K\

*

%)
N
xO‘\

2

rnings & Precautions

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

All users should be qualified personnel with documented
evidence of training and competency. Training should be

PKGI-69-C Effective 05-2015
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inclusive of current applicable guidelines and standards and solutions should be prepared when existing solutions become
hospital policies. grossly contaminated.
¢ Do not use metal brushes or scouring pads during manual 2. Place instruments in en % tion until completely
e parts to allow detergent to

« Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual confact all surfaces. S ra minimum of twenty (20)

cleaning in order to see instruments in the cleaning solution. istled brush to gently scrub

cleaning process. submerged. Actuate all
utes. Use a nylog
Cleaning agents must be easily rinsed from instruments to & ts until ible debris is removed. Pay special
t

prevent residue. tention to har ch are Gpecial attention to any

 Mineral oil or silicone lubricants should not be used on Acuméd nulated } nts an » W'th an appropriate bottle

instruments rush. For S ed spr s or flexible features: Flood
' . . the cre |th copi unts of cleaning solution to flush

¢ Neutral pH enzymatic and cleaning agents are recommended out il Scrub ace with a scrub brush to remove all
for cleaning reusable instruments. It is very importa i from a2 and crevices. Bend the flexible
alkaline cleaning agents are thoroughly neutralizgd,ahd ripsed nd scru fface with a scrub brush. Rotate the part
from instruments. ile scrubhi nsure that all crevices are cleaned.

e Surgical instruments must be dried thorou vent rust emov e ins uments and rinse thoroughly under running

formation, even if manufactured from high ghe ‘
steel. Q

e All instruments must be inspected for clean
joints, and lumens, proper function, and wear and
sterilization.

e Anodized aluminum must not come in contactiwithycertain \

tainless ® water |n|mum three (3) minutes. Pay special attention to
ca ions, and use a syringe to flush any hard to reach
ces

~$lr to @@he instruments, fully submerged, in an ultrasonic unit

ith cleaning solution. Actuate all moveable parts to allow
etergent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a

cleaning or disinfectant solutions. Avoid str Ikaline minimum of ten (10) minutes.

cleaqers and d|s_|nfectants or so'”“‘i’? containg iodin . Remove the instruments and rinse in deionized water for a
chlorine or certain metal salts. Alsof lutions W' minimum of three (3) minutes or until all signs of blood or soil
above 11, the anodization layer POIVE. are absent in the rinse stream. Pay special attention to

, . . , e
Manual Cleaning/Disinfection ons cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
1. Prepare enzymatic and c ing agents at t dilution and areas.

temperature recommended by*the manufatt ! Fresh
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. Inspect instruments under normal lighting for the removal of
visible soil.

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

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 a
temperature recommended by the manufacturer. Fresh
R/

solutions should be prepared when existing solutions
grossly contaminated.

2. Place instruments in enzymatic solution until co
submerged. Actuate all moveable parts to aIIow%ent to
contact all surfaces. Soak for a minimum of, 1 inutes.
Use a nylon soft bristled brush to gently scl ruments uynti
all visible debris is removed. Pay specié 2ntién to hard
reach areas. Pay special attention to a @ nulated S .
instruments and clean with an appropriat€™bottle brus te:
Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of i ents.

Using a syringe or water jet will improve flushi ifficult to\
reach areas and any closely mated surface
inse in @ °

. Remove instruments from enzyme soluti
sket

deionized water for a minimum of oned(1) minute.
le. The
6ﬁrough

8.

and

. Place instruments in a suitable wa R infector .
process through a standard @infector
following minimum parameters\a sential

cleaning and disinfection. &

A

L o
1 Two (2) minute prewaﬁﬁ@p water

A g

2 s Twenty (20) seconm&we spray with hot tap water

,S< pne (1) minute @e soak
Fifteen (15&%:ohd cold tap wiat infe (X2)

Twa (2) 'n’ute deteg\with hot tap water

/146-150

ifteen (15) se@d ap water rinse

»
Ten (10 @purified water rinse with optional lubricant
-C/M46—-150°F)

(64-
en (7) minute hot air dry (116°C/240°F)

AN

5
6

4 N
8
N

washer/disinfector manufacturer’s instructions explicitly

utomated washer/dryer systems are not recommended as the
only cleaning method for surgical instruments.
An automated system may be used as a follow up process to
manual cleaning.

Instruments should be thoroughly inspected prior to sterilization
to ensure effective cleaning.

%&wted Cleaning/Disinfection Instructions
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@ English — US / PAGE 9

STERILITY: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilitie$

System components may be provided sterile or nonsterile.

80-1223, 80-0346, 80-2123; 81- 12,3, v \-2247, 80-2123
Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum ULy e e YN I [ s s e s
dose of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not
recommend resterilization of sterile-packaged product. If sterile A y Displacement At
packaging is damaged, the incident must be reported to Acumed

*
: -V tocl
The product must not be used, and must be returned to Acume % o OC\ <‘\
pCondition: rapped
Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile an efiperature: O’\ 270° F (132° C)
provided in an unopened sterile package provided by A ed

implants and instruments must be considered nonsteriley and reTime: 7=y ° 4 minutes
sterilized by the hospital prior to use. Sterilization &file </ 30 minutes

devices has been validated using the sterilizati ar; ters :
listed below, where devices are provided in f ed trays wi \
all parts placed appropriately. O %

Sterilization Methods

e Consult your equipment manufacturer’s written |
specific sterilizer and load configuration instr

¢ Follow current AORN “Recommended Prac
Sterilization in Perioperative Practice Settings? and AN I/@
ST79: 2010 — Comprehensive guidé %am steri '@nd
sterility assurance in health car’ef & K

¢ Flash sterilization is not reco , but if uséd, should only
be performed according tq,require entsﬁk MI ST79:

e: NOT RECOMMENDED

-} acumed’
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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.

APPLICABILITY: These materials contain information
about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different
trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use with different indications or
restrictions in different countries. Products may not be V
approved for use in all countries. Nothing contained onO
these materials should be construed as a promoti

solicitation for any product or for the use of any t
a particular way which is not authorized unde

and regulations of the country where the r
located.

document.

.
FURTHER INFORMATION: To request further $
material, please see the contact information liste is \%

a
Consuluw for use
L W\

com\>

4 =

S@ed using ethylene oxide
V.. N

Sremelw] “\Strized usifg Medtation
L g - A J
FONEETS
a3
Q@e number
@ ‘@h code
- “ Authorized representative in the
| EC){ REP |

European Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upper limit of temperature

Cautions: Federal Law (USA) restricts this product sale by or on the order of a physician or hospital. Professional Use Only.
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ACUMED® KOMPLET SYSTEM TIL HANDLEDSARTROSE
(pediklerne) pa spinalis e\& thoracalis eller lumbalis.

| ESPECIFI@ON ER FOR IMPLANTATER:
I

BESKRIVELSE: Acumed Komplet system til handledsartrose lahtgiterne er et af titapimlegering i henhold til ASTM
med knogleplader, skruer og tilbehgr er designet til at yde F @

fiksering ved handledsartrose og frakturer af andre mindre .

knogler. I FOR KIRURGISKE

INST nterne er fremstillet af forskellige
INDIKATIONER: Acumed pladesystemet til héndled@e kv i itanium, aluminium og polymerer
er beregnet til handledsartrose og frakturer af andr% tibilitet.

knogler. Specifikke indikationer omfatter posttr rtrit i

handleddet, reumatiske handledsdeformiteter: er QPLYSN M BRUG AF IMPLANTATER: Fysiologiske

rekonstruktion, komplex karpal instabilitet, pe k artrit i @, mal be |mplantatproduktets sterrelse. Kirurgen skal

handleddet, kraftig og konstant beyaegel_e et vael pe og starrelse, som bedst passer til patientens

handledssmerte, nervelammelser i plexus'araghialis, * at opna ngjagtig tilpasning og korrekt fastggrelse med

tumorresektion og spastiske deformiteter. elig understattelse. Selvom leegen er den uddannede
idler mellem virksomheden og patienten, skal de vigtige

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikatione tem et er\ dicinske oplysninger i dette dokument altid videregives til

aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporoﬁstr patienten.

maengde eller kvalitet af knogle eller blgdyee

materialeoverfglsomhed. Hvis der er m»@ Q OPLYSNINGER OM BRUG AF KIRURGISKE

overfalsomhed, skal der foretages t n |mplanta INSTRUMENTER: De instrumenter, der leveres med dette

Patienter som er uvillige il eller d til at f system, kan vaere til engangsbrug eller flergangsbrug.

glrij/il:jgll;f:fr;fst:; ig(rarzsgne:d Issekng terne:OiIr(ke e Brugeren skal kontrollere instrumentets maerkat for at

b . afggre, om instrumentet er til engangsbrug eller

eregnet til skruefastgerelse eller fiksering pa posteriordelene

-} acumed’



flergangsbrug. Instrumenter til engangsbrug er meerket med  udseettes for gget belastning i forbindelse med forsinket heling,
symbolet “Genbrug ikke” som beskrevet i symbolforklaringen ingen heling, eller utilstraekkelig helfhg. Forkert indsaetning af

nedenfor. komponenten under implantat ge risikoen for Igsnelse
e Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, nar de har vaeret eller migrering. Patienten s advaret, helst pa skrift, om
brugt en enkelt gang. |nd|keret anvendelse, be ninger og mulige negative
tte implantat. Disse advarsler skal

e Instrumenter til flergangsbrug har en begreenset levetid. For fglg |ng<|arrf]orars duktet k ¢ ¢ ltat
og efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug '9 e/ y ;I)ro uktet kan svig edsom e ritsutat
kontrolleres for skarphed, slitage, beskadigelse, korrekt ering og sneise @wng overdreven aktivite

renggring, teering og intakte forbindelsesmekanismer, hvor, telastn aemkv;s |r?pla dsesttes for eget
det er relevant. Veer seerlig opmaerksom pa drev, bor og | S nlng P9 Sthket heli

heling eller utilstraekkelig

instrumenter, som anvendes til at skeere eller til at |nds t. besk af nerver eller bladvaey, enten |
implantater d kirurgi aeller tllstedevaerglsen af
Patienten vares om at behandlingen kan
O , hvis veiﬁende ikke folger plejeinstrukser efter

KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical Der er knu% Shatlonen. Imp rne kan eventuelt skabe forstyrrelse og/
teknikker til radighed, som beskriver brugen af defte m. Det #~elferblokere u t til anatomiske strukturer pa radiografiske
er kirurgens ansvar at veere bekendt med pro inden leder. SyStemet er ikke blevet testet for sikkerhed, opvarmning
anvendelse af disse produkter. Derudove, a kirur e@ eller va RI-miljget. Lignende produkter er blevet testet og
ansvar at veere bekendt med relevante pib ®' oner samt@t  * esk tawed hensyn til, hvordan de kan anvendes sikkert under
konsultere erfarne kolleger vedrgrende progeduren inde tive, kliniske undersggelser, der anvender MRI- udstyr
anvendelse. Kirurgiske teknikker er at finde pa Acum ebsted , F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
(acumed.net) \@es 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

ADVARSLER VEDRGRENDE IMPLANTA‘I&r at gar® ADVARSLER VEDRGRENDE KIRURGISKE INSTRUMENTER:

sikker og effektiv anvendelse af Acume |mp|antater For sikker og effektiv brug af alle Acumed instrumenter skal

kirurgen vaere fuldt fortrolig med imp e % kirurgen vaere fortrolig med instrumentet, anvendelsesmetoden og

applikationsmetoden, og de anb % rgiske r den anbefalede kirurgiske teknik. Brud eller skade pa instrumentet
%y&sk

samt vaevsskade kan opsta, nar et instrument er genstand for

—

Komponenten er ikke konstruer
vaegtbelastning, belastning gget belastning, hgj hastighed, taet knogle, forkert brug eller

nne mod
, eller ovgrd @ jet ‘ _ sller
aktivitet. Produktbraekage eller skade kan opSta®™ér implantatet  utilsigtet brug. Patienten skal vaere gjort opmaerksom pa de risici,

-} acumed’



som er forbundet med disse typer instrumenter, helst pa skrift. pafert implantatet under indsaettelse. Implantatvandring og/eller -
Igsnelse kan forekomme. Metalove Isomhed eller histologisk
FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE IMPLANTATER: Et eller allergisk reaktion eller ugkn ktion pa fremmedlegeme,
implantat ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have der skyldes implantation af Mt edmateriale kan forekomme.
frembragt skragbeligheder, som kan fgre til at implantatet svigter. Beskacﬁgelse pa nerve e 2V, knoglenekrose eller -
vaevsnekro tllstraekkellg heling kan opsta ved

Beskyt implantaterne mod rids- og revnedannelser, da sddanne
belastningspunkter kan fgre til produktfejl. Det kan sveekke
anordningen, hvis plader bgjes flere gange, og det kan fgre til

tllstetﬁé eller pa grund af kirurgisk trauma.
brud pa eller svigt af implantatet fgr tid. Det anbefales ikke at @ EJOEDNING .
blande implantationskomponenter fra forskellige producenter af
metallurgiske, mekaniske og funktionelle arsager. Fordelen engarln 'I |mpI mplantater bor ikke
implantationsoperationer lever maske ikke op til patlent enan Acume er ikke rengering igen eller
forventninger eller kan forringes med tiden, hvilket kan rest efing af sterilt erede produkter. Implantater, der
nedvendiggare revisionskirurgi for at udskifte |mpI leveres fkke- sterlle ikke har veeret brugt, men er blevet

udfere et alternativt indgreb. ReV|S|onsk|rurg| af j t er er de, bgr € S i henhold til felgende:
ikke ualmindeligt. arsle Idsregler
Reste af implantaterne ber ikke udfares, hvis
FORHOLDSREGLER VEDRGQRENDE KQISKE kommerl kontakt med kontaminerende stoffer
INSTRUMENTER: Kirurgiske instrume engan ontakt med biologisk veev sdsom kropsvaesker eller
ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have f medmlndre anordningen til engangsbrug er blevet
@ Beskyt ehandlet pa et godkendt sted, som har den forngdne

skragbeligheder, som kan fare til, at anordningen sv

instrumenter mod ridser og hakker, da sadann ntrerede maeSS|ge tilladelse til dette. Renggring af en anordning til

belastninger kan fare til svigt. engangsbrug, efter at denne har veeret i kontakt med humant
blod eller veev, udger genbehandling.

¢ Anvend ikke implantatet, hvis overfladen er blevet beskadiget.

KOMPLIKATIONER: Mulige negatlv 'rkn'n@ Beskadigede implantater bar bortskaffes.
smerte, ubehag eller unormale s s samt rveXeller

blgdvaesvsskader pga. implantat evaerelse Ier kirurgisk  ® Alle brugere ber vaere kvalificeret personale med dokumenteret
traume. Brud pa implantatet langvarig bevis pa uddannelse og kompetence. Brugere bgr anvende

verdrev , ;
belastning af produktet, ufuldstaendig heling oVerdrevet tryk passende personligt beskyttelsesudstyr (PPE).
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Manuel forarbejdning

Udstyr: Blgd barste, neutralt enzymatisk renggringsprodukt eller
neutralt renggringsmiddel med en pH pa < 8,5.

1.

3. Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller renset vand.
Anvend deioniseret eller renset d til den sidste skylning.
4. Ter implantatet af med e r@fnugfri klud for at undga at
Forbered en oplgsning af varmt vand fra hanen og ridse overfladen.
renggringsmiddel eller renggringsprodukt. Falg anbefalingerne Mekanisk forarbejdnin x
; @7 I

angivet af det enzymatiske rengegringsprodukts eller askemaskine ceringsapparat, neutral enzymatisk
renggringsmidlets producent for anvendelse, og veer seerligt g

opmeerksom pa korrekt eksponeringsperiode, temperatur,
vandkvalitet og koncentration.

2. Vask omhyggeligt implantatet manuelt. Anvend ikke staluld
eller slibende renggringsartikler pa implantaterne.

3. Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller rense @

.’\‘
Anvend deioniseret eller renset vand til den sidst 4 Q Neutral enzy-
. . R n vask Varmt vand fra hanen .
4. Ter implantatet af med en ren, blad, fnugfri kluo%.mdga at matisk pH < 8,5
ridse overfladen. C)M
P Varmt vand fra hanen | Renggringsmid-
Ultralydsforarbejdning Vask t\ 5 (>40 °C) del med pH < 8,5
Udstyr: Ultrasonisk rengaringsprodukt, né @ enzymatis —
renggringsprodukt eller neutralt rengaringSiniddel med pa s @ Varmt deioniseret
8,5. Bemaerk: Ultralydsrengaring kan forarsage beskagi af \ 2 eller re”sféva”d (>40| ke relevant
implantater, som har overfladeskader. { )
Ter 40 90 °C Ikke relevant

1. Forbered en oplgsning af varmt vand fra han
renggringsmiddel eller renggringsprodukt nbefalin
angivet af det enzymatiske renggringspro eller

rengaringsmidlets producent for an¥e Ise, og veer Seer
opmaerksom pé korrekt eksponeri iode, tem ,

vandkvalitet og koncentration ‘X‘ &u
2. Renger implantaterne m%y 'minrﬁ@ tter.

t

tralt re @rirlgsmidde/ med en pH <

+
y_2

Koldt vand fra hanen

Ikke relevant

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
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procedure. De kontaminerede instrumenter ma ikke fa lov til at desinfektionsmidler eller oplgsninger, der indeholder jod, klorin
tarre ind for rengering/genforarbejdning. Overfladigt blod eller eller seerlige metalsalte. Tilmed brug af oplgsninger med
veevsrester bar tarres af for at forhindre dem i at indtarre pa en pH-veerdi pa over 11 opl ef’anodiserede lag.
overfladen. Manuel rengorings-/desinficeringsvejledning

¢ Alle brugere ber veere kvalificeret personale med dokumenteret 1. Forbered enzymatiske nsende midler iht.
bevis pa uddannelse og kompetence. Uddannelsen ber b@oncentration eratur anbefalet af producenten.
inkludere aktuelt gaeldende retningslinjer, standarder og orbered plgsninger, nar de eksisterende
hospitalspolitikker. &@ inger bliveygstaerkt kont réde.

. L tiske oplasning, sa de er helt

alle bevaegelige dele, sa
idlet kom%LJ ntakt med alle overflader. Laeg i
I st tyve (20) tter. Brug en blgd nylonbgrste til at
ubbe instrum forsigtigt, indtil alle synlige rester er
t. Veer s %pmaerksom pa omrader, der er sveert
ilgeengeliges r seerligt opmeerksom pa alle kanylerede

¢ Anvend renggringsmidler med lavt skummende, renggri

overfladeaktive stoffer til manuel renggring for at ku blg
i

instrumenterne i renggringsoplgsningen. Reng@rings
skal nemt kunne skylles af instrumenterne for atfforhi

¢ Anvend ikke metalbarster eller skuresvampe under den g instru tesne i den
manuelle renggringsprocedure. daekket E ningen.’I\O

rester.

o Der bar ikke anvendes mineralolie eller sili grelse pa instrumepiter, og renger dem med en passende flaskerenser.
Acumed instrumenter. For bl fijedre, spoler eller fleksible egenskaber: Fyld

o Det anbefales at anvende pH-neutrale atiske o . sp e med rigelige maengder renggringsoplgsning for at
rensende midler til rengoring af genanvelidelige instr ter. lle rester ud. Skrub overfladen med en skurebgrste for

Det er meget vigtigt, at basiske renggringsmidler ngutraliseres % bev‘::g'}':ﬁ;)éﬂg%?ggzteor g;r:k?:t?rzl\?:r?|2 ggnsﬁlrea(ejkgsrne. Bgj
h li kyll fi . ’
or_n ygge '9t og skylles af instrumenterne . kurebarste. Drej delen, samtidigt med at der skrubbes pa den
o Kirurgiske instrumenter skal tarres omhygg fora

t forhindre . .
for at sikre, at alle spraekker er rengjorte.
rustdannelse, selv hvis de er fremstillet i it'stal af hzj@ p ai

% 3. Tag instrumenterne op, og skyl dem omhyggeligt under
der

kvalitet.
A\Illae Iitr?;trumenter ol komtroferes ‘%hed of m rindende vand i mindst tre (3) minutter. Veer seerligt

¢ opmeerksom pa kanyleringer, og brug en sprgijte til at skylle alle
led og lumen, korrekt funktion,8g @a t slid fomsteriligation. S\F/’aert tilgaengrzalige o);nrédgr. g brug pre) 4

* Anodiseret aluminium mé@ eik n@d visse 4. Laeg instrumenterne - helt nedsaenkede - i en ultralydsenhed

rengeringsmidier eller desiniisefjende opl r. Undga at med rengeringsoplasning. Aktiver alle bevaegelige dele, sa
bruge staerkt basiske renggringsprodukter
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renggringsmidlet kan komme i kontakt med alle overflader.
Soniker instrumenterne i mindst ti (10) minutter.

5. Tag instrumenterne op, og skyl dem i deioniseret vand i mindst

tre (3) minutter, eller indtil alle tegn pa blod eller rester ikke
leengere kan ses i skyllevandet. Veer saerligt opmeerksom pa
kanyleringer, og brug en sprgijte til at skylle alle svaert
tilgeengelige omrader.

7. Hvis der forekommer synlige rester, skal trinene for

3. Tag instrumenterne op a

omhyggelig renggring af instrumenter. Brug af en sprgjte eller
vandstrale vil forbedre skylnj veert tilgeengelige omrader
og alle neert afpassede ove .
oplagsningen, og skyl dem i
deigniseret vand i min (1) minut.

assende kurv til vaskemaskine/
kar dem gennem et standard vaske-/
. Felgende Wirfimumsparametre er

sinficeringspri

6. Kontroller instrumenterne under normal belysning for at se, om
alle synlige rester er blevet fiernet. @e entielle Jog omhyggelig 6 ing og desinfektion.
.

ultralydsbehandling og gennemskylning angivet ovenfor
gentages.

8. Tor overskydende fugtighed af instrumenterne

absorberende, fnugfri serviet.

Vejledning i kombineret manuel/automatis
desinficering

1. Forbered enzymatiske og rensende mid
brugskoncentration og temperatur anbé
Der bar forberedes nye oplasninger, nar de eksist
oplasninger bliver staerkt kontaminerede.

2. Laeg instrumenterne i den enzymatiske oplas
daekket af oplgsningen. Aktiver alle bevaegél
renggringsmidlet kommer i kontakt med erflader. L@
blad i mindst ti (10) minutter. Brug &d@nylonbzr I
skrubbe instrumenterne forsigtigt, i synlige ¥ester er
fijernet. Veer seerligt opmaerk 5
tilgeengelige. Veer seerligt opmeer pa allekan

instrumenter, og renggr de d en pa @ askerenser.
Bemeerk: Brug af et ultralydsapparat vil h g*under

P A N

6 0(2) minun‘ ask med koldt vand fra hanen
\S e
2 Tyve (20)minutters enzymspray med varmt vand fra hanen

o O

3 % minuts iblgdlaegning i enzymatisk oplasning

4
@lten (15) minutters skylning i koldt vand fra hanen (X2)

4
@ To (2) minutters vask i renggringsmiddel med varmt vand fra hanen
(64-66 °C/146-150 °F)

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

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

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

Bemeerk: Folg udtrykkeligt vejledningen leveret af vaskemaskinens/
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@ Dansk— DA/ PAGE 17

Vejledning i automatisk rengering/desinfektion Sterilisationsmetoder

o Det anbefales ikke at anvende automatiske vaske-/ o Laes udstyrets fabrikants brugsvejledning til det anvendte
tgrresystemer som den eneste renggringsmetode til kirurgiske steriliseringsapparat samtkogfi ionsvejledning.
instrumenter. e Folg anbefalingerne i Arc’)\ ‘Recommended Practices for

e Et automatisk system kan anvendes som en opfglgende Stegilization in Periope% Practice Settings” og ANSI/AAMI

proces til manuel renggring. ve guide to steam sterilization and

« Instrumenter ber kontrolleres omhyggeligt for sterilisering for at  Stefli P@Eh care facilities.
sikre effektiv rengaring. o Byn-sterilisering agbefales ikk ‘fvis den anvendes, ber

den kun u S b algepe Iserne i ANSI/AAMI ST79:

STERILITET : 010 - ensive gyide 16 steam sterilization and sterility

V ~ : dilities.

Systemkomponenterne kan leveres sterile eller usterile 81,173, 60-0346, 80 2> 81-1223, 80-2247, 80-2123
D\, se bakker er ble\ 3t 4o lkendt iht. parametrene angivet herunder:

Sterilt produkt: Det sterile produkt er blevet %et for \

en minimal dosis pa 25,0 kGy gammastraling nbefaler() i ekraftsforskydning: FRARADES

ikke, at man steriliserer sterilt emballerede pio igen. Hvi ) rasvakuum:
den sterile emballage er beskadiget, skal en indbere = ; :
S

—

d

til Acumed. Produktet ma ikke anvendes kal returnegesitil ¢ Tifstand; Indpakket
Acumed.

oneringstemperatur: 132°C (270 °F)
Usterilt produkt: Medmindre produktet er tyd Eksponeringsperiode: 4 minutter
som sterilt og leveret i en uabnet, steril pak Toreperiode: 30 minutter

Acumed, skal alle implantater og instru
usterile. Usterile anordninger er blevet's
steriliseringsparametrene angivet he,

med alle dele placeret korrelQ\

T fuldt pék?&e' akker

-} acumed’
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OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt
sted og veek fra direkte sollys. Undersgg
produktemballagen fgr brug for at se om den har veeret
forsegt abnet, eller den er kontamineret med vand. Brug
det eeldste parti forst.

ANVENDELIGHED: Dette materiale indeholder
oplysninger om produkter, der eventuelt er eller ikke er
tilgeengelige i et specifikt land, eller eventuelt er
tilgeengelige under forskellige varemaerker i forskellige
lande. Produkterne kan vaere godkendt eller tilladt af
statslige regulerende myndigheder til salg eller
anvendelse med forskellige indikationer eller
begraensninger i forskellige lande. Produkter er eve

ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen
oplysninger i dette materiale bgr fortolkes som¢
markedsfaring eller opfordring til keb af et
eller til anvendelse af et produkt pa en bes

L N
Se bru%an

ForsW\v\‘

S@ret ved brug af ethylenoxid

t\eriliseret ve@ & straling

Holdb&\@ts
~

mmer

}ode

Autoriseret repraesentant i det Eu-
ropaeiske Feellesskab

Producent

ikke er godkendt iht. lovgivningen eller for
leeserens land.

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

udleveret yderligere materiale henvises du til

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede@

Ma ikke genanvendes

kontaktoplysningerne angivet i dette dol«%:t.

@vre temperaturbegreensning

O

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.

-} acumed’




ACUMED® TOTAL WRIST ARTHRODESIS SYSTEM

IMPLANT MATERIAL &\TIONS The implants are
mad f titanium alloy p M F136.

DESCRIPTION: The Acumed Total Wrist Arthrodesis System L |NST& MAT IAI; SPECIFICATIONS: The
of bone plates, screws and accessories are designed to provide@ ments of variou s of stainless steel,

fixation for wrist arthrodesis and fractures of other small bones. nium, alu yand wly aluated for biocompatibility.
INDICATIONS: The Acumed Wrist Arthrodesis Plate IMPL ORMA R USE: Physiological dimensions
is intended for wrist arthrodesis and fractures of other s Iim' sizes Ofl appliances. The surgeon must select the
bones. Specific indications include post-traumatic gfthritis=ef the nd size t meets the patient’s requirements for close
joints of the wrist, rheumatoid wrist deformntles req Ui atlon an fl ating with adequate support. Although the

restoration, complex carpal instability, post-se : is of the siciany rned intermediary between the company and
wrist, severe unremitting wrist pain related e 7, brachial e patignf, |mportant medical information given in this
plexus nerve palsies, tumor resection, an iC deformities. docum ould be conveyed to the patient.
CONTRAINDICATIONS: Contraindications for the @n are AL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE:

active or latent infection; sepsis; osteoporosis, insu t quan uments provided with this system may be single use or

or quality of bone or soft tissue and material sen fmaterlal sable.

sensitivity is suspected, tests should be perf prlor to The user must refer to the instrument's label to determine
implantation. Patients who are unwﬂhng inca § ble of f whether the instrument is single use or reusable. Single use
postoperative care instructions are COﬂ ated fo instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as
devices. These devices are not inf er‘% screw att nt or described in the Symbol Legend section, below.

fixation to the posterior element K s) of the ﬁwca ; e Single use instruments must be discarded after a single use.
thoracic, or lumbar spine.

«O

-} acumed’



e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
after each use, reusable instruments must be inspected
where applicable for sharpness, wear, damage, proper
cleaning, corrosion and integrity of the connecting
mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill
bits and instruments used for cutting or implant insertion.

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available

surgeon to be familiar with the procedure before use of these
products. In addition, it is the responsibility of the surgeon t

familiar with relevant publications and consult with expe,
associates regarding the procedure before use. Surglc

Techniques can be found on the Acumed websnte

describing the uses of this system. It is the responsibility of the @3 tive clini®

methods of application, instruments, and
surgical technique for the device. The dev
withstand the stress of weight bearing, load bearing,
activity. Improper insertion of the device during i
increase the possibility of loosening or migration®
be cautioned, preferably in writing, about th imi
possible adverse effects of this |mplant se i
the possibility of the device or treatmen

fixation and/ or loosening, stress, ex
bearing or load bearing, particul |mplant

increased loads due to dela | nonupio,
healing, and the possibility of n or soft K

IMPLANT WARNINGS: For safe effective u e implan P
the surgeon must be thoroughly familiar lant, the
[

periences
complete
mage related

/

to either surgical trauma or the presence of the implant. The
patient must be warned that failure foIIow postoperative care
instructions can cause the m;p& or treatment to fail. The
implants may cause distort or block the view of anatomic
structures on radiographi %s The components of these
systefs_ have not bee or safety, heating, or migration in
t ironmen r products have been tested and

crided in terms@w they mayge safely used in post-

al ev: tion usingdWIRY equipment "

netic Resonance Safety, Implants, and
¢h Publishing Group, 2011.

INSTRU@ARNINGS: For safe effective use

, the surgeon must be familiar with the
*n& of application, and the recommended
Instrument breakage or damage as well as
excessi , excessive speeds, dense bone, improper use or
un|n se. The patient must be cautioned, preferably in
'@ to the risks associated with these types of instruments.

ANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.
revious stresses may have created imperfections, which can
lead to a device failure. Protect implants against scratching and
nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Bending
plates multiple times may weaken the device and could lead to
premature implant fracture and failure. Mixing implant
components from different manufacturers is not recommended for
metallurgical, mechanical and functional reasons. The benefits
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from implant surgery may not meet the patient’s expectations or
may deteriorate with time, necessitating revision surgery to
replace the implant or to carry out alternative procedures.
Revision surgeries with implants are not uncommon.

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use
surgical instruments shall never be reused. Previous stresses
may have created imperfections, which can lead to a device

failure. Protect instruments against scratching and nicking, suc such. i
stress concentrations can lead to failure. lood or tis

damage due to the presence of an implant or due ca
trauma. Fracture of the implant may occur due ve
activity, prolonged loading upon the device, i te heali

excessive force exerted on the implant d &

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pé
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft.i
i
X

J
migration and/or loosening may occur. Mé 3
histological, allergic or adverse foreign body=r€action re
from implantation of a foreign material may occur. Ne
tissue damage, necrosis of bone or bone resorpti

the tissue or inadequate healing may result fro

an implant or due to surgical trauma.

CLEANING * \ Q
XZNIP

Implant Cleaning: Implants sh UX be reus&eAcumed

does not recommend cleani f inplants rile.

90

[ ]
n 0 evidenc
on. Impl inclu
sitivity,

Implants provided non-sterile that have not been used, but have
become soiled, should be processe®according to the following:

Warnings & Precautions o

o Resterilization of the imp \sl ould not be performed if the
implant comes into co& ith contamination (e.g. biological
i ily fluids/ blood) unless the single

en reprocessed by an authorized

riate tegulatory clearance for
D afte@ es into contact with human

sonstitu cessing.
e Do not@n implan urface has been damaged.
D mplants be discarded.

hould w ropriate personal protective equipment

A,
users sho e qualified personnel with documented
%éraining and competency. Training should be
urrent applicable guidelines, standards and
licies.

h
c%rocessing

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

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

English— EN/ PAGE 22

Minimum

Minimum Time

. . . . (minutes) \ "mp:.-ature/Water Type of Detergent

4. Dry the implant using a clean, soft, lint-free cloth to avoid
scratching the surface. Pre-wash 2 ‘\ old tap water N/A

Ultrasonic Processing \)

Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic cleaner or Wash @ Warm tap water | \ulral enzymatic

neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning may ( (\ PH =< 8.5

o . 4 ®

cause additional damage to implants that have surface damage. N N\ Q\

1. Prepare a solution using warm tap water and detergent or 4 Wash Il b’ 5 ¢ <3 rm tap water Detergent with
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent (>40°C) pH < 85
manufacturer's recommendations for use paying close V 4%—%
attention to the correct exposure time, temperature, & & Warm DI or purified NA
quality, and concentration. o e water (>40°C)

2. Clean implants ultrasonically for a minimum of @tes. \)‘Dry ‘A %0 90°C N/A

3. Rinse implant thoroughly with DI or purifie e Dlor C)'
purified water for final rinse.

4. Dry the implant using a clean soft, lint @ oth to avoi @ Instrum eaning: Acumed Instruments and Accessories
scratching the surface. * " us oughly cleaned before reuse, following the guidelines

Mechanical Processing
Equipment: Washer/disinfector, neutral enzymati@er or

neutral detergent with a pH < 8.5. $
D

K\

»@Q’\
O

*

ngs & Precautions

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

All users should be qualified personnel with documented
evidence of training and competency. Training should be

PKGI-69-C Effective 05-2015
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inclusive of current applicable guidelines and standards and solutions should be prepared when existing solutions become
hospital policies. grossly contaminated.
¢ Do not use metal brushes or scouring pads during manual 2. Place instruments in en % tion until completely
e parts to allow detergent to

« Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual confact all surfaces. S ra minimum of twenty (20)

cleaning in order to see instruments in the cleaning solution. istled brush to gently scrub

cleaning process. submerged. Actuate all
utes. Use a nylog
Cleaning agents must be easily rinsed from instruments to & ts until ible debris is removed. Pay special
t

prevent residue. tention to har ch are Gpecial attention to any

 Mineral oil or silicone lubricants should not be used on Acuméd nulated } nts an » W'th an appropriate bottle

instruments rush. For S ed spr s or flexible features: Flood
' . . the cre |th copi unts of cleaning solution to flush

¢ Neutral pH enzymatic and cleaning agents are recommended out il Scrub ace with a scrub brush to remove all
for cleaning reusable instruments. It is very importa i from a2 and crevices. Bend the flexible
alkaline cleaning agents are thoroughly neutralizgd,ahd ripsed nd scru fface with a scrub brush. Rotate the part
from instruments. ile scrubhi nsure that all crevices are cleaned.

e Surgical instruments must be dried thorou vent rust emov e ins uments and rinse thoroughly under running

formation, even if manufactured from high ghe ‘
steel. Q

e All instruments must be inspected for clean
joints, and lumens, proper function, and wear and
sterilization.

e Anodized aluminum must not come in contactiwithycertain \

tainless ® water |n|mum three (3) minutes. Pay special attention to
ca ions, and use a syringe to flush any hard to reach
ces

~$lr to @@he instruments, fully submerged, in an ultrasonic unit

ith cleaning solution. Actuate all moveable parts to allow
etergent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a

cleaning or disinfectant solutions. Avoid str Ikaline minimum of ten (10) minutes.

cleaqers and d|s_|nfectants or so'”“‘i’? containg iodin . Remove the instruments and rinse in deionized water for a
chlorine or certain metal salts. Alsof lutions W' minimum of three (3) minutes or until all signs of blood or soil
above 11, the anodization layer POIVE. are absent in the rinse stream. Pay special attention to

, . . , e
Manual Cleaning/Disinfection ons cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
1. Prepare enzymatic and c ing agents at t dilution and areas.

temperature recommended by*the manufatt ! Fresh
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. Inspect instruments under normal lighting for the removal of
visible soil.

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

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 a
temperature recommended by the manufacturer. Fresh
R/

solutions should be prepared when existing solutions
grossly contaminated.

2. Place instruments in enzymatic solution until co
submerged. Actuate all moveable parts to aIIow%ent to
contact all surfaces. Soak for a minimum of, 1 inutes.
Use a nylon soft bristled brush to gently scl ruments uynti
all visible debris is removed. Pay specié 2ntién to hard
reach areas. Pay special attention to a @ nulated S .
instruments and clean with an appropriat€™bottle brys te:
Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of i ents.

Using a syringe or water jet will improve flushi ifficult to\
reach areas and any closely mated surface
inse in @ .

. Remove instruments from enzyme soluti
sket

deionized water for a minimum of oned1) minute.
le. The
6ﬁrough

8.

and

. Place instruments in a suitable wa R infector .
process through a standard @infector
following minimum parameters\a sential

cleaning and disinfection. &

A

L o
1 Two (2) minute prewaﬁﬁ@p water

A g

2 s Twenty (20) seconm&we spray with hot tap water

,S< pne (1) minute @e soak
Fifteen (15&%:ohd cold tap wiat infe (X2)

Twa (2) 'n’ute deteg\with hot tap water

/146-150

ifteen (15) se@d ap water rinse
-

Ten (10)!e purified water rinse with optional lubricant

en (7) minute hot air dry (116°C/240°F)
-

AN

5
6

4 N
8
N

washer/disinfector manufacturer’s instructions explicitly

utomated washer/dryer systems are not recommended as the
only cleaning method for surgical instruments.
An automated system may be used as a follow up process to
manual cleaning.

Instruments should be thoroughly inspected prior to sterilization
to ensure effective cleaning.

%&wted Cleaning/Disinfection Instructions
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e English— EN/ PAGE 25

STERILITY: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilitie$

System components may be provided sterile or nonsterile.

80-1223, 80-0346, 80-2123; 81- 2.7 b.-2247, 80-2123
Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum These trays have been valia. "<d . the parameters below:
&: NOT RECOMMENDED

dose of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not
recommend resterilization of sterile-packaged product. If sterile S
packaging is damaged, the incident must be reported to Acumed. %_Vacuum toc|£ (\0
The product must not be used, and must be returned to Acume% E N

P Condition: rapped
Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile anw Exp%@;ature O,\ 270° F (132° C)
provided in an unopened sterile package provided by A ed,
implants and instruments must be considered nonsteril % 0 Yo 4 minutes

v 30 minutes

sterilized by the hospital prior to use. Sterilization erile | o
devices has been validated using the sterilizati ar; ters \ -
listed below, where devices are provided in f ed trays wi \
all parts placed appropriately. O %

Sterilization Methods

e Consult your equipment manufacturer’s written |
specific sterilizer and load configuration instr

¢ Follow current AORN “Recommended Prac
Sterilization in Perioperative Practice Settings? and AN I/@
ST79: 2010 — Comprehensive guidé %am steri '@nd
sterility assurance in health car’ef & K

¢ Flash sterilization is not reco , but if uséd, should only
be performed according tq,require entsﬁk MI ST79:

-} acumed’
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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.

APPLICABILITY: These materials contain information
about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different
trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use with different indications or
restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contained on
these materials should be construed as a promoti
solicitation for any product or for the use of any pro ct
a particular way which is not authorized unde

and regulations of the country where the r
located.

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

document. $
. \

A
Consulti Msfor use
\ &

Cau&r\ N

S@ed using ethylene oxide

‘Stenhzed us@d’ ation

Use b

Qme number

tch code

Authorized representative in the
European Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

\\Q@

Upper limit of temperature

Cautions: Professional Use Only.
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ACUMED® SYSTEM FUR TOTALARTHRODESEN DES HANDGELENKS 0

erate sind nicht efestigung mit Schrauben oder
iérung an postﬁ lementen (Pedikeln) der
BESCHREIBUNG: Das Acumed System fiir Totalarthrodesen & » Thorax ndenwirbelsaule vorgesehen.

des Handgelenks besteht aus Knochenplatten, Schrauben sowie . .
Zubehor und dient dazu, Handgelenksarthrodesen und Fraktur SPEZIFIKA N FUR,IM ATMATERIAL: Die
a

anderer kleiner Knochen zu fixieren. planta en aus T\ lerung gemal ASTM F136.

*
nicht in der Lage sind, s&@e Gerate kontraindiziert.
n

INDIKATIONEN: Das Acumed Handgelenksarthrode @ SP, IKATIONE AS MATERIAL DER

Plattensystem ist fiir die Behandlung von GISCH RUMENTE: Die Instrumente bestehen

Handgelenksarthrodesen und Frakturen andererklgifier Knochen us)Edelstahl Jitan,"Aluminium und Polymeren verschiedener
R stufung,,derer*Biokompatibilitat beurteilt wurde.

bestimmt. Zu den spezifischen Indikationen '<@ Ké'

posttraumatische Arthritis der Gelenke de nks, ®
> Beseitigu 9 GE SINFORMATIONEN ZU DEN IMPLANTATEN :

rheumatoide Handgelenksdeformitaten, d
tisr y ische Dimensionen schranken die Male von

erfordern, komplexe karpale Instabilitat, p

des Handgelenks, schwere bewegungsinduzierte chr atgeréten ein. Der Chirurg muss den Typ und die GréRe

Schmerzen des Handgelenks, Parese des Plexus S, @wlen, die den Bediirfnissen des Patienten im Hinblick auf
\ akte Adaptation und festen Sitz mit angemessenem Halt

entsprechen. Obwohl der Arzt der geschulte Mittler zwischen

KONTRAINDIKATIONEN: Zu den Kontraindikatione, @ Unternehmen und Patient ist, missen die wichtigen

Systems gehéren aktive oder latente In %en, Sepsi medizinischen Informationen in diesem Dokument dem Patienten

Osteoporose, unzureichende Quqnti%&r Qualitat mitgeteilt werden.

Knochens oder Gewebes und tx pfindlichlﬁt. Bel
N Yor der Im@ GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN

Tumorentfernung und spastische Deformitaten.

Empfindlichkeitsverdacht sol
entsprechende Tests durchgefufiréwerden. n,diezuden |NSTRUMENTEN: Die mit diesem System ausgestatteten
icht bereit oder

folgenden postoperativen Pflegemal3nahmen
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Instrumente kdnnen fir den Einmalgebrauch bestimmt oder
wiederverwendbar sein.

e Der Benutzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu
entnehmen, ob dieses fiir den Einmalgebrauch bestimmt
oder wiederverwendbar ist. Instrumente fur den
Einmalgebrauch sind mit dem Symbol ,Nicht zur
Wiederverwendung geeignet‘ gekennzeichnet, wie es im
Abschnitt ,Verwendete Symbole” weiter unten beschrieben

ist.
e Instrumente flir den Einmalgebrauch miissen nach der %?ur:emfhen
einmaligen Verwendung entsorgt werden. V renge ms

e  Wiederverwendbare Instrumente haben eine begre
Lebensdauer. Wiederverwendbare Instrumente mi
und nach jeder Verwendung ggf. auf Scharfe, Abp
Schaden, ordnungsgemafe Reinigung, Koskgsion

Unversehrtheit der Verbindungsmechani
strument
setze@ *

werden. Besondere Aufmerksamkeit gollte
Schraubendrehern, Bohrern und sol¢ @
gelten, die zum Schneiden oder fiir da
Implantaten verwendet werden.

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind chir

Techniken und eine Beschreibung fir die V ng dles
Systems verfligbar. Es liegt in der Vera rtun des

sich vor der Verwendung dieser Prod dem V

vertraut zu machen. Des Welterea li in der V ran ung
des Chirurgen, die relevanten V hungen lesen und
sich mit erfahrenen Kollege |n3|chtI|ch
des Verfahrens auszutauschen |rurg|sc iken kénnen

auf der Website von Acumed (acumed.net) eingesehen warden.

WARNHINWEISE FUR IMPLANTATEN: Fiir einen sicheren und
effektiven Einsatz des Implantats gilt, dass der Chirurg mit dem
Instrument selbst, den entsp; Arbeitsmethoden und der
in Verbindung damit emp fo irurgischen Technik grindlich
vertraut sein muss. Das nlcht dafiir entwickelt,

Ge t belastung Tr er Ubermalige Aktivitaten

. Ein Br degr andere Beschadigungen des Gerats
ftreten as Implantat einer erhbhten Last im
menh |t iner verzo en, fehlenden oder
eﬂung aus ist. Ein nicht korrekt

nsetzen \ ates wahrend der Implantation
inli er Lockerung und Migration

orzugsweise schriftlich, iber den

i ie Ei gen und mdglichen Komplikationen
i i iert werden. Diese Warnhinweise
scChifeRen Machkeit des Versagens der Therapie bzw. einer
hIfunktl&gses Gerats aufgrund unzureichender Fixierung
/od rung, Belastung, ibermafiger Aktivitat oder
Gew| stung oder Traglast ein, besonders, wenn das
I I aufgrund verzogerter, fehlender oder unzureichender
erhohten Belastungen ausgesetzt ist wie u. a. einem

ziellen Nerven- oder Gewebeschaden im Zusammenhang
It entweder chirurgischem Trauma oder dem Vorhandensein

des Implantats. Der Patient muss davor gewarnt werden, dass
eine Nichtbefolgung postoperativer Pflegeanweisungen zu einem
Versagen von Implantat und/oder Therapie fihren kann. Das
Implantat kann zu einer Verformung fiihren und/oder die Sicht auf
die anatomischen Strukturen auf Réntgenbildern blockieren. Die
Bestandteile des systems wurden im MRT-Umfeld nicht auf
Sicherheit, Erhitzung oder Migration geprift. Ahnliche Produkte
wurden in Bezug auf die sichere Verwendung bei der
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postoperativen klinischen Bewertung unter Verwendung des MRT Erwartungen des Patienten nicht erflllt oder mit der Zeit

Gerits' Uberprift und beschrieben. nachlasst, was eine Revisionsgperation erfordert, um das

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and Implantat zu ersetzen, oder QI% ihrung alternativer

Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011. Verfahren. Revisionsopera N ind bei Implantaten nicht
ungewohnlich. f’\

WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUMENTE: Fiir

einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acumed- SMAS @N BEI CHIRURGISCHEN

Instrumente muss der Chirurg mit dem Instrument, der RUMEN EN%rgisch dmente fir den

Anwendungsmethode und der empfohlenen Operationstechnik

ingel hervorgerufen haben, die

hoher Geschwindigkeit, zu dichtem Knochenmaterial, um Vers Zs Prod Ten kénnen. Die Instrumente sind
unsachgemaflem Gebrauch oder Zweckentfremdung ?@w vor Kr h %ch[]tzen da dérartige
M tﬁ )

inmalgebra Ggfen niem erverwendet werden.
vertraut sein. Wenn ein Instrument (bermaRiger Belastung, zu Y J v - @

wird, kann es zum Bruch oder zur Beschadigung des | s ; V. fiihren k&
sowie zur Gewebeschadigung kommen. Der Patie n Jgeronzen N zum Versagen fuhren konhen.
vorzugsweise schriftlich, auf die mit dieser Art von enten

LIKATI : Mégliche Nebenwirkungen sind

verbundenen Risiken aufmerksam gemacht w, .
hmerzewbehagen oder anomale Empfindungen und
. Nerven- ewebeschaden aufgrund des Vorhandenseins des
VORSICHTSMASS,NAHMEN BEI IMPLA @ : Ein @ Impl er eines chirurgischen Traumas. Ein Bruch des
Implantat darf nie wiederverwendet werde drangega |

. . - afs aufgrund GbermaRiger Aktivitat, ausgedehnter
Belastungen konngn zu Beslc.hadlgurlgen gefiihrt ha ng des Gerates, unvollstandiger Heilung oder wéahrend der
Versagen des Gerats herbeifiihren kdnnen. Instru

. . L tzung auf das Implantat ausgetibten libermaRigen Drucks ist
vor dem Einsatz auf Verschleilt und Beschadigu glich. Migration und/oder Lockerung des Implantats kdnnen
uberpriift werden. Schiltzen Sie die Implantat eintreten. Metallempfindlichkeit oder eine histologische oder
Scharten. Solche Belastungskonzentrationen

. - . X y allergische Reaktion bzw. eine Fremdkdrperreaktion aufgrund der
Fehlfunktion fuhrep. Ein mehrr_r_lallgesB gen der Pl,a,t Implantation eines Fremdmaterials kénnen auftreten. Nerven-
das Produkt schwachen und kdnnte vorzeiti

% allutgischen,
n

h . oder Gewebeschaden, Knochennekrose oder Knochenresorption,
und einem Versagen des Impla 3& n. Aus met
r emﬁs sich nicht,  yos \/orhandenseins des Implantats oder eines chirurgischen

. X Gewebenekrose oder unzureichende Heilung kdnnen aufgrund
mechanischen und funktionellen
vermischen. 115 mas auftreten.

Implantatkomponenten versc er Hers
Es kann sein, dass der Nutzen der Implanta ie die
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REINIGUNGSANWEISUNGEN : mit einem pH-Wer[' von < 8,5.
L. . 1. Bereiten Sie eine Losung mit warfaem Leitungswasser und
Reinigung des Implantats: Implantate sollten nicht Reinigungsmittel vor. Befal ioldie
wiederverwendet werden. Dieses Produkt wird steril geliefert und Anwendungsempfehlung Herstellers des
sollte nicht erneut gereinigt werden. Acumed empfiehlt nicht die Reipigungsmittels ode matischen Reinigungsmittels und

erneute Reinigung oder Resterilisation von steril verpackten befchten Sie dabei rs die richtige Expositionsdauer
Produkten. Unsteril gelieferte Implantate, die noch nicht ’
verwendet wurden, jedoch kontaminiert sind, sollten wie folgt

tur, Wa itdt und Konzentration.
aufbereitet werden: . Waschen Sie d%lantat varSichti§ mit den Handen. Keine
: @? hlwolle r scheuernd inigungsmittel auf Implantaten
.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen erwend
¢ Implantate sollten nicht resterilisiert werden, wenn sie in V _ SpUIen%jas Impla \indlich mit entionisiertem oder

Kontakt mit kontaminierenden Substanzen (beispielsy€ nden Sie entionisiertes oder
biologischem Gewebe, Korperflissigkeiten/Blut) kol @
OB

die entsprechende behdrdliche Genehmig c" ch, um di rfldche nicht zu zerkratzen.
Itraschallreil
o Ein Implantat nicht verwenden, wenn d ittel oder neutrales Reinigungsmittel mit einem pH-

’ ) - . PS efigtes Was die letzte Spilung.
sei denn, das Einwegprodukt (Single Use DeV|c . . .
; S . . . nen Sie lantat mit einem sauberen, fusselfreien
wurde von einer anerkannten Einrichtung wiederatifbereitet, die
besitzt. Das Reinigen eines SUD nach nigung
menschlichem Gewebe oder Blut gilt traschallreiniger, neutrales enzymatisches
beschéadigt ist. Beschadigte Implantate miissen e < 8,5. Hinweis: Eine Ultraschallreinigung kann
taten mit Oberflachenschaden zusétzliche Beschéadigungen

werden.

¢ Alle Anwender missen qualifiziertes Persona inem \ ger?. L . ) .
Schulungs- und Kompetenznachweis in ntierter F . Bereiten Sie eine L6sung mit warmem Leitungswasser und
sein. @ Reinigungsmittel vor. Befolgen Sie die

*
« Die Anwender miissen eine geeigne snliche Q Anwendungsempfehlungen des Herstellers des

Schutzausriistuna tragen Reinigungsmittels oder enzymatischen Reinigungsmittels und
.g gen. ¢ 6 beachten Sie dabei besonders die richtige Expositionsdauer,
Mam'l'elle Auflzer e:tur'19 ' K Temperatur, Wasserqualitat und Konzentration.
Ausrustu.ng: Burste_ m/t weich! rsten, ne , . ) 2. Reinigen Sie die Implantate mindestens 15 Minuten lang mit
enzymatisches Reinigungsmittel oder neutrales R€inigungsmittel Ultraschall.
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3. Spllen Sie das Implantat griindlich mit entionisiertem oder

gereinigtem Wasser. Verwenden Sie entionisiertes oder

gereinigtes Wasser fur die letzte Spilung.

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

Mechanische Aufbereitung

Ausriistung: Wasch-/Desinfektionsgerét, neutrales enzymatisches
Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel mit einem pH-

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

¢ Wiederverwendbare Instru
sofort nach Abschluss d
dekontaminiert werde

Zubehorteile missen
chen Eingriffs
ie kontaminierte Instrumente
ng nicht zuerst trocknen.
uckstande sollten abgewischt
en auf der Oberflache zu verhindern.

ersonal mit einem

Wert von < 8,5. Schulungs Kompeten eis in dokumentierter Form
sein. In gen sollt ktuellen Richtlinien und
\, NormeRgoie Krankw orschriften vorgestellt werden.
£\ ¢ Venyenden Sie kei allblrsten oder scheuernden Pads
; Kaltes Leitungswas- v id manuell%l igung.
Vorwéasche 2 A . . L .
ser enden% er manuellen Reinigung Reinigungsmittel
] it geri umbildung, um die Instrumente in der
. Warmes Leitungs! utral enzymats e . . . . .
Enzymwésche 2 ) Reini sung sehen zu kénnen. Die Reinigungsmittel
serA isch pH < 8 - ; . .
muss cht von den Instrumenten abzusptlen sein, um
Wascho I s Warmes LeitW- Reinigundsmittel R%' de zu vermeiden.
ser (>40 °C) iR, =8.,5 ) g ermittel auf Mineral- oder Silikonbasis durfen fir Acumed
o rumente nicht verwendet werden.
Warmes entionisiertes 4 N . . .
Spiilen 2 oder gereinigtes, KA. ur die Reinigung wiederverwendbarer Instrumente werden pH
Wasser (>40 3 -neutrale enzymatische Lésungen und Reinigungsmittel
empfohlen. Es ist sehr wichtig, alkalihaltige Reinigungsmittel
Trocknen 40 90\‘

Reinigung der Instrumente: ch-;ln
von Acumed missen vor je
nachstehenden Richtlinien

nte und

er endun emald den .
ereln

behor

grundlich zu neutralisieren und von den Instrumenten
abzuspulen.

Chirurgische Instrumente mussen grundlich getrocknet werden,
um die Bildung von Rost zu verhindern, auch wenn sie aus
hochwertigem Edelstahl hergestellt sind.

-} acumed’



¢ Alle Instrumente mussen vor der Sterilisation auf Sauberkeit Scheuerblirste, um alle sichtbaren Ablagerungen von den
der Oberflachen, Gelenke und Lumen, auf eine Oberflachen und aus Spaltep zu‘eptfernen. Biegen Sie den
ordnungsgemafe Funktion sowie Verschleift und biegbaren Bereich und schr& ie die Oberflache mit einer
Beschadigungen untersucht werden. Scheuerbirste. Drehen il wahrend des Schrubbens,
e Eloxiertes Aluminium darf nicht mit bestimmten Reinigungs- um sicherzustellen, d palten sauber sind.
und Desinfektionsldsungen in Kontakt kommen. Vermeiden Sie 3. n Sie die Ins aus der Losung und splilen Sie
starke, alkalihaltige Reinigungs- und Desinfektionsmittel oder - indestens inuten Iang grundlich unter laufendem
I6sungen, die Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze enthalten. i swasser@en Sied esonders auf
Auflerdem kann sich die Eloxierschicht in L6sungen mit pH- ulierun undPverwende - ine Spritze zum Spllen
Werten von uber 11 auflésen. chwer zu icher Ber |
Anweisungen fiir die manuelle Reinigung/Desinfektion . e nstrum sténdig untergetaucht in einen
1. Bereiten Sie die enzymatische Lésung und Reinigung einiger |gungslosung Bewegen Sie alle
li hen Te| it alle Oberflachen mit dem

ontakt kommen. Behandeln Sie die
kontaminiert smd miissen frische Lésungen e tens zehn (10) Minuten lang mit Ultraschall.

2. Legen Sie die Instrumente in eine enzyma ésung, s C9 N |e Instrumente aus dem Ultraschallreiniger und
dass sie Vo”stand|g untergetaucht sind % Sie alle Spu|e® mit entionisiertem Wassel’ bis alle Spuren von
dem

beweglichen Teile, damit alle Oberflac blagerungen unter dem laufenden Strom entfernt

BI
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lassén Sie die * |@doch mindestens drei (3) Minuten lang. Achten Sie
Instrumente mindestens zwanzig (20) Minuten lan esonders auf Kanilierungen und verwenden Sie eine

einweichen. Schrubben Sie die Instrumente vors mit ein ze zum Spulen schwer zuganglicher Bereiche.

Birste mit weichen Nylonborsten, bis alle si ntersuchen Sie die Instrumente bei normalem Licht auf
Ablagerungen entfernt sind. Achten Sie d sonders @ sm:htbare Schmutzriickstande.

schwierig zu erreichende Bereiche. L 7. Bei sichtbaren Schmutzriickstanden die Ultraschallbehandlung
Instrumenten besondere Aufmerksar und die Spilschritte, wie oben beschrieben, wiederholen.

relnlgenrtS|eFS|de mit glnelr geeigne e ) e di 8. Entfernen Sie Uberschissige Feuchtigkeit mit einem sauberen,
exponierte Federmn, Spulen ofé y 1€ die absorbierenden, nicht fusselnden Tuch.

Spalten mit reichlich Reini
entfernen. Schrubben Sie die"@berflache
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Anweisungen zur kombinierten manuellen/automatischen
Reinigung und Desinfektion

b
1. Bereiten Sie die enzymatische L6sung und Reinigungsldsung Zwei (2) Minuten Vom{i'&EWem Leitungswasser
mit der vom Hersteller empfohlenen Verdinnung und

A
Temperatur vor. Wenn bestehende Lésungen bereits grob 2 |2Zwanzig (20) Sek”*@""s"ray mit heiftem Leitungswasser
kontaminiert sind, mussen frische Losungen zubereitet werden. »
2. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische L6sung, so i _ _
dass sie vollstandig untergetaucht sind. Bewegen Sie alle : S {! keltem Leitungswasser (X2)
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mit dem
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die
Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang einweiclen.
Schrubben Sie die Instrumente vorsichtig mit einer Bj i Famfzehn (15) % defl Spiilen mit heiBem Leitungswasser

entfernt sind. Achten Sie dabei besonders auf sghwi \\ 0\@@1% Splilen mit gereinigtem Wasser und optional mit
erreichende Bereiche. Lassen Sie kanllierte nten \ -
besondere Aufmerksamkeit zukommen ungreugdITSie sie mo 8 §iéoen (7) Minuten Trocknen mit heier Luft (116 °C/240 °F)

Srwendu

einer geeigneten Flaschenburste. Hinwgis; A~
FT@% Anweisungen des Herstellers des Wasch-/Desinfektionsgeréts

-

Eine (1) Minute ’ic en in Enzymlésung

eines Ultraschallreinigers ist fiir eine g
]

Instrumente hilfreich. Die Verwendung ‘einey Spritze eimes

W his erleich il hwieri
asserstrahis erleichtert das Spdlen schwierig zu jsungen fiir die automatische Reinigung/Desinfektion
utomatische Wasch-/Trocknungssysteme werden nicht als

und nahe beieinander liegender Oberflachen.

3. Nehmen Sie die Instrumente aus der enzyma n Lésun - o P
e y . 2y ung einzige Reinigungsmethode fir chirurgische Instrumente

ng mit fohl
entionisiertem Wasser. @ empionien.
4. Legen Sie die Instrumente in einen o Ein automatisiertes System kann im Anschluss an die manuelle

ten W. % .
Desinfektionsgeratekorb und bgre%zsxe sie mit % Reinigung verwendet werden.

Standard-Wasch-/Desinfekti yklus a Die folgenden * Die Instrumente sollten vor der Sterilisation griindlich inspiziert
Mindestparameter sind fiiadie grindliche Rej und werden, um eine effektive Reinigung sicherzustellen.
Desinfektion entscheidend. {
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STERILITAT:

Die Systemkomponenten sind steril oder nicht steril erhaltlich.

Steriles Produkt: Das sterile Produkt wurde einer
Mindestdosis von 25,0-kGy Gammastrahlung ausgesetzt.
Acumed empfiehlt nicht, ein steril verpacktes Produkt zu

resterilisieren. Wenn eine Verpackung beschadigt ist, muss dieser

Vorfall Acumed gemeldet werden. Das Produkt darf nicht
verwendet und muss an Acumed zuriickgesendet werden.

Nicht steriles Produkt: Es sei denn deutlich als sterij
gekennzeichnet und in einer ungedffneten sterilen V
von Acumed geliefert, gelten alle Implantate und |
nicht steril und missen vom Krankenhaus vor
NQCAIE
Sterilisationsparameter validiert wie folgt, j €
Schalen mit ordnungsgeman platzierten

Sterilisierungsmethoden

¢ Bitte beachten Sie die schriftlichen Anweisun
Herstellers der Sterilisierungsausriistung fu
Sterilisationsgerat und die verwendet

¢ Befolgen Sie die Empfehlungen im 3
"Recommended Practices for Ste
Practice Settings" und in AN x
Comprehensive guide to sieam,st

assurance in health care faci

n in Periop
T79: 2010 —

iIizatiK rility

Deutsch— DE/ PAGE 34

¢ Die Verwendung von Flash-Sterilisierung wird nicht empfohlen,
sie nur entsprechend den

doch falls sie verwendet wird, so

Vorschriften von ANSI/ 9)durchgefiihrt werden: 2010
— Comprehensive guide ﬁ sterilization and sterility
assurance in health ca\i ies.

4 80 223 ,0-0346, 80 "1. - #,-1223, 80-2247, 80-2123
Diese chalen wurc' n ge MaR den nack..~herden Parametern validiert:

Eingewickelt

132 °C (270 °F)

4 Minuten

30 Minuten

<3 “
Expositio&ier:
Trockr@a er:

PKGI-69-C Effective 05-2015
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kihlen,
trockenen Ort aufbewahren und vor direkter
Sonneineinstrahlung schiitzen. Vor dem Einsatz muss die
Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin geprift werden.
Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen Uber Produkte, die in bestimmten Landern
verfugbar oder nicht verfligbar sind oder in verschiedenen
Landern unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen
verfugbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von
behdordlichen Organisationen in verschiedenen Lander!

zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschie
Indikationen oder Einschrankungen genehmigt od
zugelassen werden. Es kann sein, dass die P; .@
nicht in allen Landern fir die Verwendung zuge Q
sind. Nichts, was in diesen Dokumenten =®
sollte gedeutet werden als Werbung fir odegAnpreisun .
irgendeines Produkts oder der Verwendung eines

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werd

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

WEITERE INFORMATIONEN: Weitere Merial Q
konnen Sie unter den in diesem on@;angegebe&

Kontaktinformationen anfordern. \

a
Gebra\chmg beachten

Acm@};\\‘

!\@ylenoxid sterilisiert
N

@ Strahlun@s’len

hd
Verwg S
O N\
@ummer
N

argencode

Autorisierter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft

Hersteller

Herstellungsdatum

Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.
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SYZTHMA OAIKHE APOPOAEXHE KAPMNOY ACUMED® 0

3
METEYXEIPNTIKNAG GPOVTIO \xikvuvwﬂ Yl TIG OUOKEUEG
auTége Ol CUOKEUEG auTé TTpoopifovTal yia TTpocdptnon A
ioBia aToixeia (auyéveg Tou

NEPIFPA®H: To cuoTtnua oAIkAG apBpddeang kaptouU Tng . G OC;J Tgfg OTX;V'KH ewpaKlKng f 0oQuikng

Acumed atroTeAoUpeVO atrd 00TIKEG TTAAKEG, Bideg kal BondNTIKA c; ns MANS

eCapTruara £xel oXeSIOOTEN yia va TTaPEXEl KABAAwan oTnv *

apBPdBECN KAPTTOU KAl TA KATAYHOTA GAAWY HIKPWY OCTWV. OAIA YAIKQM TEYMATQN: Ta
V EMPUTEU ivai KC( psvu atré Kpdua TiTaviou

ENAEIZEIZ: To cUoTnua apBpddeong KapTrou e 'IT OULMRVONIE ASTM

Acumed TTpOoOpileTal yia TNV apBpodeon Korpnou

KOTAYPaTa GAAWY MIKPWV 00TWV. O CUYKEKPILEVE geig QNAFPA QN XEIPOYPIKQN OPFANQN: Ta
TTEPIAAUBAVOUV TN UETOTPAUUATIKNA apepmécx % OEWV TO ava €|§I KGT Keuaopéva amd didgopoug Babuolg
v

KapTToU, TIG TTAPAUOPPWOEIG TOU KAPTTOU aTos1dou V0§€I5 IAuBa, Tiraviou, apyiAiou Kai TTOAUPEPWY TToU

apBpiTidag Tou atraitouv (mon(cxmomor] TN KAPTIIKA eI\ ynOei yia BioocuuBardtnTa.

aoTadeia, TN JETA-oNTITIKA apBpiTida Tou - oou, Tov O .

adIGAEITTTO TTOVO TOU KOPTTOU TTOU OXETICETAI E TNV Ki , ®OPIEZ XPHEZHZ EMOYTEYMATQN: O

TTapaAUoEIg TwV velpwy Tou Bpayioviou TAEyuato £ Toun I0AOYIKEC DIAOTAOEIC TIEPIOPI{OUV Ta HEYEDN TWV CUTKEUWV

OYKWV KalI TIG OTIAOTIKEG TTAPAHOPPWOEIS. \ QUTEUPATOC. O XEIPOUPYOC TIPETTEI VA ETTIAEEEN TOV TUTIO KGOl TO
@ péyeBOoG TToU avTaTToKpiveTal KATA TO KAAUTEPO dUVATOV OTIG

ANTENAEIZEIZ: O1 avTevdeiteig y|a TOOUOTAYA €ival ATTAITOEIG TOU aoBevoUg yia OTEVH TTPOCAPUOYH Kal oTaBepn

evepyn N AavBavouoa Aoipwén, n cr]lpq 0O TEOTIO €QAPUOYN PE ETTAPKN UTTOOTAPIEN. MMapd To yeyovog 6T 0 1aTpdG

QVETTOPKIG TTOGATNTA 1] TTOIOTNTA 9 OAGKWV [ Km n €ival 0 ev yvwaoel evOIAUETOG JETAEU TNG ETAIPEIAG KAl TOU

euaioBnaoia o€ UAIKA. Eav urrap euaioBRGiag, 6a aoBevoug, ol ONPAVTIKEG 10TPIKEG TTANPOPOPIES TTOU TTAPEXOVTAI
TpéTel va yivouv e€eTdoeig o) UT, oegvgg 0€ aUTO TO £YYPaQO Ba TTPETTEI VO HETAPEPBOUV OTOV aoBEVH.
TToU B¢V eival TTpéBupol 1 IKavol GKO)\OU& |g odnyieg
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NMAHPO®OPIEZ XPHZHZ XEIPOYPIIKQN OPIANQN: Ta
Opyava TTou TTapEXovTal JE AuTé TO cUCTNUA PTTOPET Va €ival piag
XPNong 1 eravayxpnoiyoTToIncIya.

e O XpoTng TTPETTEI VO aVaTPEEEI OTNV ETIKETA TOU OpYdAvou yia
va TTpoodiopioel EGv To Opyavo gival hiog xpriong n
ETTAVAYPNOIPOTTOINCIPO. Ta 6pyava piag xpriong
€TMonaivovTal Je To GUPPBOAO «UNV ETTAVAXPNCILOTIOIEITE
OTTWG TTEPIYPAPETAI OTNV evOTNTA ETTEEAYNON CUPBOAWY,
TTAPOKATW.

(o]
XEl
e Ta épyava piog xpAong TIPETTEN va ATTOPPITITOVTAI HETE ATTO
pia xpnon. a ousz’ onn Cnpl

e Ta emavaxpnoILOTIOIACIUG Gpyava £XOUV ﬂEpIOpIG@V

didpkela Cwng. Mpiv kai éTTeiTa ammd KABe XpAo
ETTAVAXPNOIYOTIOINCING Opyava TTPETTEl va ETTIOE
KOTG TTEPITITWON, € OXECN WE TNV QIXUNPOHA
{nmd, katdAAnAo kaBapiopd, diaBpwon
UNXaviopwy olvoeong. Atraiteitar 1DIg
00nyoug, TIG JUTEG TWV TPUTTAVIWY, K @ YG)\EIG T u
XPNOoIJoTToIoUVTal YIa TNV KOTIA 1 TNV Sigefywyn
EUPUTEUPATWV.

XEIPOYPIIKEZ TEXNIKEZ: Ymdpyouv dia @
XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG TTOU TTEPIYPAPOUV Tlg autou T
ouoTPaTog. AtroTeAei euBuvn Tou XEIQO N €COIKE

TNV emEURACN TTPIV ATTO TN XPron auT TTPOIOV %
EmiTAéov, gival euBuvn Tou xslpoup\%uvm [xd G HE
TIG OXETIKEG ONUOCIEUTEIG KAl VA |&&T veTal e ﬁ'rwslpoug
OUVEPYATEG OXETIKA PE TNV EMEUPREON TTPIV @ Aon. O1

G

XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG UTTOPOUV va BpeBolv oTnv 1I0TooeAIda TNG
Acumed (acumed.net).

*
MPOEIAOMNOIHZEIZ ZXET
A Ka atroTeAeopar

TA EMOYTEYMATA: lNa tnv
1jon Tou EPPUTEUPATOG, O
o)\um €€COIKEIWPEVOG E TO
appoy g, Ta epyaleia kai Tn
TEXVIK nﬂ)um(&un H ouokeur) dev
)\oyw @opTIoNG Bdpoug,
paomplommg Eival duvardv
UOKEUNG OTav To EPQUTEUNA
TION, N OTToia OXETICETAI UE
svwor] r ateAn eTouAwon. H
TflG ouokeung Katd tn SIAPKEIa TNG
TOV va augnoel Tnv moavoeTnTa XaAdpwong
PETTEI VO €QICTATAI N TTPOCOXK TOU aoBevoUg,

uTToRé

ﬂ ,GIOTI’]T \/C?UETGVGO ong.
5 GOXT] oT artd mp YPATITWG, OXETIKA PE TN XPAON, TOUG

1-rsp|o 1 KaI TIG TNIOaVEG OUOUEVEIG ETTITITWOEIG QUTOU TOU
0G. Ta onpeia Tpoooxng cupTrepIAauBdavouy TNV
Ta 00TOXiOg TNG CUOKEUNG ) TNG BepaTreiag wg
wpa XoAapng kabnAwaong A/kar xahdpwaong, Taong,
Bo)\n«]g dpaaTnPIOTNTAG, GOPTIONG BAPOoUg A YopTiou,
IGITEpG €dv aTO gP@UTEUNA TTApOUCIAdovTal auEnuéva eopTia
AOyw kaBuoTepnuévng Evwong, N évwong f areAoug eTTouAwaong,
oupTrepIAauBavopévng g moavig BAARNG o€ veupa ) pahakd
MOpIa O€ OXEQN €ITE PE XEIPOUPYIKO TPAUUA EITE E TNV TTAPOUTIa
ToU ep@uTElPaToG. O aoBevG TTPETTEI VO TTPOEIBOTTOIEITAI OTI N YN
THPNON TWV 0dNYIWV PETEYXEIPNTIKAG GPovTidag uTTopEi va
TTPOKOAEQEI TNV OCTOXia TOU EUQUTEUNATOS A/KAI TNG BepaTTeiag.
Ta gueuTELPATA ITTOPOUV VA TTPOKOAECOUV TTAPAUOPPWan r/Kal
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va EUTTOBigouV TNV TTPOBOAN TWV AVOTOUIKWY SOPWY OTIG va €£aoBevioel TN CUOKEUN Kal UTTOPEi va 0dnyrnoel ae TTpéwpn

padioypa@IkEG £IKOVEG. Ta eEapTAUATA TOU CUCTANATOG dev £xouv  Bpalon Kal aTToTUXia TOU ENQUIEUUBTOG. Agv OUVIOTATOI N Mign
dokiyaaTei yio TNV ao@aAeia, T B€puavon n TN YETAVAOTEUON O EGOPTNHATWY TOU EUPUTEVHAT 5 OIOPOPETIKOUG

mepIBdAAov MRI. Mapdpuoia TpoidvTa £xouv SOKIUAOTEI Kal KOTAOKEUAOTEG YA HETOAAO UG, MNXAVIKOUG Kal

TTEPIYPAPOVTAI OE OXEON PE TO TTWG UTTOPOUV va AeiIToupyikoug Adyoug. T NQTo TN XEIPOUPYIKN

XpnoigotroinBouv ue ac@aAsia pe Tn xprion ouokeung MRI otn sp(p u chwv uTropel AVOTTOIOUV TIG TIPOCOOKIEG TOU

METEYXEIPNTIKA KAIVIKA agloAdynan . S pTropel I(POVTGI ME TO XpOVO, aTTaITWVTAG

! Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and TIKr] )(£I n EWSUB Ig mv QvTIKOTAOTAO n Tou

Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publlsh/ng GI’OUp 2011. “(p EUUGTO Tn Y”GTOT[ (o] VG)\)\GKTIK(.UV EWE”BGOENV

vaeswpn |poup¥|K qualg ME ep@uUTELPATA OEV

MPOEIAOMNOIHZEIZ XEIPOYPI'IKQN OPIANQN: Na Tnv GI aouvji

QA0@QAAR Kol ATTOTEAETUATIKI XPriON OTTOIOUBATTOTE OpYdyeu

Acumed, o xeIpoupydg TIPETTEI VA €ival EEOIKEIWMEVOG p ‘EIZ X KQN OPIANQN: Ta xe1poupyIKd

6pyavo, Tn pEB0SO EQAPHOYAG, Kal T CUVIOTWHEVNXEIPOUQYIKT Hiag xp npsml TTOTE VO ETTAVAXENOIHOTIoIoUVTAl.

TeXVIKN. MTopei va TrpokUyel Bpadon r KGTGGTPO%PVGVW youuew&? TTOVIOEIG EVOEXETAI VA EXOUV SNUIOUPYNOE

kaBuwg kar BAGRN 1070y, 6Tav Eva GPYavO UTTO, € EAEIEG, ONQTIOIEC UITTOPET VO OBNYHOOUV GE ATTOTUXIO MIOG

uTrepBOAIKG opria, uTTepBOAIKES TaXUTNTE OTIKN UOKEU TATEUETE TA Opyava Ao apUXEG Kal XAPAyaTa,

TTUKVOTNTA, AKATGAANAN XPAON 1 Un Ve % prion. I'Ip KaBw %\ﬂpwoslg TETOIWV KOTATIOVATEWY HTTOPET VOl

va EQIOTATAI N TTPOCOXNA Tou aoBevoUg, KATA TIPOTIUNON WG, y@ o€ amoTuyia.

OXETIKA PE TOUG KIVOUVOUG TTOU OXETICOVTal E Opyava TWV

TOTTOY: %I'IIOYMHTEZ ENEPFEIEE: MiBavéc SUGHEVEIC ETITTTOOEIC
_ a1 0 TTOVoG, N duagopia ] ducaioBnaicg kai BAARN o€ velpa R

NMPO®YAAZEIZ ZXETIKA ME TA EMQ’YTE@A Ta 0€ HOAQKG Popia AGyw TNG TTAPOUGIAG TOU EUPUTEUUATOS 1 Adyw

gUQUTELPATA OEV TTPETTEI TTOTE VO ETTAVAXQNOI 0|ouvm| TOU XEIPOUPYIKOU TPAUMATOC. Opalor) ToU ENQUTEUHATOC PUTTOPE

Mponyoupeveg TAOEIG EVOEXETAI VA EX@&IOUQYH y va oupBei Aoyw uTTEpPOAIKAGS dpaoTnPIOGTNTAG, TTAPATETAPEVNG

o1 oTroieg gival duvatd va 05’1Y”°°UV uxia Tr]g - @OPTIONG TTOU OOKEITAI 0TN OUOKEUR, ateAoUg £TTOUAWONG

n,pOUTO‘T?USTE Ta EP‘PUTEE’”GTG 1 EC Kai gy, 59 “5'5” Aoknong utrepBOAIKAG BUVAUNG OTO EUPUTEUMA KATA T SIGPKEIX

TETOIOU £I59U§ OUYKEVTPWOEIG TA vou duva dnyroouv NG e10aywync. MTTopei va UTTAPEE! HETAVATTEUOT] F/KAI

ot amotuxia. H emmavaiauBav Kapyn @va HTTOPEl  yaAGpwor Tou eppUTEUHATOC. MTTOPET VO EPQAvIoTE] Euaiodnaia
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o€ HETOAAQ A I0TOAOYIKN 1) aAAePYIKA, | avemBUUNTN avTidpacn e OAol ol xprioTeg Ba TTpéTTel va gival KATAAANAG eKTTAIOEUPEVO

TTOU TTPOKUTITEl AT TNV EUQUTEUCN Evou UAIKoU. MTTopei va TIPOCWTTIKO JE TEKUNPIWHEVA IXEiO TNG KATAPTIONG KAl
TTPOoKANBei BAAPN o€ velpa ) HAAOKA popIa, VEKpwON A IKAVOTHTWV. . K

ETTAVAPPOPNON 00TOU, VEKPWON TOU I0TOU 1} AVETTAPKNG Emeéepyaoia ue 10 xépi \

emmoUAwaon AGyw TG TTapousiag Tou ePeuTEUNATOG i Adyw Tou EomAiopés: Bouptoa e MAKES Tpixes, oudETepo eviupariko

XEIPOUPYIKOU TpaUPATOG. uTTaVvTIKO e pH < 8,5.

ATTQITAOEIC KABUPIOHOU EPQPUTEUHATOG: Ta EUPUTEUPOTA DE TTOPPUTL divovr pn TIPOCOXI| OTO CWOTO XPOVO
TIPETTEl Va eTTavaypnaoigoTrolouvTtal. H Acumed dev ouvioTa TRV €K £PU0KPU% V TT0I6TNTA TOU VEPOU Kall TN

vEOU KOBapIoPO i TNV €K VEOU ATTOCTEIPWON TOU CUOKE
KOl ATTOOTEIPWHPEVOU TTPOIOVTOG. Ta EPQUTEUPATA TTQ

Tal 2. UVETE TTPOCE & [J& TO XEPI TO EPPUTEUNA. Mnv
WG YN OTTOOTEIPWHEVA Kal BEV €XOUV XpnolpoTToingei G xouv @v IMOTTOIEIT r AelavTIKG KaBapioTiké TTavw oa
AepwBei, TTpéTTel va uTToBANBOUV Ot eTTEGEPY 16 UTsﬂpaTA
lposidormroinasic kKal MPoPUAdésis % Q ZETTAUVERE KaA& TO ePQUTEUUA UE ATTIOVIOHEVO ) KOBapIoUEVO
e Agv Ba TTPETTEl VA TTPAYUOTOTTOIEITAI § gipwon T vePo. OTTOINOTE ATTIOVIOWEVO A KaBapiouévo vepd yia TNV
EUQUTEUPATWYV €AV TO EUPUTEUUA EKT @ empudAuven ( TEMKA uon.
€TaQn e BioAoyikoug 1I0TOUG, OTTWG OWIEBTIKG UY 4@(”8 T0 £UQUTEUNA WE £va KaBApd PaAakKS Travi Xwpig
cTsl

Tapd pévo edv n ouokeun piag xpriong (SUD ) H81 YIO VA ATTOQUYETE TIG YPATOOUVIEG TTAVW OTNV ETIQAVEIQ.
ETTAVETTECEPYATIA OTTO 0OEIODOTNUEVEG £YKC( |g 1TOU

OAHrIIEZ KAGAPIZMOY : aBapioTIKOSARRABUBAOTE TIG CUCTACEIG
@ T0g €EUOOTH Jou UMATIKOU KaBapioTikoU i Tou
v .

£€xouv AdBel KaTAAANAN KavoVIOTIKI £yKpI TOU TOU fo:j%/(;z{(:(ggjzgf):;;vumpﬁxwv 1€ OUBETEO EVIUATIKG
o] O kaBapioyodg pia SUD J : ’
eidouc mv epyaoia. O kaBapiopds iag o fiS ® KaBapioTikd 1 oUGETEPO atToppUTTavTIKG ue pH < 8,5. Znueciwon: O

£pBel o€ eTTa € aipa n 1016 avd
sgravlsnségpy(gr(]ﬂz fuarr 1076 av p{ KaBapioudg e utrépnyxoug utropei va mmpokaAéoel emimAéov {huid

TeAE]

o MnV XPNOILOTTOIEITE Eval epUTE n smcpcxvam& ora ey(pureouara aTa oroia £xel ndn mPoKAnBei {nuia otnv
utrooTei nuid. Ta KaTEaTp %(punupa Ba Tpémer va  ETTIPAVEND.
ATTOPPITITOVTOI 1. EtoipdoTe éva didAupa pe Ceotd vepd Bpuong Kal

e O1 XpoTeC Ba TTPETTEI Va @ IV TO KO @ péoa QTTOPPUTTAVTIKG i KaBaPIoTIKG. AKOAOUBNOTE TIG CUCTACEIG
aTopIkAg TrpooTaciag (MAIN). XPNONG TOU KATAOKEUAOTH ToUu ev{UPATIKOU KaBapIoTikoU A Tou
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ATTOPPUTTAVTIKOU divovTag 181aiTeEPN TTPOTOXA GTO CWaTS Xpovo ATTAITAOEIG KOBapIopoU epyaAsiwv: Ta epyaAcia kal o
€kBeong, Tn Bepuokpaacia, TNV TTOIGTNTA TOU VEPOU Kal Tn ouvod06g eEO0TTAIONOG TNG Acu ETTEl va KaBapidovTal TTpIv
OUYKEVTPWON. aTTo KGBE XPron, akoAOUBWYT POKATW 0Bnyieg.

2. KaBopioTe Ta eUQUTEUPATA PUE UTTEPAXOUG YIa TOUAGXIOTOV 15 Mposidomromaeig kai lpo 1$&IC
AeTrTd. . oAUpavon TV € NOIUOTIOIACIUWY EPYAAEIWY fi TOU

H
3. ZETTAUVETE KOAG TO EUPUTEUUA [E ATTIOVIOKEVO i KABAPIoUEVO vodou sion)\lopo@ €1 VO TTPAYHATOTTOIEITAI APETWG
vePO. XpNOIYOTTOINOTE ATTIOVIOUEVO R KaBapiopévo vepd yia Tnv & ] G XEIPOUPYIKNG eTéuBaong. Mnv

K

OAOKA
TENIKA €KTTAUON. NVETE T UOAUGEVT EPYOA €YVWOOUV TIPIV TOV
4. ITeyVWOTE TO EPQUTEUPA PE Eva KaBapd HaAakd TTavi xwpig % ® .

APIOHO, epioogla aipaTog n
XVvoUd! yia va aTTOQUYETE TIG YPOATOOUVIEG TTAVW OTNV ETTIQAVEI )
\/ .

TTOAEIY iCeTal, WOTE va ATTOTPETTETAI TO
Mnxavikn emeéepyaoia

EéomAiouog: Zuokeun kabapiouou/amoAuuavaong, oudé @ ¥ va eival katGMnAa ekTraideupévo

péva oToIxEia KATAPTIONG Kal

. i . . y TTIKO PE T,
EVEUUATIKO KaBAPIOTIKO 1] OUOETEPO ATTOPPUTTAVTIKGHE 0 8,5 Ty, H £UGT B TIETTE! VGl TIEPIAGUBAVE! TiC
EXOUOEG IGKUOUOEG KATEUBUVTIPIEG YPOAUPES KOI TTPOTUTTA KAl
TIg ‘ITO)\I%TOU VOOOKOJEIOU.
Mpémhuon 2 Koo veps fpton Aev toxGel e Mnv TTOIEITE ETAAAIKEG BOUPTOEG I OQOUYYAPIT
\ ) + K IGKOU Katd Tn d1adikacia KaBapIGPoU WE TO XEPI.
o o . OTTOINOTE KABAPIOTIKA UE ETTIPAVEIOOPACTIKEG OUTIEG
Evqupikn hbon 2 ZeaT6 vepo Bpuang Wd <8, AoU a@pIouoU yia ToV KaBapIoUO HE TO XEPI VIO VO BAETTETE
R epyaheia péoa oto didAupa kabapiopou. Or TTapAayovTeG
L \ KaBapiouoU TTPETTEl va EETTAEVOVTAI e EUKOAIQ aTTd Ta epyaAeia
MAGon I 5 Zwm(:p(: B)‘)@Ampp:mg YIO VO QTTOTPATTET N SNUIOUPYIT KATAAOITIWVY.
3 Y
o(* ! o OpukTéAaio 1 AravTiké@ aIAikovng dev Ba TTPETTEl va
N \ XpnoigotroloUvTal TTavw oTa epyaAgia Tng Acumed.
Z¢mhupa 2 w! ohevon Aev 10y e EvZuparikoi Kai kaBapIoTIkoi TTapdyovTeg oudeTépou pH
"N evo ":"0,.& OUVIOTATAI VIO TOV KABAPIGHO TWV ETTAVAXPNCINOTTOINCIUWY
F \ J gpyaAeiwv. Eival TToAU onpavTiké va eEoudeTepwvovTal TTARPWG
ZTEyVWHa 40 90°C \ Aev 1oxU0El

v
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o1 aAkaAIKoi TTapdyovTeg KaBapiopoU Kal va EeTTAEvovTal aTTO
Ta gepyaAcia.

o Ta XEIPOUPYIKA epyaAcia TTPETTEI VA OTEYVWIVOUV KAAQ yid va
ATTOTPATIEI O OXNUATIOPOG OKOUPIAG, KON Kal GV
TTapaokKeudgovTal atmd uwnAng ToIdTnNTag avogeidwTto XaAupBa.

o OAa Ta epyahcia TTPETTEl va eAEyovTal WG TTPOG TNV
KaBapIéTNTA TWV ETTIPAVEIWV, TWV APOPWOEWVY Kal TWV QUAWV,
TN owaTh AgIToupyia Kai yia UTTapén @Bopdag Tpiv atd Tnv
atmooTeipwon.

€
. . . . i pigipo. M
o To avodiwpévo aAoupivio Oev TTPETTEI VA EPXETAI OE ETTAPN HUE ££Q0Q

oplopéva dloAluaTa KaBapIoHOU i ATTOAUHAVTIKWY.
ATtro@elyeTe 1I0XUPA aAAKOAIKG péca KaBapiouou Kal
atroAupavTIKG A SIGAUPATA TTOU TTEPIEXOUV 10010, XA

TTApAyovTEG OTNV apaiwan Xprong Kai o
OUVIOTWVTOI OTTO TOV KATAGKEUAOTH). Oa TTPETTEI
eTolpadovTal @péoka dlaAupara étav Ta utrép
£XOUV ENPAVWG HOAUVOEI.

2. TomroBetroTE evTeAWG Bubiouéva Ta epyaXei 0a o€ V(| >
d1dAupa. EvepyotroinaTe 0Aa Ta Klveu%pépn yia
EMMTPEYETE OTO ATTOPPUTTAVTIKG VO £ N sna(pﬁ@ng

em@aveieg. Epyparrrioere yia T, %@ eikoai (20) T4.

XpNOoIYOTTOINOTE pIa VAIAOV & UpTOoa yIOa TPiYeTE

atraAd Ta epyaAeia €wg 6 5

Ta opa®l para va

atrouyakpuvBoUv. AWaTe I81aITEPN TTPOCOXT OTIG SUGTTPOTITEG
TTEPIOXEG. AWOTE 181aiTEPN TTPOOOX O€ TUXOV aulopopa
epyaleia kal KaBapioTe pg,| YRANAN WHKTPA YIO UTTOUKAAL.
MNa Ta ekTeBeIpéva eAaTh ipEG N eUKapTITa €€OPTAMATA:
epioTe TIG KOINOTNTEG B0vo didAupa kabapiouou yia va
OAgippara. TpiyTe TRV eM@AvEIQ PE

Ka@apjoete otroIadn
UpToa yia TRidolyia va agaipéoeTe OAa Ta opaTd
TToRefupaTO aTQ THY, ETTIQAVEI I UG KOINOTNTEG. AuyioTe TNV

QAUTTITN loxMal TpiYTE ETM@Aveia P Yia BoupTtoa yia
Bte TO,EE @ KATA TO TRIWIKO YIa va
I KOBOPIZOMTAOAES OI KOIAOTNTEG.

ETTAUVETE KOAA KATW ATTO

IG QUAOKWOEIG KAI XPNOIHOTTIOINCETE HIO
VETE OTTOIECONTTOTE SUCTIPOCITEG

pe O1dAupa kaBapiopou. EvepyotroioTe 0Aa Ta

@ge Tonoﬁ@&; Ta gpyaAeia, TTARpws Bubiopéva o€ pia povada
a

UTTE
KI@ MépN IO VO ETTITPATTEI OTO ATTOPPUTTAVTIKO Va £pBEl
@r PE OAeG TIG eTTIQAVEIEG. YTTOBAAAETE OTNV €TTiIdPACN
UTTEPNXWYV Ta EpyaAEgia yia TouAdyioTov déka (10) AeTTTa.
PAIPECTE Ta EPyaAEia Kal EETTAUVETE E ATTIOVIOUEVO VEPO YIa
TouAdyioTov Tpia (3) AeTTTA ) HEXPIG OTOU OAa Ta onudadia
aipgatog f UTTOAEIPPATWY va gival atrévTa aTTo Tn por
EemmAUPaTOG. AwaTe 101QiTEPN TTPOCOXI OTIG AUAGKWAEIG KOl
XPNOIUOTTOINCETE pia aUpIyya yia va EETTAUVETE OTTOIECOATTOTE
OUOTTPACITEG TTEPIOXEG.
6. EmBewpnoTe Ta epyaAcia uTTd Kavovikd QwTIOUO YIa va
OIaTNIOTWOEN N APaAipETN TWV OPATWY UTTOAEIUUATWY.

-} acumed’



7. Av uttdpxouv opatd UTTOAEIPPATA, ETTAVAAGBETE TA TTAPATTAVW
Bripara katepyaciag UTTEPXWVY Kal EETTAUUOTOG.

8. AgpaipéoTe TNV UTTEPPBOAIKA Uypacia atrd Ta epyaieia pe éva
KaBapod, atTroppo@NTIKG, TTavi TTOU deV APAVEl KATAAOITTA.

Odnyisg ouvduaouou xeipokivnTou/auroparou kabapiouou

Kai amoAuuavaong

1. MpoeToIuAdoTE TOUG EVOUATIKOUG Kal KaBapIoTIkoUg
TTAPAYOVTEG TNV APCiwan XPAong Kai aTn Beppokpaaia Trou
OUVIOTWVTOI OTTO TOV KATAOKEUAOTH). Oa TTPETTEl va
eTolgdgovTal ppEoka diIoAUpaTa OTav Ta UTTAPXOVTA SIOAUAT
£XOUV ENPAVWG MOAUVOEI.

2. TomroBeTAOTE Ta gpyaAeia TTANPwG Bubiouéva oe evq @
d1dAupa. EvepyoTtroifote 6Aa Ta KIVOUUEVA PEPN )
ETTITPOTIEI OTO ATTOPPUTTAVTIKO va £POEI O€ €T DAEG TIG

0) :
a TPIYeTE
iypoTa vc@.
uorrpg’ ong

TEPIOYEG. AWOTE 1IBIAITEPN TTPOCOXN O€ TY
epyoAgia Kal KaBapioeTe e pIa KATAAANAN WAKTPA
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Emitd (7) Aetrtd EApavon ye {eoTd aépa (116°C/240°F)

EIQ>H: AkoAouBnroTe emrakpifwg Tig 0dnyieg TOU KATAOKEUAOTH TNS
uokeung mAvong/amroAduavong

Odnyisc aurouaromoinuévou kabapiouou/amoAuuavons

e Ta autopatotroinuéva cuoTAuara TAUoNg/Efpavong dev
CUVICTWVTAI WG N Hovn PEBOSOG KaBapIouoU yia XEIPOUPYIKA
epYOAcia.

e ‘Eva autoparotroinuévo oUoTNUa UTTOPEI va XpnoIJoTToInOei
aTn CUVEXEID WG Hia diadikagia kaBapIguoU PE To XEPI.
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e Ta 6pyava Ba Tpétrel va emBewpoUvTal S1EE0BIKA TTpIV ot TNV €§OTTAICUOU 0aG YIa TOV £I0IKO chrooTelprr'] Kal TIG 0dnyieg yia

ATTOOTEIPWON YIA VO EEO0QANICTEI O ATTOTEAECUATIKOG N SIapdPPWaOn PopTiou.
kaBapIopog. e AkoAouBnoTe TIG CUCTAo |§ pxouv oTO TPEXOV £yYpa@o
“ZUVIOTWHEVEG TTPOKTIKES | omooTeipwon o€
ZTEIPOTHTA: TePIBAANOVTa BIEYXEIP aKnKng ™S AORN kai a1o

010 — EkTteviig 0dnyog yia
on ps quoq)q)\lon oTeIpATNTAG O€

Ta e€apTAPaATa TOU CUCTAPATOG UTTOPE] VO TTAPEXOVTAI
ATTOOTEIPWHEVA 1 N OTTOOTEIPWHEVA. KATEOTAOEIG PPOVTI®AG UyEiag!:

non UTEERIOXEIGG aTTogjE
r]%pr]cnporro1-rps1-r£| 7
o

NG &€ cuvioTdTal, aAAd edv
€iTal OVO CUPPWVA WE TIG
9: 2010 — EkTevig 0dnyoég yia

&lampd)\lcn OTEIPOTNTAG OE

G uyeiag.

AtrooTelpwpEéVo TTPOIOV: TO ATTOCTEIPWHEVO TTPOTOV EKTED
oe yia eAdyiotn d6an akTivoBoAiag yauua 25,0-kGy. H Acu
OEV OUVIOTA TNV ETTAVATTIOOTEIPWON TTPOIOVTWY O€ chro

ouokeuaaoia. Edv n ammooTelpwuévn ouokeuaaia €Xe ~
{nuia, To cupPav Tpétrel va avagepBei otnv Acumgéd

Bev TTPETTEN VA XPNOIPOTTOINGET KOl TTPETTEN VO ETHET 0, ’3-1223, 80-03av, * 1-2123; 81-1223, 80-2247, 80-2123
Acumed. O1 dioKol uL ~of £XOUV ETTIKUPWOET PE TIG TTAPOKATW TTAPAPETPOUG:

Mn aTrooTeElpWUEVO TTPOIOV: EKTOG Kal @GQXEI Eén

ETMONAPOVON WG ATTOOTEIPWHEVN KAEIOTA CUOKEUaaia
amd Tnv Acumed, 6Aa Ta EuQUTELPATA KAl TA epya i

BewpolvTal PN aTTOOTEIPWHEVA, KOI VO TTOOTEIP ™6 TO Tuhiypévo
voookoueio TIpiv atté Tn xpron. O1 un atrooTe EVEG OUOK susg
EXOUV ETTIKUPWOET XPNOIHOTIOIVTAS TIC TIAP ug @ Oeppokpaoia ékBeong: 132°C (270°F)
ATTO0TEIPWANG TTOU avVaPEPOVTAl Trapw< , 0€ TTARP . Xpovog ékBeanc: 4 herrrd
POpPTWHEVOUG BIOKOUG e OAa Ta pep )\wg T nHéva.

Xpdvog Enpavong: 30 AemrTd

Mé@odor amrooTteipwong
o A\GBete UTTOWN TIG YPATITEG oAg TOU KC&QGTH TOU
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OAHlIEZ ®YAAZHZ: duldooete o OpoaepO Kal Enpo
XWPO Kal dIAaTNPEITE HOKPIA ATTO TO APESO NAIOKS QWG.

Mpiv a1té TN XPAOoN, EMBEWPNOTE T CUCKEUOTIA TOU

L
ZUUBOMW odnyieg xpriong
L WY

TTPOIOVTOG yIa TUXOV eVvOEigelg TTapafiaong A péAuvong amo
vePO. XpNOIYOTTOIEITE TIG TTOAQIOTEPEG TTAPTIOESG TTPWTA.
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E®APMOIH: Ta péoa autd mepi€xouv TTANPOQPOPIES
OXETIKA PE TA TTPOIOVTA TTOU PTTOPEI Va gival 1) va unv givai
O1a6£01Ma O€ PIO GUYKEKPIYEVN XWPA 1) PTTOPEI va gival

P

O1a6£01a e DIAPOPETIKEG EPTTOPIKEG OVOUOTIES O
OIAQOPETIKEG XWPEG. Ta TTPOIdVTA YTTOpOUV Va eyKpivovTal
1 va adelodoTolvTal atré KUBepvVNTIKOUG pUBUIOTIKOUG
opyaviououg yia TTWANCN i XPrion PE SIaQOPETIKEG

eVvOEICeIG ) TTEPIOPIOUOUG O€ DIAPOPETIKEG XWPES. Td

Xwpeg. TiTrota armd 6oa TTepIEXOVTal OE QUTA
Ba TTpETTEl va epuNVEUETAl WG TTPOCPOPA 1
OTTOIOdATIOTE TTPOIOV I yIa TN XPrion OTTo

Q

y 4
€IpwWUEVO pE xprion ogeidiou Tou
S \ eviou ’\ .
STERLE[R]| ,|AmooTe Ns jon aKTIVOBoAia
[STERLEFR| TIOOTEIEREYR, e Xprion aKkTivoBoAiag
Xp TNV NUEPOMNVia
4 .
MOG KaTaAdyou
'zwéu«')g TTapTidag

i

E&ouaiodoTtnuévog avTimpdowTTog aThv
Eupwtraikr) Koivétnta

KataokeuaoTng

Huepopnvia Kataokeung

TTPOIOVTOG HE EVO CUYKEKPIPEVO TPATTO TTOR 3
oUP@WVA PE TOUG VOUOUG Kal TOUG KOVOVIOHOUG TNG X
aTnv OTToia BPICKETaI O AVAYVWOTNG.

Mnv €TTavVaTTOCTEIPWVETE

NEPIZXOTEPEZ NAHPO®OPIEZ: INa va (@E

Mnv eTravaypnoIPoTToIEiTE

TTEPIOTOTEPEG TTANPOPOPIES, TTAPAKAAO OciTEYra oTOLXEN @
ETMKOIVWViag TTou TrapartiBevral o€ cxm‘%ypa(po. \%

<

~| R @B

AvWwtepo 6pio Beppokpaaiog

2

Mpoooxn: MNa TNV eTTayyeAUATIKA Xprion Hovo
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SISTEMA DE ARTRODESIS INTEGRAL DE MUNECA ACUMED®

SO
tratamiento postoperatorio&&&sdispositivos no estan

ion, o fijacién con tornillos a los

disefiados para su coloc
ele@posterioreﬁﬂ ulos) de la columna cervical,
DESCRIPCION: El sistema de artrodesis integral de mufieca & umbarQ *
Acumed consta de placas, tornillos y accesorios de osteosintesi 9
disefiados como medio de fijacion en intervenciones de ESPECIFIC NES DE L ERIALES DE LOS
artrodesis de mufieca y fracturas de otros huesos pequefio PLANTESNLos implan an fabricados con aleacion
V de titapi orme CC{%I’ a ASTM F136.

FICACI E LOS MATERIALES DEL

. RUMEN IRURGICO: Los instrumentos estan

indicaciones especificas se incluyen artritis ~$ wiidtica de IaSC} ricado§eon distintas calidades de acero inoxidable, titanio,
d‘carpian i

articulaciones de la muneca, deformidadesse
mufieca que requieran restauracion, ine @
compleja, artritis postséptica de mufieca, dglog'fuerte n

reml_tente en la mufeca rglamonado_gon el movimien isis ACION DE USO DE LOS IMPLANTES: Las medidas
nerviosas del plexo braquial, reseccion de tumores o o ~ . s .

. i o légicas limitan el tamafo de los dispositivos de implante. El
deformidades por paralisis espasticas. : . . - i

rujano debe seleccionar el tipo y tamafio que mejor se adapten
o ) a las necesidades del paciente para lograr la mejor adaptacion,

CONTRAINDICACIONES: Las contral icaciones dgl asi como un asentamiento firme y un apoyo adecuado. Aunque
son infeccion activa o latente, sepsis, o rosis, i uada el médico sea el intermediario especializado entre la empresa y
cantidad o calidad 6sea o de los Leji% ndos, y se ada el paciente, al paciente se le debera transmitir la importante
los materiales. Si se sospecha X ibllidad a lo§ materiales, informacién médica contenida en este documento.
se deben realizar pruebas alacienteérantes degdanipplantacion.
Estos dispositivos estan contrai ados en es no

dispuestos o incapaces de seguir las instruccioges del
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INFORMACION DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:

Los instrumentos que acompafan a este sistema pueden ser de
un solo uso o reutilizables.

e El usuario debera consultar la etiqueta del instrumento para

determinar si el instrumento es de un solo uso o reutilizable.

Los instrumentos de un solo uso estan etiquetados con el

simbolo “no reutilizar” que se describe en la seccion Leyenda

de simbolos, mas adelante en este documento.

e Los instrumentos de un solo uso se deberan desechar
después de un solo uso.

e Los instrumentos reutilizables tienen una vida I|m|tada
antes como después de su uso, los instrumentos ri
se deben inspeccionar para comprobar el afilad
desgaste, los posibles dafos, la limpieza corr
presencia de corrosion, asi como la integri
mecanismos de conexién. Se debe pres
a los controladores, las brocas y los i
para cortar o para insertar implantes

cial atencid
S emple

TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su disposicid
técnicas quirurgicas que describen el uso de est
cirujano tiene la responsabilidad de conocer a
procedimiento antes de utilizar estos produ emas, el
cirujano tiene también la responsabilicia%c;o cer

publicaciones pertinentes y consultar ax fieros
SO. SdeCe

experiencia en el procedimiento ant
tio web de, Acumed

consultar las técnicas quirurgica

(acumed.net)

ADVERTENCIAS SOBRE EL IMPLANTE: Para un uso eficaz y
seguro de este implante, el cirujand\debe estar totalmente
familiarizado con el mismo, bk s de aplicacion, los
instrumentos y la técnica q recomendada para el
dispositivo. El dispositivo \3¥ disefiado para soportar el

esf de un peso soporte de cargas o una actividad

dlsp03| rla romperse o sufrir dafos si el
lantefse ve so a una capga mayor asociada a un retraso
onsoll ion eudoartr o'tna consolidacion
in mpleta oﬁuccma e‘ del dispositivo durante la
i plantac eau esgo de aflojamiento o
mlgrac e adve %ﬂ aciente, preferiblemente por
escri rca del us itaciones y los posibles efectos

0 de este |®1 . Entre las advertencias que se
n al pacie debe incluir la posibilidad de que falle el
sitivo,0 eI miento debido a una pérdida de fijacion o
IOJamlent la tension, a un exceso de actividad o a la carga y
soporte , en particular si el implante esta expuesto a
res debldo a un retraso de consolidacion, una

carg
§ @rosns 0 una consolidacién incompleta, y si se han
intas ido dafios nerviosos o a tejidos blandos debido a

atismos quirdrgicos o a la presencia del implante. Debe

a. El
I \ vertirse al paciente que, en caso de no obedecer las

instrucciones del tratamiento postoperatorio, pueden producirse
fallos en el implante y/o en el tratamiento. Los implantes pueden
causar distorsiones y/o bloquear la visualizacién de las
estructuras anatdémicas en las imagenes radiograficas. No se ha
evaluado la seguridad, el calentamiento o la migracion de los
componentes del sistema de en el entorno de la RMN. Se han
estudiado y descrito productos similares en términos de su
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seguridad en la evaluacion clinica posoperatoria utilizando
equipos de RMN".

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

ADVERTENCIAS SOBRE EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:

Para utilizar de forma segura y eficaz todo instrumento de
Acumed, el cirujano debera conocer a fondo el instrumento, el
método de aplicacién y la técnica quirdrgica recomendada. El

instrumento puede romperse o dafarse o bien se pueden lesio
los tejidos cuando se somete este a cargas o velocidades
excesivas, huesos densos, un uso incorrecto 0 un uso pasa,e
no esta indicado. Se debera advertir al paciente, prefer @

por escrito, de los riesgos asociados a estos tipos
instrumentos.

PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE: Jamg3 era
reutilizarse un implante. Los esfuerzos po rian haper
creado imperfecciones, las cuales podria arenu
dispositivo. Proteja los implantes contra arafiazos y
dado que tales concentraciones de tension puede
fallos. Si se doblan las placas varias veces, el di
puede debilitar, con lo que el implante se pod

cturar y dgjar
de funcionar prematuramente. No es aconse mezclar q ,
componentes de implantes de distintos %antes p

metallrgicos, mecanicos y funcional sible q&
ventajas de la colocacién qmrur |mplan o satisfagan
i

las expectativas del paciente co
se deteriore con el tiempo, lo

én es ola) Ie que este
i i aria ne
intervencion quirurgica de revision para ca re |mplante o]

&tr mentos d&\as ufios y
oncentraciongs,de gstrés pu

demasi

realizar procedimientos alternativos. No es raro que haya
intervenciones quirurgicas de r v@:on implantes.

PRECAUCIONES DEL INS NTAL QUIRURGICO: Los

instru ntos quirurgicosx solo uso no se deberan reutilizar
s tensiones iofes pueden haber generado

i hacer que el dispositivo falle. Proteja

a5, ya que estas
acer que el producto falle.

ERSOS% otros posibles efectos
encuentr% incomodidad, o sensaciones
y dafios 0s 0 a tejidos blandos por la presencia
ante o tr mos quirurgicos. Puede producirse una
del imp i la actividad es excesiva, se carga en exceso
dIS osﬂ%consolldamon es incompleta o se ejerce

a sobre el implante durante la insercién. El
impl ién puede migrar o aflojarse. Se puede producir
u @IOH por sensibilidad, histoldgica, alérgica o adversa por

ncia de cuerpos extrafios producida por el implante en el

h lugar a %o de un material extrafio. Se pueden producir lesiones en
Vo se nervios o en el tejido blando, necrosis 6sea o resorcién dsea,

necrosis tisular o consolidacién inadecuada como resultado de la
presencia de un implante o de un traumatismo quirurgico.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

Requisitos de limpieza del implante: Los implantes no deben
reutilizarse. Acumed no recomienda volver a limpiar ni esterilizar
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el producto empaquetado de forma estéril. Los implantes 2. Lave con cuidado y a mano el implante. No utilice lana de
suministrados como no esterilizados que no se hayan utilizado, acero ni limpiadores abrasivps cog los implantes.

pero si estén sucios, deben procesarse conforme a los 3. Enjuague el implante a f & gua desionizada o
parametros siguientes: purificada. Utilice agua d N da o purificada para el

Advertencias y precauciones enjuyagado final.
o La reesterilizacion de los implantes no debera realizarse si el 4. S€qué el implante c@ afo limpio, suave y sin pelusa a fin
implante entra en contacto con algun tipo de contaminacién ﬁ afar la

(por ejemplo, contacto con tejidos biolégicos, como pueden ser, “préecesamiento co rasonid *

fluidos corporales o sangre), a menos que el dispositivo de PP s s

. ) . . uipo: limpi uftrasonico, or enzimatico neutro o
unico (Single Use Device, SUD) haya sido reprocesado por u P P ¢ @/

; . T L tergent con un . Nota: la limpieza por
centro autorizado que disponga de la autorizacion oficial ultrasoni ede cau dafios a los implantes que ya
apropiada para dicho efecto. La limpieza de un dispositiV ~ L
- pres arios en laksupefficie.

uso unico (SUD) tras entrar este en contacto con safgre o 1 e una Sol on aqua corriente templada

tejidos humanos constituye un reprocesamientc% . rgente Q Iﬁ@)r Sigaglas recomendacirc))nes ge uso del
° .NO :Jt'“tce lén nglante St" Iadsgperflmg ha sufg . Los 0 ricante de ergente o limpiador enzimatico y preste una

Implantes danados se tendran que desec gran atefigion al tiempo de exposicion, la temperatura, la

usuarios deberan llevar equipos de prot€e€ion perso
Protl:esamie.nto manual o . ague a fondo el implante con agua desionizada o
Equipo: cepillo de cerdas suaves, limpiador enzi eutro 0\ urificada. Utilice agua desionizada o purificada para el
detergente neutro con un pH < 8,5. enjuagado final.
1. Prepare una solucion con agua corrignte témplada y 4. Seque el implante con un pafio limpio, suave y sin pelusa a fin
detergente o limpiador. Siga las recomendaciones S de no arafiar la superficie.
fabricante del detergente o limpia una

e ) . atico y &S‘ Procesamiento mecanico
gran atencién al tiempo d(& la tempe{tura, a

e Todos los usuarios deberan ser perso %’ do con calid gua y la concentracién correctos.
pruebas documentales de formacion pptencia. L ﬁp) 2 Li@ implantes con ultrasonidos durante un minimo de 15
\' §§ ) i S.

calidad del agua y la concentracidn Gorrecto Equipo: lavador/desinfectadora, limpiador enzimatico neutro o

@ detergente neutro con un pH < 8,5.
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L]
Prelavado 2 Agua corriente fria N/A
[ ]
L i pH < 8,5 del
Lavado enzimati- Agua corriente tem- e
2 limpiador en-
co plada .
zimatico neutro
Lavado Il 5 Agua corriente tem- Detergente co!
\%
plada (> 40 °C) pH < 8(
A desionizad , ¢
ua desionizada o
Enjuagado 2 g
purificada templada (>
Secado 40 90 °C ~Aun

Requisitos de limpieza de los instrum
reutilizacién habra que limpiar a fondo los instrument
accesorios Acumed, siguiendo las directrices que fj
continuacion.

Advertencias & precauciones

e La descontaminacion del instrument

Antes de gada o

®\

orios

reutilizables debe producirse inmedf ente tras |a
finalizacion de la intervencién guir' ica. No deje .
moi

ac

sequen los instrumentos con
reprocesarlos. El exceso de s
para evitar su secado sobre

antes dgflimpiarlos o
6 eliminarse

gre o restos
perficie’

o

Todos los usuarios deberan ser personal cualificado y contar
con pruebas documentales de formacion y competencia. La
formacioén debera incluir las@ir es, normas y politicas del
hospital aplicables y en

No utilice cepillos de i estropajos durante el proceso de

|

ti i€za con tensoactivos que generen poca
manua fina que pueda ver los
solucio pieza. Los agenets de

en que % juagar facilmente de los
para qu%1 eden restos.

instrument ed no se deberan emplear ni
ités mineral ricantes de silicona.

Iimpiar’im ntos reutilizables es aconsejable emplear
entes enziffaticos de pH neutro y de limpieza. Es muy
neutralizar y enjuagar a fondo los agentes de

linos de los instrumentos.

ecar a conciencia los instrumentos quirurgicos para
se forme 6xido, aun cuando estén fabricados con acero

impieza
instru

importa
limpi

@*&idable de alto grado.

abra que inspeccionar todos los instrumentos para
comprobar que las superficies, juntas y luces estén limpias,
que el funcionamiento sea correcto y si hay desgaste y roturas
antes de la esterilizacion.
El aluminio anodizado no debe entrar en contacto con ciertas
soluciones de limpieza o desinfeccion. Evite el uso de
limpiadores y desinfectantes alcalinos fuertes, o las soluciones
que contengan yodo, cloro o ciertas sales metalicas. Ademas,
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en las soluciones cuyo valor de pH sea superior a 11, la capa
de anodizado podria disolverse.

Instrucciones de limpieza/desinfeccién manual

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

2. Coloque los instrumentos en solucién enzimatica hasta que
queden sumergidos por completo. Accione todas las partes
moviles para que el detergente entre en contacto con todas la
superficies. Sumérjalos durante un minimo de veinte (20
minutos. Utilice un cepillo de cerdas suaves de nailog
frotar con cuidado los instrumentos hasta haber elim
todos los restos visibles. Preste especial atencid
dificiles de alcanzar. Preste especial atencidpsa
instrumentos canulados y limpielos con u
frascos. Cuando los instrumentos tengz
elementos flexibles que queden expues
hendiduras por completo de solucion li
abundantes para expulsar cualquier particula de s
Frote la superficie con un cepillo para quitar cua
visible de la superficie y las hendiduras. Curv ea flexible
frote la superficie con un cepillo. Gire la pie

ientras la
cepilla para asegurarse de que se haﬂh jado toda: I@

hendiduras. ¢
3. Retire los instrumentos y enjuagu Xfondo con&g

corriente durante un minimo minutos{Preste
especial atencion a las cagulagiones, y si na jeringa
para purgar todas las zonas iles de 4

4. Coloque los instrumentos, sumergidos por completo, en una

las partes moviles para que ente entre en contacto
con todas las superficies a los instrumentos a una
limpieza por uItrasonio\'r te un minimo de diez (10)

jfutos.
5 % instru @ enjuaguelos con agua desionizada
urafte un mini@ tres (3) tos 0 hasta que no queden
seéfales de Sangreo sucieda el’chorro de enjuagado.
reste espe ﬁencién a as las canulaciones, y sirvase de
a purgagto as zonas dificiles de alcanzar.

los ins os con luz normal para ver si se ha

unidad ultrasénica con solucion de limpieza. Acciones todas
gt}g

la suci visible.
. 8i aun queda d visible, repita la limpieza por
asonidosﬁ&

pasos de enjuagado anteriores.

S
2@ Elimine&:eso de humedad de los instrumentos con un

aftes

pafio % wabsorbente y sin pelusa.

InstruCeiones de limpieza y desinfeccién manual y
a ada combinadas

are agentes enzimaticos y de limpieza a la dilucion y

(&mperatura de uso que recomiende el fabricante. Habra que

preparar soluciones frescas cuando las soluciones presenten
una gran contaminacion.

2. Coloque los instrumentos en soluciéon enzimatica hasta que
queden sumergidos por completo. Accione todas las partes
moviles para que el detergente entre en contacto con todas las
superficies. Sumérjalos durante un minimo de diez (10)
minutos. Utilice un cepillo de pelo suave de nailon para frotar
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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 1 Prelavado de dos (2) mi% o Agua corriente fria

canulados y limpielos con una cepillo para frascos. Nota: el A N\

uso de un sistema de limpieza por ultrasonidos le ayudara a 2 Aplicacion de aer&\‘zi atico durante veinte (20) segundos con

limpiar a fondo los instrumentos. El uso de una jeringa o un N
chorro de agua mejorara el purgado de las zonas dificiles de z&umme un (1) minuto
alcanzar y de todas las superficies estrechamente acopladas. ‘

/ﬂ?emojo enzi
v z A3 *
3. Retire los instrumentos de la solucion enzimatica y @ S Enjuagado,cén agua coi Qdurante quince (15) segundos
0N
nd

enjuaguelos en agua desionizada durante un minimo de un

minuto. 5 0 con dete Nrante dos (2) minutos con agua corriente
4. Coloque los instrumentos en un lavador o cesta desi V ente (64-6 46/150 °F)

adecuados y sométalos a un ciclo estandar en el lave ] ] ] ]
desinfectadora. Es muy importante utilizar los si Enjuageid@a ua corriente caliente durante quince (15) segundos

parémgtros minimos para que la limpieza y | fegcion \ A Enj& con agua purificada durante diez (10) segundos con
sean rigurosas. 0 Wricante opcional (64-66 °C/146-150 °F)

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

L 4
$ ¥'siga explicitamente las instrucciones del fabricante del lavador o la
§ strucciones de limpieza y desinfeccion automatizadas

@ ¢ No es aconsejable utilizar secadoras o lavadores

* \ automatizados como Unico método de limpieza de los
\ \ instrumentos quirdrgicos.

e Se podra utilizar un sistema automatizado en un proceso de

é seguimiento de la limpieza manual.

-} acumed’
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e Habra que inspeccionar a fondo los instrumentos antes de la del esterilizador especifico y la configuracic')n de carga.
esterilizacién para Comprobar que la |impieza haya sido eficaZ. ° S|ga el ar‘t|cu|o Prac‘hcas r|||zac|on recomendadas en
la configuracién de pragii eratorla publicado por la
ESTERILIDAD: AORN (Asociacién de ras de qwrofano) yenla
norma estadoumden /AAMI ST79: 2010 —
(o] prehenswe g eam sterilization and sterility
e facilities.

No Se recomienda fa esterilizé fnstantanea, pero si se
edehera realizg orme a los requisitos de la

010 — Comprehensive guide

erility assurance in health care

Los componentes del sistema se suministraran esterilizados o sin
esterilizar.

Producto esterilizado: el producto esterilizado se ha

expuesto a una dosis minima de 25,0 kGy de radiaciéngamma. normatlv SVAAM?&
Acumed no recomienda la reesterilizacién de productos con to St@ rlllzatlor%
envase estéril. Si el envase estéril aparece danado, es e fa

8. 1223, 80-0246, 30-2123; 81-1223, 80-2247, 80-2123

notificar del incidente a Acumed. El producto no de
0 Estas bai ~3jas se han validado con los parametros siguientes:

debe devolverse a Acumed.

Producto sin esterilizar: salvo que en la igure

claramente que estan esterilizados y quef? os sumlnl ]

en un envase esterilizado sin abrir, habra\gue gonsiderar due , Agegpvgh desplazamiento por gravedad: NO RECOMENDADO

todos los wpplantes e instrumentos estan sin esteriliz ve de prevacio:

tanto habra que esterilizarlos en el hospital antes dg uilizarlos. g

Los dispositivos sin esterilizar se han validado c arametr stado: Envuelto
terilizacion figuran ntinuacion j

de este acion que figuran a co .uac on, € 1as . Temperatura de exposicion: 132°C (270 °C)

totalmente cargadas con todas las piezas ¢ s en el &@

correcto. . Tiempo de exposicion: 4 minutos

Tiempo de secado: 30 minutos
Métodos de esterilizacién

e Consulte las instruccio enp eI del de los
equipos que utilice para o rmasi nes acerca

-} acumed’
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INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO: guardar en
un lugar seco y frio y mantener alejado de la luz solar
directa. Antes de su uso, inspeccionar el embalaje del
producto en busca de posibles signos de manipulacién o
contaminacion acuosa. Utilizar en primer lugar lotes mas
antiguos.

APLICABILIDAD: Estos materiales contienen
informacion sobre productos que podrian o no estar
disponibles en un pais concreto, 0 que pueden estar
disponibles con marcas comerciales diferentes en

autorizacion o el visto bueno de los organismos
normativos oficiales para su venta o uso con indicz
o restricciones diferentes en distintos paises. E
que los productos no cuenten con aprobaciong@
todos los paises. Ninguna parte de estos
debera interpretar como promocion o licit; @ de ningun
producto o del uso de ningun producto de'aingtina form
particular que no esté autorizada por la legislacién d
pais en que se encuentre el lector.

distintos paises. Los productos pueden haber recibido OV

MAS INFORMACION: Para solicitar mas les,
consulte la informacion de contacto qu‘e igura
documento.

Precaucion: Soélo para uso profesional.

A
Consulte W(;ciones de uso
L WPV

\Esterilizado @jl'acién
V.

A J
Fechﬁ( adlicidad

A
&%de catalogo

%go de lote

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

Limite superior de temperatura
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SYSTEME POUR L'ARTHRODESE TOTALE DU POIGNET ACUMED® 0

-
A L’ATTENTION PERSONNELLE DU incapables de se conforme \&Jnsignes de soins
CHIRURGIEN postopératoires. Ces dispasitifs ne sont pas congus pour une
fixaffonsavec des vis ements postérieurs (pédicules) de la

DESCRIPTION : Les plaques osseuses, vis et accessoires du lo vicale, ueou Iombegre.

systeme pour l'arthrodése totale du poignet Acumed sont congu i

pour permettre |a fixation osseuse dans le cadre de |'arthrodés CARACTE UES DU "@U DE L’IMPLANT : Les
du poignet et des fractures d'autres petits os. implants riqués da\ lliage de titane selon la

V norme F136. 6
INDICATIONS : Le systéme de plaques osseuses p(@ ’ |
I'arthrodése du poignet Acumed est congu pour l'agfirod u ERIST C@ U MATERIAU DE L’INSTRUMENT
ali

poignet et les fractures d'autres petits os. Les ind n % RGW‘&X instruments sont fabriqués dans
spécifiques comprennent l'arthrite post-trau @ g ifferente d’acier inoxydable, de titane, d’aluminium et

u
articulations du poignet, les déformations thugatoides du poi e polyl &évalués pour assurer la biocompatibilité.
nécessitant une réparation, l'instabilité d @ , ['arthrite post-
e O

septique du poignet, les douleurs aigués tantes ignet 'EMPLOI DE L’ IMPLANT : Les dimensions

liees au mouvement, la résection d'une tumeur et les tes igfogiques limitent la taille des implants. Le chirurgien doit
spastiques. isir un implant dont le type et la taille correspondent le mieux
x besoins du patient pour obtenir une meilleure adaptation et

CONTRE-INDICATIONS : Les contre-indic@ I'utiIisati@u une assise ferme avec un support adéquat. Bien que le praticien

systéme comprennent les infections Iatﬁo ctives, | serve de référent entre I'entreprise et le patient, les informations

septicémie, l'ostéoporose, linsuffisance titative alitative = médicales importantes fournies dans ce document doivent étre
ux matéri i une remises au patient.

de l'os ou des tissus mous et la sen i
sensibilité aux matériaux est su convien%affectuer des

tests avant l'implantation. L'utilisation'de ces,di ifs est contre
-indiquée chez les patients qui uhaiterk qui sont

PKGI-69-C Effective 05-2015
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MODE D’EMPLOI DE L’INSTRUMENT CHIRURGICAL : Les

ou réutilisables.

AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’IMPLANT : Pour une

doit parfaitement connaitre [ méthodes d'application,

instruments fournis avec ce systeme peuvent étre a usage unique utilisation efficace et en toute s:’ curfté de l'implant, le chirurgien

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

e Les instruments a usage unique doivent étre jetés aprés
utilisation.

e Les instruments réutilisables ont une durée de vie limit
Avant et aprés chaque utilisation, les instruments rg a
doivent étre inspectés, le cas échéant, pour vérifie &
précision, leur niveau d’usure et d'endommag eur
propreté, 'absence de corrosion et I'intégri
mécanismes de raccordement. Une atte ‘@

étre portée aux guides, trépans et in AE
l'incision ou l'insertion de I'implant.

chirurgicales décrivant les utilisations de ce systé
disponibles. Il reléve de la responsabilité du chi
familiariser avec la procédure avant d'utilise
outre, il reléve de la responsabilité du gr%en de se

avec les publications pertinentes et de %ﬂ ter des
t utilisation.
i s

expérimentés concernant la procédl.@
techniques chirurgicales sont di N Web

d'Acumed (acumed.net).

urle si

«O

retardé
mauvaise ins
gment

les instruments et la techni
dispositif. Ce dispositif n'

iturgicale recommandée pour le
s‘congu pour résister a des
rge ou a des activités excessives.

ntes de poids, a
sifif peut cas@ étre endommagé lorsque l'implant est

L
splus lourdeg=assqciées a une consolidation
eu hrose ou atrisation incompléte. Une
8u disposi ant l'implantation peut
ues de ge ou de déplacement de celui
oit étre e préférence par écrit, quant a
joyaux limitestet effets secondaires possibles de cet
de incluent la possibilité d'une
itif ou d'un échec du traitement due a une
on desserr t/ou une contrainte qui entraine le desserrage,

-ci. Le

cessive ou une soumission a des poids ou des
charges% ment si I'implant est soumis a des charges plus
impoytaptesassociées a une consolidation retardée, une
p

rose ou une cicatrisation incompléte, ainsi que la

@n lité de |ésions des nerfs ou des tissus mous relatives a un

atisme chirurgical ou a la présence d'un implant. Il faut

\vertir le patient que tout non-respect des consignes de soins

postopératoires peut entrainer un échec du traitement et/ou une
défaillance de l'implant. Les implants peuvent entrainer des
distorsions et/ou obstruer la vue des structures anatomiques sur
les images radiographiques. La sécurité, la montée en
température ou la migration dans un environnement d'IRM des
composants du systéme de n'ont pas été testées. L'utilisation en
toute sécurité de produits similaires a été testée et décrite dans
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des évaluations cliniques post-opératoires a I'aide d'équipements
d'IRM".

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

AVERTISSEMENTS CONCERNANT L'INSTRUMENT
CHIRURGICAL : Pour une utilisation sire et efficace de tout
instrument Acumed, le chirurgien doit parfaitement connaitre
instrument, la méthode d’application et la technique chirurgical
recommandée. Une cassure ou un endommagement de
instrument, mais aussi du tissu, peut se produire lorsque

instrument est soumis a des charges ou des vitesses V
excessives, un os dense, ou encore une utilisation inc
erence

inappropriée. Le patient doit étre mis en garde, de
écrit, des risques associés a ces types d’instrume

PRECAUTIONS CONCERNANT L'IMPLA} @mplant
doit jamais étre réutilisé. Les contraintes @ auparavant
ne

peuvent avoir créé des imperfections, ce quipéut entral
panne du dispositif. Protéger les implants contre tout
cassure car une telle concentration de contraintes
une panne. Les cintrages multiples en sens oppeSeé
affaiblir le dispositif et entrainer une fracture e défaillan

prématurée de I'implant. L'association d'imp issus de @
%a,mce pour raisons

fabricants différents n'est pas recomma
d'ordre métallurgique, mécanique et iofinel. Les Nﬂ es de
I'implant chirurgical pourraie espondreraux attentes

ntn
du patient, ou bien l'implant pourrai étérior c le temps,
ce qui impliquerait une révisio de rem @nplant ou

d'effectuer des procédures alternatives. La chirurgie de révision
est courante avec les implants

KN
PRECAUTIONS CONC k&’INSTRUMENT
CHIRURGICAL : Les inEs&ents chirurgicaux a usage
uniq@e pe doivent jam réutilisés. Les contraintes subies
a peuven réé des imperfections, ce qui peut
in ispositi éger les instruments contre

e 1] une panngd

ute’rayure F@?Ss e, car upe concentration de
cohtraintes traTnerne.
SIRAB@es effets secondaires éventuels
efpent la do@s, Yinconfort ou les sensations anormales
i ési nerfs ou des tissus mous dues a la
nt ou a un traumatisme chirurgical. L'implant
ser en raison d'une activité excessive, d'une charge
ée au dispositif, d'une cicatrisation incompléte ou
te excessive subie par l'implant pendant l'insertion.
ement de l'implant et/ou un desserrage peut se
e. Une sensibilité aux métaux ou des réactions

ogiques, allergiques ou indésirables aux corps étrangers

es a l'implantation d'un matériau étranger peuvent se produire.

es lésions des nerfs ou des tissus mous, une nécrose de I'os ou
une résorption osseuse, une nécrose du tissu ou une cicatrisation

insuffisante peuvent étre dues a la présence d'un implant ou a un
traumatisme chirurgical.

INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE :
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Exigence concernant le nettoyage d'un implant : Les implants produit de nettoyage enzymatique en veillant a respecter le
ne doivent pas étre réutilisés. Acumed ne recommande pas le temps d'exposition, la température, la qualité de I'eau et la
relavage ni la restérilisation des produits conditionnés dans un concentration. . g

emballage stérile. Les implants fournis non-stériles qui n‘ontpas 2 aver I'implant manuelle \ avec précaution. Ne pas

été utilisés mais qU| ont été souillés doivent étre traités ut||| r de |aine d'acier p oduits abrasifs sur |es imp|antsl
conformément aux instructions suivantes : 3

I'implant min@b ent avec de I'eau DI ou de I'eau
5 X | ou de I'eau purifiée pour le ringage
.

Avertissements et précautions . pu 7
¢ L’implant ne doit pas étre restérilisé s’il entre en contact avec inal.
un élément contaminant (par ex., contact avec un tissu @Secher I' t a laide d' propre, doux et non

biologique, tel que des fluides corporels/du sang) & moins qu peluche dviter d'é surface.
le dispositif a usage unique (DUU) ait été retraité dans u Traite r ultras e‘

établissement agréé ayant regu I'autorisation réglemefitdive . . ,
nécessaire pour ce faire. Le nettoyage d’'un DUU sui % %S s, produit de nettoyage enzymatique
contact avec du sang ou des tissus humains col

retraitement.
¢ Ne pas utiliser un implant dont la surface mmageée.

Les implants endommagés doivent étrefetés: @ ' ggfgf
e Tous les utilisateurs doivent faire parti rsonﬂﬁiﬁ ndations d'utilisation du fabricant du détergent ou

n ol déterge e au pH < 8,5. Remarque : le nettoyage

Equi s bain a
. asons p%’dg’aver les dommages des implants dont la

es dégats.
solution a I'aide d'eau du robinet chaude et d'un

B4
(9]
D
[\
D
Q.
(%)

. . . 3 re
étre en mesure de fournir des preuves qbiait a leurs de nettoyage enzymatique en veillant a respecter le

compeétences et aux formations suivies. mps d'exposition, la température, la qualité de I'eau et la
¢ Les utilisateurs doivent porter un équipement ction \ oncentration.

individuelle approprié (EPI). . Nettoyer I'implant aux ultrasons pendant au moins 15 minutes.

'l,'raltement manuel @ 3. Rincer I'implant minutieusement avec de I'eau DI ou de I'eau
Equipement : brosse a poils souples, ’menz}’m ‘@ purifiée. Utiliser de I'eau DI ou de I'eau purifiée pour le ringage
nettoyage neutre ou détergent neutr <8,5. K final.
1. Préparer une solution & I'aid robinet gflaude etd'un 4. Sgcher I'implant & I'aide d'un tissu propre, doux et non
detergent ou produit de neftoyageNSuivre le pelucheux pour éviter d'érafler la surface.
recommandations d'utilisatio fabricar& ergent ou Traitement mécanique
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Equipement : systéme de lavage/désinfection, produit de
nettoyage enzymatique neutre ou détergent neutre au pH < 8,5.

e Tous les utilisateurs doivent faire partie d'un personnel qualifié,
en mesure de fournir des prguveSyguant a ses compétences et
aux formations suivies. Ces& ns doivent inclure les
politiques de I'hépital, no instructions actuelles qui

s'appliquent.

utiliser de b

r@ étalliques ni de matériel abrasif

fitenant des tensioactifs
les instruments dans la
e de ces produits de nettoyage

. its de nettoyage

ussants aiin @
petfoyage. Lxu

e, pour é t résidu.

rﬁs a base de silicone ni d'huiles
les sur le ments Acumed.

recom utiliser une solution enzymatique et des

Pré-lavage 2 Eau du robinet froide N/A
X Solution enzy-
Lavage enzy- Eau du robinet )
K 2 matique neutr
matique chaude
aupH<85
L ' 5 Eau du robinet Déterg®
avage
o chaude (> 40 °C) 4 @
VA W
Rincer 2 Eau DI ou eau purifi : )\UA
Sec 40 90 €N N/A

*

Exigences concernant le nettoyage deWument .
i ent

instruments et accessoires Acumed doivent étre min
nettoyés avant d'étre réutilisés, en suivant les instr
dessous.

Avertissements et précautions

La décontamination des instruments
réutilisables doit étre effectuée imm
l'intervention chirurgicale. Ne pas

instruments contaminés ava
excés de sang ou de débris doit €
de sécher a la surface.

sécher de
ettoyer/réQitiliser. Tout

ess{@%empécher

ﬁ
u réutilisables. En cas d'utilisation d'un produit de nettoyage
alcali rés important de rincer minutieusement les

in s pour complétement éliminer le produit.

. &; truments chirurgicaux doivent étre séchés
tieusement pour éviter la formation de rouille, méme

rsqu'ils sont en acier inoxydable.

Pour tous les instruments, contréler la propreté, l'usure et le

fonctionnement des surfaces, joints et lumens avant

stérilisation.

L'aluminium anodisé ne doit pas entrer en contact avec

certaines solutions nettoyantes ou désinfectantes. Eviter les

produits nettoyants et désinfectants alcalins forts ou les
solutions contenant de I'iode, du chlore ou certains sels de

m
oduit@yage au pH neutre, pour les instruments
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meétaux. Par ailleurs, dans des solutions dont le pH est piéces mobiles pour que le détergent entre en contact avec
supérieur a 11, la couche d'anodisation peut se dissoudre. I'ensemble des surfaces. Soniquég les instruments pendant au
Instructions de nettoyage/désinfection manuelle moins dix (10) minutes.
1. Préparer la solution enzymatique et les produits de nettoyage - Retirer les instruments etie€Syifcer dans de I'eau déionisée
en respectant la dilution et la température recommandées par pengdant un minimum d&trajs (3) minutes ou jusqu'a ce que

. Retirer les instruments et les rincer migutieuSement so
pendant au moins trois (3) minutes.%aniculi%

le fabricant. Lorsqu'une solution est trop contaminée, en t
préparer une nouvelle.

e jrace de sang uillure ait disparu du filet d'eau.
ention aux canules et utiliser une

oute souil pisible. ¢

ongue so \est visible, répéter I'opération de
et de ringge,ci-dessus.

parties mobiles pour que le détergent entre en contact avec
toutes les surfaces. Immerger pendant vingt (20) minutesw
minimum. Utiliser une brosse souple a poils en nylornyp

nettoyer les instruments en douceur jusqu'a retirer to &? is. 8. E

iculiere
. Placer les instruments dans la solution enzymatique ; ils e pour. atgnte les zog |fb0|!<‘es d'acces. )
doivent étre entierement immergés. Faire bouger toutes les @n ecter lesinstguments 30 e lumiére normale pour retirer

r toute tr midité des instruments a I'aide d'un
Faire particuliérement attention aux zones difficiles d:actces. anti-goutte, re et absorbant.
Faire particulierement attention a tous les in %canulés I uctions d?&(toyage et de désinfection combinant
et les nettoyer a l'aide d'un goupillon. Pour ents chniquefanuelle et automatique
flexibles ou ressorts visibles : rincer le e c de gra i . . .
quantités de solution de nettoyage poer toute ui@ 1. Prép solution enzymatique et les produits de nettoyage
Frotter la surface a I'aide d'une brosse &wéélrer pour. of e tant la dI|EJtI0n et Ia_tempera?ure recorr!m'andees par
toute souillure visible de la surface et des fentes. erla cant. Lorsqu'une solution est tres contamineée, en
partie flexible et en frotter la surface a I'aide d'u sse a @ arer une nouvelle.
récurer. Faire tourner la partie flexible tout en urant pou\ lacer les instruments dans la solution enzymatique ; ils

s'assurer que toutes les fentes soient nett ¢ .
piéces mobiles pour que le détergent entre en contact avec

I'ensemble des surfaces. Immerger les instruments pendant au
moins dix (10) minutes. Utiliser une brosse souple a poils en
nylon pour nettoyer les instruments en douceur, jusqu'a retirer

@ doivent étre entierement immergés. Faire bouger toutes les

attention aux canules et utilisefu gue pour ePtoute

difficiles d'accés. Faire particulierement attention a tous les

ultrasons avec une solution nettoyante. ger toutes les

zone difficile d'accés. o . L .
. " . , L tout débris visible. Faire particuliérement attention aux zones
. Placer les instruments, e emen mm@ s un bain a
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instruments canulés et les nettoyer a I'aide d'un goupillon.
Remarque : I'utilisation d'un bain & ultrasons facilitera le
nettoyage des instruments. L'utilisation d'une seringue ou d'un
Jjet d'eau améliorera le ringage des zones difficiles d'acces ainsi
que de toute surface jointe.

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

. Placer les instruments dans un netttoyeur/panier de
désinfection approprié et lancer un cycle de nettoyage/
désinfection standard. Les minima indiqués pour les

et une désinfection minutieux.

0,

paramétres suivants sont essentiels pour obtenir un nett%%

Francais— FR/ PAGE 60

Dec “ription

Prélaver deux (2) minu‘t.s‘
| »

Utiliser un spray en qmpendant (20) secondes avec de I'eau
du robinet chaudh

dans une solution enzymatique
2

L4
@et froide (X2)

hd

eau du robinet froide

onger une

A J
ndes a I'eau

détergent et de I'eau du robinet

incer (15) secol esﬁeau du robinet chaude
Rince%anes a I'eau purifiée ; lubrifiant optionnel (641166 °

r sept (7) minutes a I'air chaud (116 °C/240 °F)

uivre scrupuleusement les instructions du fabricant du systeme
age/désinfection

\%fuctions de nettoyage/désinfection automatique

Il n'est pas recommandé d'utiliser uniquement des systemes
automatique de lavage/séchage comme méthode de nettoyage
des instruments chirurgicaux.

e Un systéme automatique peut par exemple étre utilisé en
complément d'un nettoyage manuel.

¢ Les instruments doivent étre minutieusement inspectés avant
stérilisation afin de garantir I'efficacité du nettoyage.

-} acumed’
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STERILITE : steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities.

Le’s_éléments du systeme peuvent étre fournis stériles ou non o La stérilisation rapide n'est mmandé mais, le cas

stériles. échéant, doit avoir lieu d lus strict respect des
exigences de la norme I/AAMI ST79 : 2010 —

Produit stérile : tout produit stérile a été exposé a une ehensive gui am sterilization and sterility

quantité minimale de 25,0 kGy de rayons gamma. Acumed rapte in hea facilities.

déconseille la restérilisation de produits ayant été conditionnés de
maniére stérile. Si un emballage stérile est endommagé, l'incides 80-1223, 80-0~ ‘5, 80-2123; 81-1277, 8L 2247, 80-2123
doit étre signalé a Acumed. Le produit ne doit pas étre utilisé et Ces platearx “nt ¢ ¢ validés er ‘o, ~tio . des paramétres ci-dessous :

doit étre renvoyé a Acumed. g
-
. K L. 1 k:laveé pré-vj @‘
comme stériles et fournis dans un emballage stéril 5 ("
par Acumed, tous les implants et instruments % éparation : “ Enveloppé
considérés comme non stériles et stérilisés p ita &i

utilisation. Les dispositifs non stériles ont faft¥g 'une @, Tempégaturegdiexposition : 132°C (270 °F)
validation impliquant les paramétres de s @ ion listés @i- - . .
N C§ position : 4 minutes

vité : NON RECOMMANDE

Produit non stérile : sauf s'ils sont clairement étig

dessous, sur des plateaux chargés au maximém, chaq

occupant la place qui lui convient. $ s de séchage : 30 minutes
Méthodes de sterilization \

¢ Consulter les instructions écrites du f briq&équipem@
& s u

pour obtenir des instructions spécifig
stérilisateur et de la charge.

e Se conformer a la norme de «/Recom de
Practices for Sterilization i ioperative Praetice, Settings » et
a la norme ANSI/AAMI ST 10-C sive guide to

-} acumed’
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CONSERVATION : Conserver dans un endroit frais et
sec g I'abri de la lumicre directe du soleil. Avant toute

a
utilisation, vérifier lemballage du produit pour déceler tout :]E Consulte chtions d'utilisation
. YNt 4t . . f T L N
signe d’altération ou de contamination de I'eau. Utiliser

\‘
d’abord les lots les plus anciens. L A Att%&
A4

Stefilisé a Iaide d’oxyde d’éthyléne
| Sterilise pa@di?ation

Ve
Date li Jitilisation

o\
w‘@de catalogue
@ 4 }e du lot

APPLICABILITE : Le présent document contient des

informations concernant des produits susceptibles d’étre &
disponibles ou non dans tout pays, ou susceptibles d’'étre @

disponibles sous une autre marque, en fonction des pays.
L’approbation dont ces produits peuvent faire I'objet de la
part des organisations de réglementation
gouvernementale quant a leur vente ou utilisation peut
étre associée a des indications ou restrictions diffé
selon les pays. Il est possible que I'utilisation d i \ “

ne soit pas approuvée dans tous les pays. Ri 0 Communauté européenne
contenu du présent document ne peut étresinte @ W P
comme une quelconque promotion ou piee aun ;% Fabricant

produit ou a l'utilisation d’'un produit d’'une ere *
particuliére non autorisée par la loi et les réglementati xy @ Date de fabrication
du pays ou le lecteur se trouve. \®‘ @
Ne pas restériliser
INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES : F@ut ® Ne pas réutiliser
élément complémentaire, voir les infor‘n'w:s contac p
figurant sur ce document. \ bt Limite supérieure de température
o\%

Représentant autorisé dans la

Avertissement: A usage professionnel uniquement
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SISTEMA PER ARTRODESI TOTALE DEL POLSO ACUMED®

I'ancoraggio o la fissazi \§| agli elementi posteriori

(peduncoli) della colonn brale cervicale, toracica o

lo
DESCRIZIONE: Il sistema per artrodesi totale del polso %
Acumed, costituito da placche ossee, viti e accessori, & ideato p &CHCH ERIALEDI IMPIANTO: Gl impianti
l'artrodesi del polso e per la fissazione delle fratture di altre no COStItUI aga di tita ndo le norme ASTM F136.
piccole ossa.

SPE DEL M E DEGLI STRUMENTI
INDICAZIONI: Il sistema di placche per artrodesi de C Cl: Gli enti sono composti da vari tipi
Acumed ¢é ideato per |'artrodesi del polso e per Iaf §5azi eIIe aio |n033| titanio, alluminio e polimeri valutati per la
fratture di altre piccole ossa. Le indicazioni spe patlblll

comprendono l'artrite post-traumatica deII artig o . iQN€ del polso 0
le deformita reumatoidi del polso che richiedepdirics truzione@ INFOR | PER L'UTILIZZO DI IMPIANTO: Le dimensioni
instabilita carpale complessa, artrite post 2 del polso, d fisiol imitano le dimensioni dei dispositivi impiantabili. Il
grave continuo del polso correlato al movifag ' O, parali nervi @dovra‘\ selezionare il tipo e le dimensioni piti appropriati
del plesso brachiale, resezione di tumori e deformita e. @; sigenze del paziente per consentire un adattamento

iso ed un posizionamento stabile con sostegno adeguato.
ché il medico sia l'intermediario informato tra azienda e

CONTROINDICAZIONI: Le controindicazio
sistema sono costituite dalle infezioni attlve i; sepsi, @ pa2|ente quest’ultimo dovra essere messo al corrente di ogni

osteoporosi, quantita o qualita dell' osso uto mol importante informazione medica contenuta nel presente
insufficiente e sensibilita al materiale. o Si sos. documento.

sensibilita, & necessario eseguire‘d i rima dell'impi .

L'uso di questi dispositivi & contri in paziedfi non disposti  |NFORMAZIONI PER L’UTILIZZO DEGLI STRUMENTI
a o non in grado di seguire 'N%‘)Z ni ter pd‘ CHIRURGICI: Gli strumenti forniti con questo sistema
postoperatorie. Questi dispositi n sono & ettati per POSSONO essere monouso o riutilizzabili.
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e |'utente deve fare riferimento all’etichetta dello strumento per questo dispositivo. Il dispositivo non & stato progettato per

determinare se lo strumento € monouso o riutilizzabile. Gli resistere alle sollecitazioni dovute upporto del peso corporeo,
strumenti monouso sono etichettati con il simbolo “Non di carichi o di attivita eccessiy ispositivo potrebbe rompersi o
riutilizzare” come descritto nella sezione Legenda dei simboli  danneggiarsi quando I'impi e sottoposto a carico
riportata di seguito. maggiore associato a unigpe\itardata, mancata unione o

e Gli strumenti monouso devo essere smaltiti dopo un singolo ~ guar IRs€rimento non corretto del dispositivo
utilizzo. d C

a informatey,preferibilmente per iscritto, in
le limitazioni e agli
nt8. Gli ayve

e  Gli strumenti riutilizzabili hanno una durata limitata. Prima e ,
dopo ciascun utilizzo, gli strumenti riutilizzabili devono ess ne 'aI.I "
ispezionati ove applicabile per la verifica di affilatura, usura, aggociatl a]l :
eventuali danni, corretta pulizia, corrosione e integrita dei
meccanismi di collegamento. E necessario rivolger

ope incompleta.
l'igapianto pugd scere le probabilita di allentamento o
. {t;t&
i

eventuali effetti indesiderati

i comprendono la possibilita
0 o dell'impianto a causa di
dllentata e/o ento, sollecitazione, attivita

particolare attenzione a driver, punte di trapano e tidi sosteniméyfo I‘peso corporeo o (.j' garlchl, n
taglio o per I'inserimento di impianti modo se®| to & sottoposto a carichi maggiori a
’ i unione a, mancata unione o guarigione
i si eventuali danni ai nervi o ai tessuti molli

. . ? [ pleta, co
TECNICHE CHIRURGICHE: .Soqo_dlsponlb@che . @sorti in s&ito al trauma chirurgico o alla presenza
chirurgiche che descrivono gli usi di ques, . Prima dl@ dell’impi paziente va avvertito che la mancata osservanza

utiliz;qre la st_rymgntazione, e responsab @ chirurgo . dellegmgicaZioni terapeutiche post-operatorie pud determinare
acquisire familiarita con le procedure chirurgi€éhe che n so dell'impianto e/o del trattamento. Gli impianti

I'i
prevedono l'uso. Cosi come, inerentemente alla proc xﬂo causare distorsioni e/o bloccare la visualizzazione di
chirurgica cui si appresta, ricade nella sua responsapilitz \l@lure anatomiche in immagini radiografiche. La sicurezza, il
ere esperto caldamento o la migrazione dei componenti del sistema di non
irurgich@e sono stati testati in ambiente RMI. Prodotti simili sono stati testati
e descritti relativamente alle modalita con cui possono essere
Q utilizzati in modo sicuro per valutazioni post-operatorie utilizzando

consultare pubblicazioni scientifiche e richiedere\
di colleghi. Per informazioni relative alle tecni
riferimento al sito web di Acumed (acu‘w :
AVVERTENZE SUGLI L’IMPIA o% n utilizzg sictise ed apparecchiature a RMI'.

efficace d eII‘impi anto, il chirurgo e ere una conoscenza 1Shgllock, F. G. Rgferenge Maljual for Magnetic Respnance Safety, Implants, and
approfondita deII'impianto, d Sodi'di ap i.c e degli Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

strumenti, nonché delle tecniche chirurgich andate per
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AVVERTENZE SUGLI STRUMENTI CHIRURGICI: Per un strumenti da graffi e incisioni, in quanto sollecitazioni eccessive
utilizzo sicuro ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo  possono causare un malfunziopamegto.
deve conoscere lo strumento, il metodo di applicazione e la . K

ili effetti avversi

tecnica chirurgica raccomandata. Possono verificarsi rotture o EFFETTI INDESIDERATI: |
danni allo strumento e danni al tessuto, se si sottopone comprendono dolore, fasM sensazioni anomale e danni ai

lo strl:jmentq: Crar'?,h" Vﬁloﬁ'ta rc; ci;anslllta OS.S(:? eg,cesswl, orln ne tessuti molli i@i seguito al trauma chirurgico o alla
_cnafs?m |tuso Ir fprgbplrlr? ?1t ° ?o e}.t?' dp??e h'e eve_eise € S ell'impia sibile rottura dell'impianto dovuta ad
informato, preteribiimente per Iscritto, det rischi associatl a attivita eccessiva, caric® prolungafo ‘sul tispositivo, guarigione

strumenti di questo tipo. completa o plicazione di orza eccessiva all'impianto
ante l'inse to. Pos8i i@grazione e/o allentamento
PRECAUZIONI PER L’IMPIANTO: Un impianto non va ma ell'impia ossibilita di Ibilita ai metalli oppure reazione
riutilizzato. Sollecitazioni precedenti potrebbero avere cpea istologi rgica o estraneo dovuta all'impianto di
imperfezioni che possono determinare un malfunzionael matgri traneo. Si sono verificare danni a carico dei nervi
C e, o 8ei‘tessuti molli si ossea o riassorbimento osseo, necrosi
sollecitazioni eccessive che possono causare up gudsto)) Piegare @ssuti o] gu@o e inadeguata dovuti alla presenza di un

piu volte le placche puo indebolire il dispositivé are @planto causadi un trauma chirurgico.
la prematura rottura e il malfunzionament

motivi metallurgici, meccanici e funzional pnsiglia I'utilizz ISTR PER LA PULIZIA:

promiscuo di componenti d'impianto reali a produ *

diversi. | vantaggi della chirurgia implantare potrebbe i di pulizia del’impianto: Gli impianti non devono
corrispondere alle aspettative del paziente o venir o nel e riutilizzati. Acumed sconsiglia la pulizia e la

tempo, richiedendo un intervento correttivo di s
dell'impianto o I'esecuzione di procedure alter
correttivi su pazienti impiantati non sono_infr

e erilizzazione di un prodotto confezionato sterile. Gli impianti
e. Interve orniti non sterili che non sono stati utilizzati, ma che sono sporchi,
devono essere processati conformemente ai seguenti elementi:

¢ Q Avvertenze e precauzioni
PRECAUZIONI PER GLI STRUME URGICI-'Gli o Non si dovra effettuare la risterilizzazione degli impianti se

strumenti chirurgici monouso no mai essefe riutilizzati. questi sono entrati in contatto con fonti di contaminazione (es.
Precedenti sollecitazioni potrgbbego avere cre: rfezioni tali tessuti biologici, come sangue o fluidi corporei), a meno che il
da provocare il malfunzioname el dispo oteggere dli dispositivo monouso (SUD) non sia stato ricondizionato da una
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struttura autorizzata che abbia ricevuto I'apposita detergente neutro a pH < 8,5. Nota: la pulitura ultrasonica
autorizzazione regolamentare. La pulizia del SUD dopo essere potrebbe aggravare eventuali dannifgia presenti sullimpianto.
entrato in contatto con tessuti o sangue umano costituisce il 1. Allestire una soluzione ¢ R acqua di rubinetto calda e
processo di ricondizionamento. detergente o agente puleht imatico. Seguire le

¢ Non utilizzare un impianto se la sua superficie € danneggiata. ioni o el produttore dell’agente pulente

Gli impianti danneggiati devono essere scartati.

¢ Gli utenti devono possedere comprovati requisiti di k !
competenza e addestramento. azione s corretti.

¢ Gili utenti devono indossare adeguati dispositivi di protezion JHOL
individuale (DPI). .
Processazione manuale V - Risci
Attrezzatura: spazzola a setole morbide, detergente en @ 0 Poat :
neutro o detergente neutro a pH < 8,5. i a. ) z’ . ) .
1. Allestire una soluzione con normale acqua di u% caldae @ vitare % nt?'clle SL:]perfchI asqlugzlare Irl]mplanto con
detergente o agente pulente enzimatico. Sg < ) panno pu morbido che non fasct peluceh.
raccomandazioni per I'uso del produttore.de ehte pulen ocessa € meccanica
enzimatico o del detergente facendo p @ re attenzione Attrezz iIspositivo di lavaggio/disinfezione, detergente

tempo d’esposizione, temperatura, standard’di qua& * enzi eutro o detergente neutro a pH < 8,5.
u

facendo particolare attenzione che

accurat \ con acqua deionizzata o
er il risgiac finale, utilizzare acqua deionizzata o

dell'acqua, e concentrazione siano corretti. \
2. Lavare accuratamente I'impianto manualmente. llizzar %
panni di lana né detergenti abrasivi sugli impiariti \
3. Risciacquare accuratamente con acqua dgi ata o
purificata. Per il risciacquo finale, utilizzare ua deioni @n
purificata. ¢ ,<
4. Per evitare di graffiarne le supgrfi% ugare I'impi on
un panno pulito e morbido ch r& ci pelucchi.

Processazione ultrasonic Q
Attrezzatura: pulitore ultrasonico, detergent: atico neutro o
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includere linee guida e standard correnti, oltre alle politiche
applicate dalla struttura osp d ligga ospitante.
o Per la pulizia manuale, e spazzole a setole
Prelavaggio 2 Acqua di rubinetto N/A metalliche né Squnet '
copo di mantene ibili gli strumenti quando sono
i nella solu2| I'favaggio, utilizzare detergenti con

ioatlivi a ba e schlumogeno Per evitare residui, i
ergenti essere col nte sciacquati via.

ione Ac m andrebbero applicati oli

Lavaggio enzi- 2 Acqua di rubinetto Enzimatico neutro

Acqua di rubinetto Detergente a p
calda (>40 °C) <85

Acqua calda deion- V er i strume 'I zabili, raccomandiamo l'uso di
Lavaggio 2 izzata o purificata N/A & ergenti e t|0| a pH neutro. E molto importante
t

Lavaggio Il 5

(>40°C) ergentl siano accuratamente neutralizzati e

loro trac quata via dagli strumenti.
Asciugatura 40 90 °C y_\ /A
r pre%te ormazione di ruggine, benché siano realizzati

P af
Requisiti di pulizia della strumentazione: el riutili%\) in acci ossidabile di alta qualita, gli strumenti chirurgici

strumenti e accessori Acumed devono es ’ Uratamente devo sere accuratamente asciugati.
puliti attenendosi alle indicazioni rlportate guito. $

essere sottoposti a sterilizzazione, gli strumenti
Avvertenze e precauzioni ici devono essere ispezionati controllandone la pulizia di
¢ La decontaminazione degli strumenti o degll ac

erf|0| giunzioni e lumi, e verificandone appropriato
riutilizzabili va effettuata non appena concl ocedura \ nzionamento, stato d’'usura e normale deterioramento.
chirurgica. Non lasciare asciugare la strum jone prim L’alluminio anodizzato non deve entrare in contatto con
averla sottoposto a puIlZla/rlprocessa ne: uovere @ determinate soluzioni detergenti o disinfettanti. Evitare I'uso di
I'eccesso di materiale ematico e detrt r evitare w detergenti e disinfettanti fortemente alcalini o di soluzioni
secchino sulle superfici %' contenenti iodio, cloro o particolari sali metallici. Inoltre,
e Tutti gli utenti deve risponder *, %rovaﬂ reafiisiti di soluzioni a pH maggiore di 11 potrebbero rimuovere lo strato
addestramento e competenza! estr m vrebbe anodizzato.

G Istruzioni per la pulizia/disinfezione manuale
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1. Allestire la soluzione degli agenti enzimatico e detergente alla
diluizione e temperatura d'uso raccomandati dal produttore.
Quando la soluzione in uso mostra tracce evidenti di
contaminazione, eliminarla & sostituirla con una fresca.

2. Collocare la strumentazione nella soluzione enzimatica fino a
completa immersione. Movimentare tutte le parti mobili per
consentire al detergente il contatto con ogni superficie.
Mantenere a bagno per almeno venti (20) minuti. Per eliminare
ogni traccia visibile di detriti, strofinare delicatamente gli
strumenti con una spazzola a setole morbide di nylon. Presta
particolare attenzione alle aree difficili da raggiungere.
Dedicare particolare attenzione a ogni strumento canpule

pulirlo con un appropriato scovolino. Per le molle e s @ ista

O

o per le strutture flessibili: lavare le commessur

abbondante soluzione pulente per eliminare tut(%orcizia
eventualmente presente. Strofinare la sup
spazzola per rimuovere lo sporco visibile da
Piegare I'area flessibile e strofinarne la %
spazzolino. Durante la pulizia, ruotare i\disp
assicurare il lavaggio di tutte le fessure.

3. Estrarre lo strumento dal bagno e risciacquarlo
per almeno tre (3) minuti in acqua corrente. i
particolare attenzione alle cannulazioni e ai

i con una
siringa per sciacquare ogni area difficile iungere. @
4. Disporre gli strumenti, parzialmente%si, inun @
ultrasonico con soluzione detergepte. mentar& e
parti mobili per consentire al %e di entrare in contatto

con ogni superfice. Sonicare dli s no dieci (10)
minuti.

menti pe

8_
3 Q
c @

0 =h
[

om
’ 5

5. Estrarre gli strumenti dal bagno ultrasonico e sciacquarli con
acqua deionizzata per almeno tréy(3) minuti o finché nel liquido
di risciacquo sia scompars i traccia di sangue o di sporco.
Dedicare particolare atte e cannulazioni e aiutarsi con
una siringa per sciacq i area difficile da raggiungere.
6.1 nare gli stru i illuminazione normale per
ifidudre tracc wdi sporco.
. ‘Qualora fo sero%duate, ri 4 precedenti passaggi di
icazioneg,risgiacquo.
on un ssorbent che non lasci pelucchi,
rimuovi cessi di a dagli strumenti.
Istru, r la puli disinfezione in combinazione
mahuale/automati;

degli agenti enzimatico e detergente alla

rodutt:

Quando la soluzione in uso mostra tracce evidenti
inazione, eliminarla & sostituirla con una fresca.

e completamente gli strumenti nella soluzione
tica. Azionare tutte le parti mobili per consentire al

tire le sgﬁe
uiziox: mperatura d’'uso raccomandati dal

|
X@rgente di raggiungere ogni superficie. Mantenere a bagno

er almeno venti (10) minuti. Per eliminare ogni traccia visibile
di detriti, strofinare delicatamente gli strumenti con una
spazzola a setole morbide di nylon. Prestare particolare
attenzione alle aree difficili da raggiungere. Dedicare
particolare attenzione agli strumenti cannulati e pulirli con un
appropriato scovolino. Nota: l'uso di un sonicatore aiutera a
pulire accuratamente gli strumenti. L'impiego di una siringa o
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un di getto d’acqua migliorera il risciacquo di aree di difficile

accesso e di tutte le superfici a stretto contatto.

Istruzioni per la pulizia/disinfezione automatizzata
¢ Sconsigliamo 'impiego di sistemi'di lavaggio/disinfezione

3. Estrarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica e risciacquare automatizzati come unici I pulizia degli strumenti
con acqua deionizzata per almeno un (1) minuto. chirurgici. \
4. Disporre gli strumenti nell’apposito cestello del dispositivo di ¢ |l sistema automatizza% ebbero essere utilizzato come

lavaggio/disinfezione e processarli impostando un ciclo

standard. | seguenti parametri minimi sono essenziali per la

pulizia e la disinfezione.

cesso di pulizia 0 a conferma del procedimento

afne I'effettiva‘pufizia, prima di procedere

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

ione, gli strur® irurgici devono essere

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

&

6 Risciacquo di quindici (15) secondi in normale acc@ineﬂo
calda

- Risciacquo di dieci (10) secondi in ac puri con lubrifi
opzionale (64-66 °C/146-150 °F) ‘&

3 Bagno enzimatico di un (1) minuto
4 Quindici (15) minuti di risciacquo in nornﬂ ubinetto fre
Prodott%rile: Il prodotto sterile & stato esposto a una dose
5 Lavaggio di due (2) minuti del detergenwrmale acq . ini i 25,0 KGy diradiazioni gamma. Acumed non consiglia la
rubinetto calda (64-66 °C/146-150 °F) $ sterili ione del prodotto confezionato sterile. Se la confezione
N risulta danneggiata, segnalare il caso ad Acumed. Il

\%otto non deve essere utilizzato e deve essere restituito ad
cumed.

Prodotto non-sterile: A meno di una chiara etichettatura che
ne dichiari la sterilita e il suo impacchettamento nella confezione
sigillata fornita da Acumed, tutti gli impianti e gli strumenti devono

8 Asciugare per sette (7) mim%ii;ar%}da (116 °<O °
.
0.

%el roduttokd®

Nota: sequire attentamente le is
aggio/disinfezione

itivo di lav-

essere considerati non sterili e, pertanto, essere sottoposti a
sterilizzazione presso la struttura ospedaliera ospitante prima

A J
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dell'uso. | dispositivi non-sterili sono stati certificati usando i
parametri di sterilizzazione riportati qui di seguito, in vassoi a
pieno carico, con ogni parte allocata in modo appropriato.

Metodi di sterilizzazione

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

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

ilit V
Si sconsiglia la sterilizzazione flash. Se si rende: Qque
necessaria, deve essere eseguita unicamente

i
requisiti ANSI/AAMI ST79: 2010 — Compre iv de to
steam sterilization and sterility assurance i ~@' care

facilities. O
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80-1223, 80-0346, 80-2123; 81-1273, R0-2.'47, 80-2123

Aut}:lave a dislocamento pefigravita: NON RACCOMANDATA
y .

A

p gttati

)’c (270 °F)

4 minuti

30 minuti

PKGI-69-C Effective 05-2015
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PER LA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo
fresco e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta.
Prima dell’uso, esaminare la confezione del prodotto per
segni di manomissione o contaminazione da acqua.
Usare prima i lotti piu vecchi.

APPLICABILITA: Questi materiali contengono
informazioni su prodotti che possono 0 non possono
essere disponibili in un determinato Paese, o che
possono essere disponibili sotto marchi diversi in Paesi
diversi. Nei diversi Paesi, gli enti governativi di

questi prodotti alla vendita o destinarli all'uso con diver:
indicazioni o restrizioni. L’'uso dei prodotti potrebbe,
essere autorizzato in tutti i Paesi. Nulla di quant
contenuto in questi materiali deve essere inte

come promozione o sollecitazione nei confren
qualsiasi prodotto, tantomeno all'uso in s @ di non
autorizzati da leggi e regolamenti del PaeSe in/Cui si tro& *

regolamentazione possono approvare e autorizzazione OV

il lettore.

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richi
ulteriori materiali, fare riferimento alle inform
contatto che si trovano in questo docum%

*

L
Consultawioni per 'uso
AN
Att%\e\

v
S@zato con ossido di etilene

\Sterilizzato G(Nigzioni

N Dataﬁ'\s?a

&
w i catalogo

v

@ N @}lce lotto

~

[ ECHEREP |

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

Produttore

Data di produzione

Non risterilizzare

Non riutilizzare

Limite superiore di temperatura

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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ACUMED® TOTALE POLSARTRODESESYSTEEM

BESCHRIJVING: Het Acumed totale polsartrodesesysteem

van botplaten, schroeven en accessoires is ontworpen voor het
verschaffen van fixatie voor polsartrodese en breuken van and ZI n vervaar

STM F1

kleine botten.

INDICATIES: Het Acumed polsartrodeseplaatsyste@
bedoeld voor polsartrodese en breuken van ander

Specifieke indicaties zijn onder meer post-trau
het polsgewricht, reumatoide polsmisvormin
moeten worden, complexe carpale instabilifei eptlsch
artritis van de pols, ernstige voortdurende beweging
gerelateerde pijn in de pols, zenuwverlamng an de
brachialis, tumorresectie en spastische mlsvormmge

CONTRA-INDICATIES: Contra-indicaties voo teem zun
actieve of latente infectie; sepsis; osteoporo oldoend
hoeveelheid of kwaliteit van bot of wekewdelen e@
overgevoeligheid voor de materialen. %
overgevoeligheid moeten voor impla
uitgevoerd. Patiénten die niet in t
m.b.t. postoperatieve zorg op,te
indicatie voor deze implantaten.

ermoe
sten wor

|et berel zZijn mstructles

ontra-

ze hulp zZijn niet

\/

bedoeld voor schroefbe ek&f fixatie aan de posterieure

elem ten (pedikels) va erwcale thoracale of lumbale
ru aat.

RIAAL: QATIES |

ah een uta

L ﬁTATEN: De implantaten
ing in overeenstemming met

LSPE S CHIRURGISCHE

ENTE instrumenten zijn gemaakt van
hillende iteiten roestvrij staal, titaan, aluminium en
1) beoordeeld op biocompatibiliteit.

mere&

NFORMATIE IMPLANTATEN: Fysiologische
n beperken de maten van implantaten. De chirurg dient
e en maat te selecteren die het beste overeenkomen met
erelsten van patient voor directe adaptatie en een goed
sttende pasvorm met voldoende ondersteuning. Hoewel de
arts de opgeleide tussenschakel tussen het bedrijf en de patiént
is, dient de belangrijke medische informatie die in dit document
wordt gegeven aan de patiént te worden medegedeeld.

GEBRUIKSINFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN:
Instrumenten die bij dit systeem worden geleverd, kunnen
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bestemd zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE IMPLANTATEN: Voor

hergebruik. een veilig, effectief gebruik van, dit ilplantaat dient de chirurg

e  De gebruiker dient het instrumentlabel te raadplegen omte ~ grondig vertrouwd te zijn mef ntaat, de
zien of dit een instrument voor eenmalig gebruik of voor toepassingsmethoden, inst YXI n en de aanbevolen
hergebruik betreft. Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn ~ chirurgische techniek vo htlpmiddel. Het hulpmiddel is niet
voorzien van een 'niet hergebruiken'-symbool zoals i het dragen van gewicht of lasten

itite weerstaan. Het hulpmiddel kan

orgdt onderworpen aan
ﬂ%r‘[raagde samengroeiing,

2dige genezing. Door onjuiste
de implantatie wordt de kans

beschreven in de Verklaring van de symbolen hieronder.
e Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten na eenmalig
gebruik worden weggegooid.
e Herbruikbare instrumenten hebben een beperkte levensduur? J
Vé6r en na elk gebruik moeten herbruikbare instrumentep,

orden gesteld van het gebruik, de
ijke bijwerkingen van dit implantaat.
omvatten de mogelijk dat het hulpmiddel

aandacht worden besteed aan drivers, boggb t gaat of dﬂ behandeling niet slaagt als gevolg van losse
instrumenten die worden gebruikt voor h n of het ixatie, bela$ting, overmatige activiteit, of het dragen van gewicht
bijzonder als het implantaat verhoogde belasting

inbrengen van implantaten. 0 of laste
Q . moe aan als gevolg van vertraagde samengroeiing, geen
CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn chifurgisch s&h eiing of onvolledige genezing, evenals de mogelijkheid
a

technieken beschikbaar waarin het gebruik van dit ade aan zenuwen of weke delen gerelateerd aan ofwel
beschreven. Het is de verantwoordelijkheid van tietrauma dan wel de aanwezigheid van het implantaat. De
voor gebruik van deze producten met de proc rtrouwd te tiént dient gewaarschuwd te worden dat door het niet opvolgen

zijn. Het is bovendien de verantwoordelijkh e chirur@ van de instructies betreffende postoperatieve zorg het implantaat
voor gebruik vertrouwd te zijn met rele,v§e publicatie kapot kan gaan en/of de behandeling mogelijk niet succesvol is.
ervaren collega’s te raadplegen aanga e proce % De implantaten kunnen distorsie veroorzaken en/of in

&A umed radiografische afbeeldingen het zicht op anatomische structuren

chirurgische technieken kunt u viade@
blokkeren. De componenten van het systeem zijn niet getest op

websit
(acumed.net) {
\ @ de veiligheid, opwarming of migratie in de MRI-omgeving.

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

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

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCHE
INSTRUMENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik van alle
Acumed-instrumenten dient de chirurg vertrouwd te zijn met het
instrument, de toepassingsmethode en de aanbevolen

chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade, alsmede

blootgesteld aan overmatige belastingen, te hoge snelhede
dicht botweefsel, onjuist gebruik of gebruik voor andere %
beoogde doelen. De patiént dient te worden gewa Owd #bij
voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan derge@
instrumenten verbonden zijn.

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERE
IMPLANTATEN: Een implantaat mag no
worden. Eerdere belastingen kunnen imperfecties he
gecreeerd, die kunnen leiden tot falen van het instri

veelvuldig buigen van platen kan het hulpmi
gaan vertonen waardoor vroegtijdige im

taatbreu -
defecten kunnen ontstaan. Het men Kx
implantaatcomponenten van vergt @a fabrikanten wofdt om
metallurgische, mechanische en s& nele rﬁniet

aanbevolen. Het is mogelijk voordelx

[0)
U
< § strdmenten yoor

weefselschade, kunnen optreden indien een instrument wo%
)

implantaatchirurgie niet voldoen aan de verwachtingen van de
patiént of met de tijd kunnen

versleGhteren, waardoor
revisiechirurgie nodig is om hebi aat te vervangen of
alternatieve procedures uit &SQ‘ n. Revisie-operaties met

implantaten zijn niet ong

GSMA @LEN IN VERBAND MET
@UMENT Rirurgische
genmalig g mogen nooit opnieuw worden
dere bel&st nnen onvolkomenheden zijn
door het i Mnt gebreken kan gaan vertonen.
krassen en insnijdingen; dergelijke

iden tot defecten.

ntstaan
Besch
be

@ERKINGEAAogeIijke bijwerkingen zijn pijn, ongemak

abnorm&?gwaarwordingen en schade aan zenuwen of weke
delen al van de aanwezigheid van het implantaat of als
gevo eratietrauma. Bij overmatige activiteit, langdurige
b an het hulpmiddel, onvolledige genezing of uitoefening
%ermatige kracht bij het inbrengen kan het implantaat
n. Migratie en/of losraken van het implantaat kunnen
reden. 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.
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EINIGINGSINSTRUCTIES: gebruik van de enzymatische reiniger of detergens en geef
speciale aandacht aan de cqgrrecte, blootstellingstijd,
Vereisten voor het reinigen van het implantaat: Implantaten temperatuur, waterkwalitea't,%m entratie.
mogen niet opnieuw worden gebruikt. Acumed adviseert om 2. Was voorzichtig handma % implantaat. Gebruik geen
steriel verpakt.e a'rtlkelen. niet opnieuw te reinigen of t§ sterlllsgren. staalwol of schuurmid op implantaten.
Implantaten die niet steriel worden geleverd en niet zijn gebruikt 3 Oepbhet imolantaa met DI of gezuiverd water
maar wel vuil zijn geworden, moeten volgens de volgende ) Keuikddl o? oz @Latger voor de Igatste spoelin )
aanwijzingen worden behandeld: ) 9 P : g
. 4. Droog het ipplantaat met een<sch gzachte, pluisvrije doek
Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen "
. . . . om krasse het oppervl rmijden.
¢ Het implantaat mag niet opnieuw worden gesteriliseerd als h
trason king
in contact komt met contaminatie (bijv. contact met bIO|O
weefsel, zoals lichaamsvloeistoffen/bloed), tenzij het U/tr ustj sone rej utrale enzymatische reiniger of
hulpmiddel voor eenmalig gebruik (SUD) is herverwe or neut ergens effpH < 8,5. Opmerking: Ultrasone
een bevoegde instelling die hiervoor de juiste vergl g'heeft an add’t’ eschadiging veroorzaken bij
ontvangen. Reiniging van een SUD nadat het in i aten Waa toppervlak beschadigd is.
gekomen met menselijk bloed of weefsel b. @ ereld smg met warm kraanwater en detergens of

herverwerking. reinig de aanbevelingen van de fabrikant voor het
« Gebruik geen implantaat indien het op beschadi dis | gebr@ de enzymatische reiniger of detergens en geef
Beschadigde implantaten dienen te wo i andacht aan de correcte blootstellingstijd,

o Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn & -atuur, waterkwa||te|t,. en concentratie. o
gedocumenteerd bewijs van training en compet nig implantaten ultrasonisch gedurende minimaal 15

¢ Alle gebruikers dienen een geschikte persognlijki \ inuten.
beschermende uitrusting (PPE) te drage Spoel het implantaat grondig met DI of gezuiverd water.

Gebruik DI of gezuiverd water voor de laatste spoeling.

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

Mechanische verwerking

Uitrusting: Wasser/desinfecteerder, neutrale enzymatische
reiniger of neutrale detergens met een pH < 8,5.

-} acumed’

Handmatige verwerking *

Uitrusting: Borstel met zachte haren, X enzym
reiniger of neutrale detergens m g%(

1. Bereid een oplossing met warm kfaanwater
reiniger. Volg de aanbeveli van de f




Voorwassing 2 Koud kraanwater N.v.t.
i Neutraal enzy-
Enzym-wassing 2 Warm kraanwater )
matisch pH < 8,5
. Warm kraanwater Detergens m
Wassing Il 5 (>40 °C) pH < %
s i 2 Warm DI of gezuiverd
oelin
poeling water (>40°C) |
Droging 40 90 °C

Vereisten voor het reinigen van het instr

worden gereinigd, volgens de richtlijnen
Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen

¢ Ontsmetting van herbruikbare instrumenten of a
dient direct na afronding van de chirurgische i

ler. *

solires

Overmaat aan bloed of debrie dien
voorkomen dat dit op het oppervl

o Alle gebruikers dienen bevoe %
gedocumenteerd bewijs van %g en cx{@ je. Training

dient de van toepassing zijnde richtlijnen en standaarden en
ziekenhuisbeleid te omvattep. D
e Gebruik geen metalen b as% chuursponsjes gedurende

het handmatige reinigi N
e Gebruik voor handmatige, reiniging reinigingsmiddelen met
lakte-actieve die weinig schuim vormen zodat de

ingsmiddel zichtbaar zijn.
i akkefijk van de instrumenten

nten in
ini mgsEidd ienen ge@
<

residu te voorkomen.
iddelen mogen niet op Acumed

ische en rﬁ
iniging v. ruikbare instrumenten aanbevolen. Het
Ikalische reinigingsmiddelen grondig

. Chiru@w instrumenten dienen grondig te worden gedroogd
o} orming te voorkomen, zelfs indien vervaardigd uit

! g'v't' i belan%

-~ rden gene liseerd en van de instrumenten worden
VQ: ?13trume afgespo%
en accessoires van Acumed dienen voor %o grondig 23' i

ij staal van hoge klasse.

einspecteerd op reinheid van oppervlakken, verbindingen, en
lumens, juiste functie, en slijtage en scheuren.

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

@&instrumenten dienen voor sterilisatie te worden
(\
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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 alle oppervlakken in contact kan
komen. Week gedurende minimaal twintig (20) minuten.

te
Gebruik een borstel met zachte nylon haren om voorzichtig w%—(erha |
instrumenten te schrobben totdat alle zichtbare debrie is @7

verwijderd. Geef speciale aandacht aan moeilijk te be
gebieden. Geef speciale aandacht aan alle gecannulg

instrumenten en reinig met een geschikte flesb Ve
blootgestelde veren, spiralen, of flexibele vor : Biet
ruime hoeveelheden reinigingsmiddel overde lie om al het
vuil weg te spoelen. Schrob het opperv e
schrobborstel om al het zichtbare vuil . opperviak en
holtes te verwijderen. Buig het erX|beI gebied en sc

opperviak met een schrobborstel. Roteer het deel tif
schrobben om te garanderen dat alle holtes wor

3. Verwijder de instrumenten en spoel geduren imaal drie
(3) minuten grondig onder stromend wate speciale
aandacht aan canules, en gebruik ee alle m |@
bereiken gebieden te spoelen.

dompeld

4. Plaats de instrumenten, voIIed
l. Actlve

ultrasone eenheid met reinigi
beweegbare delen zodat de detergens m@ ervlakken

in contact kan komen. Soniceer de instrumenten gedurende
minimaal tien (10) minuten.

5. Verwijder de |nstrumenterzexgze af in gedeioniseerd

minuten of totdat in het
Ioed of vuil meer aanwezig zijn.
canules en gebruik een spuit om
ebieden te spoelen.

lijk te b
leer 'Enstr%en onde@&al licht om zichtbaar vuil

water gedurende minima
spoglwater geen teken
f speciale aand

ont
erwijde

chtbaar” \ ien is de hierboven beschreven
sonica

spoelsta%.I
@overmaat t van de instrumenten met een

niet-afgevende doek.
e/geautomatiseerde reinigings- en

ossingen dienen te worden bereid wanneer
nde oplossingen sterk verontreinigd zijn.

olledig ondergedompeld zijn. Activeer alle beweegbare delen
zodat de detergens met alle oppervlakken in contact kan
komen. Week minimaal tien (10) minuten. Gebruik een borstel
met zachte nylon haren om voorzichtig de instrumenten te
schrobben totdat alle zichtbare debrie is verwijderd. Geef
speciale aandacht aan moeilijk te bereiken gebieden. Geef
speciale aandacht aan alle gecannuleerde instrumenten en
reinig met een geschikt flesborstel. Opmerking: Het gebruik

e elnlgn@ts instrumenten in enzymatische oplossing totdat ze
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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.

één (1) minuut in gedeioniseerd water.

en verwerk het geheel middels een standaard cyclus van de
wasser/desinfector. De volgende minimale parameters zijn
essentieel voor grondige reiniging en desinfectering.

. Haal de instrumenten uit de enzymoplossing en spoel minimaal

. Plaats instrumenten in een geschikt wasser/desinfectormandje

Geautomatiseerde reinigings-/Desinfecteringsinstructies
e Geautomatiseerde wasserlw torsystemen worden niet

aanbevolen als enige rei ode voor chirurgische
instrumenten. \

it

o Eepygeautomatiseerd &m kan worden gebruikt als een
faffowrup-proces va@ atige reiniging.
Ins nten di r sterilisatie grondig te worden
Tnspect eve relni te garanderen.

rd Cﬁébcti
eb ’\O

ERILIT@
System cOgponents r&@provided sterile or nonsterile.
1 Twee (2) minuten voorwas met koud kraanwater -~
2 Twintig (20) seconden enzymspray met heet krﬂm erjel produ% otgesteld aan een minimale dosering
- _ Nl 25,0-kGy gamma-straling. Acumed raadt hersterilisatie van
3 Eén (1) minuut weken met enzym et steri kte product niet aan. Als de steriele verpakking is
4 Vijftien (15) seconden spoelen met kou(«aan ter (X2) o beschadigd,)moet het incident aan Acumed worden gemeld. Het
\ ~— 4 4 p od@n niet worden gebruikt en moet worden teruggestuurd
5 Twee (2) minuten wassen met detergens en heet kraa ® n ed.
6 Vijftien (15) seconden spoelen met heet kraanwa r§ &steriel product: Tenzij duidelijk gelabeld als steriel en
geleverd in een ongeopende steriele verpakking geleverd door
7 Tien (10) seconden spoelen met gezuilgrd watePmet option Acumed, dienen alle implantaten en instrumenten als niet-steriel
AR te worden beschouwd, en voor gebruik door het ziekenhuis
8 Zeven (7) minuten drogen me‘he@ﬂe °C/240 °F) worden gesteriliseerd. Niet-steriele instrumenten zijn met
\ \J £ gebruikmaking van de hieronder opgesomde
Opmerking: Volg nadrukkelijk de@te an de fabrik de wasser/ sterilisatieparameters, in volledig gevulde trays waarop alle delen
desinfecteerder op de juiste wijze zijn geplaatst, gevalideerd.
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Sterilisatiemethoden

o Raadpleeg de schriftelijke instructies van de fabrikant van uw
apparatuur voor specifi eke instructies voor uw sterilisator en
belastingsconfi guratie.

Volg de huidige AORN “Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings”en ANSI/AAMI
ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and
sterility assurance in health care facilities.

80-1223, 80-0346, 80-2123; 81-1273

Deze trays zijn met betrekking *c. de

: NIET AANBEVOLEN

Nederlands— NL/ PAGE 79

, R0-2.°17, 80-2123
“ier. ".Jer gegeven parameters

aykrachtvervangingm 3

P

&

<

Gebruik van fl ash-sterilisatie wordt niet aanbevolen; wanne
gebruikt dient deze alleen uitgevoerd te worden volgens de

vereisten van ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehenswe
to steam sterilization and sterility assurance in healt
facilities.

: P
<
Blootstewuwatuur ‘\5}2 C (270 °F)
jd: @ 4 minuten
30 minuten

PKGI-69-C Effective 05-2015
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,
droge plaats en weghouden van direct zonlicht. Voor
gebruik dient de productverpakking te worden
geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging
met water. Gebruik oudere partijen eerst.

TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen bevatten
informatie over producten die in een bepaald land wel of
niet verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder
verschillende handelsmerken verkrijgbaar zijn. De
producten kunnen in verschillende landen goedgekeurd
zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor
regulering voor verkoop of gebruik met verschillende
indicaties of restricties. Producten kunnen niet voo
gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets o
materialen mag worden beschouwd als een i n
of verzoek om enig product of voor het gebjuiik nig
product op een bepaalde wijze welke niet @ utoriseerd
onder de rechten en voorschriften van hetland'wa

lezer zich bevindt.

verder materiaal de in dit document gegeve
contactinformatie.

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een VNZOGP&

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk

A
Raadpleewuiksaanwijzing
L WP

snummer

N\
‘®tchcode

Geautoriseerd vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap

Fabrikant

Productiedatum

Niet opnieuw steriliseren

Niet opnieuw gebruiken

Bovengrens van de temperatuur
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ACUMED® TOTALT SYSTEM FOR HANDLEDDSARTRODESE

BESKRIVELSE: Acumeds totale system for
handleddsartrodese med benplater, skruer og tilbeher er utform
for & gi feste for handleddsartrodese og brudd av andre sma be

INDIKASJONER: Acumeds platesystem for
handleddsartrodese er beregnet for handleddsartrodese @ dd
av andre sma ben. Spesifikke indikasjoner inklude €T Bo

traumatisk artritt i handleddet, revmatoide
handleddsmisdannelser som krever restaurerij

ustabilitet, post-septisk artritt i handleddet 0

i handleddet i forbindelse med bevegelse @ brachiali
nervelammelse, tumorseksjon og spastiske,m danne@ .
KONTRAINDIKASJONER: Kontraindikasjoner@temet
aktiv eller latent infeksjon; sepsis; osteoporose, Uti kkelig
benmengde eller -kvalitet eller blgtvev og m folsomhe
Hvis falsomhet mistenkes skal tester QJ s farimplantasj @

Pasienter som ikke vil eller kan falge p(x rative
pleieinstruksjoner er kontraindikegte % e anordni

Disse anordningene er ikke me a&k fast eIIer{“seres il
posterior elementer (pedikler),pa ¢ervikal, thor: er lumbal
ryggrad.

ifipleks karp()
g ifterdig Sm% or afa

N,
MATERIALSPESIFIKASJ OR KIRURGISKE
INSTRUMENTER: Implantatene er laget av titanlegering iht.
A 36. @

S@SJONE

MATERIAL
INSTRUME
an, alumpini

‘KIRURGISKE
r laget av rustfritt stal,

Mnstrum
g polyme diverse kvaliteter, som er
nke pa i@ atibilitet.

FOR IMPLANTATER: Fysiologiske
i sjoner r stgrrelsen pa implantater. Kirurgen ma
ge typen, og st@trelsen som passer best til pasientens behov
ilpasning og fast posisjon med adekvat stotte.
n er det utdannede mellomleddet mellom selskapet
n, skal den viktige medisinske informasjonen i dette

tet formidles til pasienten.

Selvo

5

%KSINFORMASJON FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:
Instrumentene som leveres med dette systemet kan vaere for
engangsbruk eller gjenbruk.

e Brukeren ma lese merkingen pa instrumentet for & se om
instrumentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter
for engangsbruk er merket med et symbol «for
engangsbruk», slik som beskrevet i symbolforklaringen
nedenfor.
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e Instrumenter for engangsbruk skal kastes etter at de er brukt
én gang.

e  Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Fgr og
etter hver bruk ma gjenbrukbare instrumenter inspiseres for
skarphet, slitasje, skade, skikkelig rengjgring, korrosjon, og
man ma kontrollere koblingsmekanismenes integritet. Ta
spesielt hensyn til drivenheter, bor og instrumenter som
brukes til skjeering eller implantatinnsetting.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker er
tilgjengelige, som beskriver bruk av dette systemet. Det er
kirurgens ansvar & gjgre seg kjent med prosedyren for

disse produktene. | tillegg er det kirurgens ansvar %
med relevante utgivelser og & konsultere med erf ger

angaende prosedyren far bruk. Kirurgiske tekn r du pa
Acumeds nettsted (acumed.net).

"

ADVARSLER FOR IMPLANTATER: Fo og effek tb
av implantatet ma kirurgen gjgre seg godt kjeént med i tet,
applikasjonsmetodene, instrumentene og de anbefal rgiske
teknikkene for innsetting av enheten. Anordning e laget
for & tale belastningen av vekt, last eller overd tivitet.
Anordningen kan knekke eller bli skadet der: plantatet

utsatt for gkt last i kombinasjon med fQrsi
ikke gror eller helingen bare er delvis. Uxj

t

anordningen under implanteringen tden
Iasner eller migrerer. Pasienten &I vart, helsi skriftlig, om
bruk, begrensninger og muli nstige effek ette
implantatet. Disse forholdsreglen mfatterr& ten for at

anordningen eller behandlingen svikter som et resultat avigs
fiksering og / eller I@sning, stress, 0 rdreven aktivitet eller vekt-
eller lastbaerende, seerlig de;s ntatet opplever gkt
belastning pa grunn av fors ion, fraveer av union, eller
ufullstendig helbredelse i%ﬁeten for skade pa nerver eller
blat i,forbindelse m isk trauma eller selve implantatet.
a advar tdersom en ikke falger de
tive plei ingene, 'ruplantatet og/eller
forarsake fordreininger
ke strukturer pa

top
&dlmgen a fel Implanta e 3 ini
og/eller hindr mgen ay af 3
ntgenb|®/ pone temet har ikke blitt testet for

renng i MR-miljget. Lignende
eskrevet med hensyn til hvordan de
rativ klinisk evaluering med MR-utstyr’.

anual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
jomedical Research Publishing Group, 2011.

sikker arming
pr erqar blitt test&
rukes i

, F. G. Refe
s 2011 Editi

.—o-

OR KIRURGISKE INSTRUMENTER: For at

instr ra Acumed skal kunne brukes pa en trygg og

e k‘@ate ma kirurgen kjenne til instrumentet, bruksméaten og
befalte kirurgiske teknikken. Hvis et instrument utsettes for

% reven belastning, for hgy hastighet, kompakt bein, feil bruk
er

ikke-tiltenkt bruk, kan det fgre til at instrumentet knekker eller
tar skade, eller til skade pa vev. Pasienten skal varsles, helst
skriftlig, om risikoene forbundet med denne typen instrumenter.

FORHOLDSREGLER FOR IMPLANTATER: Et implantat ma
aldri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha fert til sma& misdannelser
som kan fgre til at anordningen svikter. Beskytt implantater mot
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riper og bulker, for stresskonsentrasjoner kan fare til svikt. A baye
plater flere ganger kan svekke innretningen, og kan fare til at
implantatet sprekker og svikter for tiden. Blanding av
implantkomponenter fra forskjellige produsenter anbefales ikke av
metallurgiske, mekaniske og funksjonelle arsaker. Fordelene med
implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke pasientens forventninger
eller de kan forringes med tiden, noe som ngdvendiggjar
revisjonskirurgi for & erstatte implantatet eller for & utfgre
alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med implantater er ikke
uvanlig.

FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUM E
Instrumenter for engangsbruk ma aldri brukes pa nyt
belastning kan ha fart til defekter, som kan medfrz a
innretning svikter. Beskytt instrumentene mot ri

ettersom slik konsentrert belastning kan fare fj

NEGATIVE FOLGER: Mulige bivirknmmerte el

unormale fornemmelser og nerve- eller blgtveVsskade
av tilstedeveerelsen av et implantat eller som folge a
trauma. Implantatet kan knekke pa grunn av over, aktivite
vedvarende belastning pa anordningen, ufullst [ ling eller at
det blitt utgvd for stor kraft pa implantatet u setting.

kan forekomme at implantatet flytter pa g erlg

Falsomhet overfor metall eller histologi alergi

negativ reaksjon overfor et frem ed@ kan forek som

et resultat av implantasjon av et matenal t innsatt

implantat eller kirurgisk trau e til s erver eller
nedbyggi rose av vev

mykt vev, nekrose av bein eller

eller utilstrekkelig heling.

RENGJORINGSINSTRUKSd :

Instru s;oner for reng;o&}implantat: Implantater skal ikke
ler ikke ny rengjaring eller

innhold. Implantater som ikke

e stenle og‘somikke har rukt, men er blitt tilsglt, bar
falgen

aQolq
@ oIdsred
ering av implantatene hvis

et kommen] ki kt med kontaminasjon (f.eks.
t med biol ev, slik som kroppsvaesker/blod), med
re enhete er beregnet for engangsbruk
gan senﬂo&-\ar blitt reprosessert av en autorisert fasilitet

ing er rengjgring av en engangsenhet etter at den
ha t i kontakt med humant blod eller vev.
. at ma ikke brukes hvis overflaten har blitt skadet.

de implantater skal kastes.

%e brukere skal veere kvalifisert personell med

dokumententert bevis pa oppleering og kompetanse.
o Brukere skal bruke egnet personlig verneutstyr (PPE).
Manuell rengjoring

Utstyr: Barste med myk bust, ngytralt, enzymatisk
rengjgringsmiddel eller naytralt vaskemiddel med en pH pa < 8,5.

1. Klargjar en opplasning ved bruk av varmt springvann og vaske-
eller rengjogringsmiddel. Fglg anbefalingene fra midlenes
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produsent ved bruk, og veer spesielt ngye med
eksponeringstider, temperatur, vannkvalitet og konsentrasjon.

2. Vask implantatet manuelt. Ikke bruk stalull eller skurende o

rengjeringsmidler p& implantater. Forvask 2 ‘\ aldt springvann N/A
3. Skyll implantatet ngye med DI eller renset vann. Bruk DI eller \)

renset vann til den siste skyllingen. \a @ Varmt springvann Noytral, enzy-
4. Tork implantatet ved bruk av en ren, lofri klut for & unnga a (\ matisk pH < 8,5

4

skrape opp overflaten.
Ultrasonisk behandling
Utstyr: Ultrasonisk rengjarer, ngytralt, enzymatisk

rengjeringsmiddel eller ngytralt vaskemiddel med en pH g W
Merk at ultrasonisk rengjering kan forarsake ekstra ska

Q/\ Ze >\
4 .
Vask Il 5 ¢

Vaskemiddel med

<
-
3 t springvann

e-

implantater som har overflateskader.
mi es

1. Klargjar en opplasning ved bruk av varmt spri
eller rengjegringsmiddel. Fglg anbefalingeng

produsent ved bruk, og veer spesielt ngye.n
eksponeringstider, temperatur, vannk @

2. Rengjer implantatene ultrasonisk i min inutter. *

3. Skyll implantatet ngye med DI eller renset vann. B ller
renset vann til den siste skyllingen.

4. Tgrk implantatet ved bruk av en ren, loffi nnga a

skrape opp overflaten.

Mekanisk behandling . x
Utstyr: vasker/desinfiseringsenhet, n s nzymatim

rengjaringsmiddel eller n@ytm&«\ el med en p <8,5.

G

(>40 °C) pH<38,5.
b Varm DI eller renset
1l 40 °C N/A
. o vann ( )
)
Tark 4 40 90 °C N/A

ngjorin
tilbehar
retni ing

rav til instrumentet: Acumed-instrumenter og
gjeres neye fgr gjenbruk, og i henhold til
e nedenfor.

r og forholdsregler

a finne sted umiddelbart etter at inngrepsprosedyren er
fullfgrt. Ikke la kontaminerte instrumenter tarke fgr rengjgring/
behandling. Overfladig blod eller rester ma terkes av for &
hindre at det tarker inn pa overflaten.

o Alle brukere skal veere kvalifisert personell med dokumentert
bevis pa oppleering og kompetanse. Oppleeringen skal
inkludere navaerende gjeldende retningslinjer, standarder og
sykehusregler.

AKK
\. ekontaminasjon av gjenbrukbare instrumenter og ekstrautstyr
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o |kke bruk metallbarster eller skurekluter i Igpet av den rengjgringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomvaet i
manuelle rengjgringsprosessen. minst tjue (20) minutter. Br n Myk nylonbgrste for & skrubbe

e Bruk rengjgringsmidler med lav skumtensidniva for manuell instrumentene forsiktig il al rester er fiernet. Veer
rengjering for & se instrumentene for rengjgringsvaesken. spesielt oppmerksom pa 'ﬁ r som er vanskelige a na. Veer
Rengjgringsmidler ma kunne skylles lett av instrumentene fora ~ Spegielt oppmerksom g alle ihstrumenter med kanyler, og
unnga rester. refigjgr med en he sig flaskebgrste. For eksponerte

¢ Mineraloljer eller silikonsmgremidler skal ikke brukes pa J ninger S'ble funkspner: FYII sprekkene med
Acumed-instrumenter. mengd Jgrlngso ning for & skylle ut alt

) . et fl snble o} t og skrubb overflaten med en

¢ Nogytrale pH-enzymatiske og rengjgringsmidler anbefales for: krubbeb M ter doler@u du skrubber for & serge for at

rengjaring av gjenanvendelige instrumenter. Det er sveert V|kt| ir rengj

at alkaline-rengjgringsmidler ngytraliseres ngye og skylle
instrumentene.

¢ Kirurgiske instrumenter ma terkes ngye for a hin
rustdannelse, selv om de er produsert av rustfri v hgy

kvalitet. ’

e Alle instrumenter ma inspiseres for rene gve @ , ledd og

lumener, riktig funksjon og slitasje for 'ﬂ- g.

¢ Anodisert aluminum ma ikke komme i kentakt med VI
rengjerings- eller desinfeksjonsopplgsninger. Unn
alkaliske rengjgringsmidler og desinfeksjonsmid
inneholder jod, klor eller visse metallsalter. | ti
anodiseringslaget Igses opp ved pH-verdie

Manuelle rengjsrings-/desinfeksjonsinstri

1. Klargjer enzymatiske og rengjeringsmidier i produ n 7. Hvis det finnes synlig smuss, gjenta sonikeringen o
anbefalte blandeforhold og temp ar den ekSisterende ' skylletrinnene ov¥ar. 9 9 gen o

Iasmnggn blir sveert kontami nny Igsxblandes 8. Fjern overfladig fukt fra instrumentene med en ren,
2. Plasser instrumentene i tisk lI@sning helt absorberende lofri kiut.
nedsenket. Aktiver alle bevegehge deler

enten Il ngye under rennende vann i minst
esielt oppmerksom pa naler, og bruk en
le omrader som er vanskelige a na.

Plasser |nst ntene, helt nedsenket i en ultrasonisk enhet
med rer jeringsopplasning. Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengj idlet far kontakt med alle overflater. Soniker

i ene i minst ti (10) minutter.

strumentene og skyll i deionisert vann i minst tre (3)
er eller til alle tegn pa blod eller smuss er fraveerende i
nnstmmmen Veer spesielt oppmerksom pa naler, og bruk en
pmyte for & skylle alle omrader som er vanskelige & na.

6. Inspiser instrumentene i normal belysning for & fjerne synlig
smuss.
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Kombinerte manuelle/automatiserte rengjgrings- og
desinfeksjonsinstruksjoner

1. Klargjar ensymatiske og rengjaringsmidler i produsentens
anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende
l@sningen blir svaert kontaminert, ma en ny lgsning blandes.

2. Plasser instrumentene i enzymatisk Igsning til de er helt
nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjeringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomvaet i
minst ti (10) minutter. Bruk en myk nylonbgrste for & skrubbe
instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fijernet. Veer

Veer

spesielt oppmerksom pa omrader som er vanskelige a n

spesielt oppmerksom pa alle instrumenter med kanylg
rengjer med en hensiktsmessig flaskebgrste. Merk: B
sonikator vil hjelpe med nye rengjaring av instr
av en sprayte eller vannstréle vil forbedre skylli
som er vanskelig & né og nzerliggende ove

3. Fjern instrumenter fra enzymlgsningen eionisert@,
vann i minst ett (1) minutt.

4. Plasser instrumentene i en egnet vaske- infiserin ’og
behandle i en standard vasker-/desinfeksjonssyklus."&glgende
minimumsparametre er avgjgrende for a oppn@
rengjaring og desinfeksjon.

1 To (2) minutters fowa‘kwpringvann

Tjue (20) sekunde%&%ray med varmt springvann
N 4

tt (1) minutts

jennomvaeting

Fem&enm eklinders skyllinG i kald®springvann (X2)

g
s To @uﬁers vask m iddel med varmt springvann
g‘ /146-150’ \
6 E ;\ ten (15) m@m skylling med varmt springvann

§kyl|ing med renset vann med valgfritt smar-
C/146-150 °F)

Ti (10) sek
emiddel (64-

\(7) minutters terking i varmluft (116 °C/240 °F)

N4
struksjonene fra vaskerens/desinfeksjonsenhetens produsent

n
) |
sjoner for rengjgring/desinfeksjon

\%Jtomatiserte vasker-/tgrkersystemer anbefales ikke som

eneste rengjgringsmetode for kirurgiske instrumenter.

Et automatisert system kan brukes som en oppfalgingsprosess
til manuell rengjaring.

Instrumentene skal inspiseres ngye for sterilisering for & sikre
effektiv rengjering.
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@ Norsk — NO / PAGE 87

STERILITET: e Flashsterilisering anbefales ikke, men dersom den brukes skal

den kun utfgres i samsvar med Krav i ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Systemkomponenter kan leveres sterile eller ikke sterile. Omfattende veileder til dagmn jlisering og sterilitetsgarantier i
helseinstitusjoner.

Sterilt produkt: Det sterile produktet be eksponert for en
minimumsdose pa 25,0-kGy gammastraling. Acumed anbefaler
ikke resterilisering av sterilt pakkede produkter. Hvis den sterile
pakningen er skadet, ma hendelsen rapporteres til Acumed.

Produktet ma ikke brukes og det ma returneres til Acumed. %
Ikke-sterilt produkt: Hvis ikke produktet er klart merket W

80 (223, 80-0346, 80-2127, *1- '~..3, 80-2247, 80-2123
D.‘ <z bre’.ene har blitt va * ser* til parametrene under:

Tynhgdekraftfo vende autoklaveﬂ EVANBEFALT
i 6&9 N\
Forvaku e: \

og levert i en uapnet og steril pakke fra Acumed, ma all Innpakket
implantater og instrumenter betraktes som ikke-steri ) A 0 0
sykehuset far bruk. Ikke-sterile enheter har intt va ruk | prieringstemRT) 132°C2707)
\ sponeringstid® 4 minutter

av steriliseringsparametrene som er listet ned stede
brett med alle deler riktig plassert. C) &
T¢rketi$.' 30 minutter
Steriliseringsmetoder N @
o Radfer deg med de skrlftllge anvisningene t||
utstyrsprodusenten nar det gjelder de enkelte
steriliseringsapparatene og instruksjoner for

belastningsinnstillinger. &
e Folg gjeldende AORN “Recommend e& es for @
t

Sterilization in Perioperative Pract ings” (

praksis for sterilisering i preoper SJon (&
AAMI ST79: 2010 — Omfatte r til dampsteriliSering
og sterilitetsgarantier i hel ein ' O

-} acumed’
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pé et kjolig og tert
sted og unna direkte sollys. Far bruk skal produktets
pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt
kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken forst.

BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder
informasjon om produkter som kanskje eller kanskje ikke
er tilgjengelige i et spesielt land eller kan veere
tilgjengeige under andre varemerker i forskjellige land.
Produktene kan veere godkjente eller klarert av statlige
regulerende organisasjoner for salg eller bruk med

forskjellige indikasjoner eller begrensninger i andre IandOV

Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle

land. Ingenting med disse materialene skal tolkes
promotering eller anmodning for noe produkt elle r

\,g :@ N rikode

®0 | ECYREP | Autorisert representant i EU

seg.

i dette dokumentet. $

Produksjonsdato

$ A ;&v Produsent
t \ @ Ikke steriliser
®
t

lkke bruk om igjen

Dverste temperaturgrense

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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SISTEMA DE ARTRODESE TOTAL DO PUNHO ACUMED®

SO
ou fixagédo dos eIemento@\&wes (pediculos) da cervical,

toracieo e coluna lomba
DESCRIGAO: O Sistema de Artrodese Total do Punho &CAC}() ATER D? IMPLANTE: Os
Acumed de placas de fixagéo 6ssea, parafusos e acessorios foi implantes saefabridados em ligaide titanio em conformidade
concebido para fins de fixagéo para artrodese do punho e com a norm M F136,
fracturas de outros pequenos 0ssos.

RIAL DO INSTRUMENTO
mentos sao fabricados em ago
m aluminio e polimeros de diversos

ESP OES
INDICAGOES: O Sistema de Artrodese Total do Pu Cl GI€O: Os i
Acumed destina-se a artrodese do punho e fractur, Outfos avel, em tité
médico

pequenos ossos. Indicagdes especificas inclu ritd pos- os quanto a biocompatibilidade.
traumatica das articulagdes do punho, defor matéide()

do punho que exijam a restauragao, instabil pica INFOR x&zs PARA UTILIZAGAO DO IMPLANTE: As
complexa, artrite pés-septica do punho, d @ 0 punho grave dim sioldgicas limitam os tamanhos dos utensilios de
constantes relacionadas com movimentosihpagalisias d

o j . O cirurgiao devera escolher o tipo e o tamanho que
Z correspondem as necessidades dos pacientes para uma
b

2

plexo braquial, ressec¢éo do tumor e deformidades
or adaptagéo e uma base estavel com o suporte adequado.
CONTRA-INDICAGOES: As contra-indicagdes tema sao ora o médico seja o intermediario competente entre a
infeccdes activas ou latentes; sépsis; osteo quantidag€jeu empresa e o paciente, as informagdes meédicas importantes
qualidade insuficiente de osso ou tecid ole$% sensibili @ constantes deste documento devem ser transmitidas ao
material. Devem ser efectuados testes‘oﬂda impl aokem paciente.

caso de suspeita de sensibilidade, %entes que erem

ou que n&o estéo capacitados 3@% cuidad@s pds- INFORMAGOES PARA UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO
operatorios n&o sao indicadag,pa so dg" sitivos. CIRURGICO: Os instrumentos fornecidos com este sistema
Estes aparelhos nao estdo des os parali de parafusos
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podem destinar-se a uma unica utilizagado ou podem ser
reutilizaveis.

e O utilizador deve consultar o rétulo do instrumento para
determinar se o instrumento se destina ou ndo a uma unica
utilizagdo ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma
Unica utilizagao estao identificados com um simbolo “néo

reutilizar” conforme descrito na secgao Legenda de simbolos

em baixo.

e Os instrumentos para uma Unica utilizagdo devem ser
eliminados apos a respectiva utilizagao.

e Os instrumentos reutilizaveis possuem um tempo de viw
i

limitado. Antes e depois de cada utilizagao, os inst|
reutilizaveis devem ser inspeccionados, sempre

aplicavel, a fim de verificar se estao afiados,
danificados, devidamente limpos e se apr m gorrosao

n
para verificar a integridade dos mecanis igacao.
Devera prestar-se especial atengéo nadores@

brocas e aos instrumentos utilizadosp
insercdo do implante.

ortar ou para
{

e
responsabilidade do cirurgido estar familiari m o

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO IMPLANTE: Para o uso

seguro e eficaz do implante o cgirurdiéo devera estar

completamente familiarizadq, infplante, os métodos de

aplicagéo, instrumentos e a\té cirdrgica recomendada para

este dispositivo. O disposi N foi concebido para suportar a

a referéncia d a referéncia de carga ou excesso

e algum dano material no aparelho

e%sujeito aogaymento da carga associado

acao incompleta. A

rante a implantagao pode
acdo ou migracdo. O paciente

a [ pilidade i

devera sado, pr %I Imente por escrito, sobre a
utili as Iimitagé% possiveis efeitos secundarios deste
i Estas ad ias incluem a possibilidade de falha do

is ivo ou tra: 0 devido a uma fixagao solta e/ou
lipeftacdo, tens ctividade excessiva ou suporte de peso ou

porte de‘carga, especialmente se o implante sofrer um

aument gas devido a um atraso da consolida¢do, nao-

unia ou cicatrizagédo incompleta, e a possibilidade de
I @rvosas ou dos tecidos moles relacionadas com trauma
islirgico ou a presencga do implante. O paciente deve ser avisado
aso nao siga as instrugdes de cuidado pé6s—operatério

podem causar distor¢gao e/ou bloquear a visualizagao de

TECNICAS CIRURGICAS: Estdo disponiveis té@s \p
cirdrgicas que descrevem as utilizagbes desteiié . Constitui de causar a falha do implante e/ou do tratamento. Os implantes
utos

procedimento antes da utilizagao destgm:fa .Alé
cirurgido também é responsavel por se iliarizar ¢
publicacbes relevantes e consultar c%&gas exp ri(&;
relativamente ao procedimento, utilizacaey, Podera

nﬁbsite a d
IR

encontrar as técnicas cirurgi
(acumed.net).

estruturas anatomicas em imagens radiograficas. Os
componentes do sistema de ndo foram testados no que respeita
a seguranga, aquecimento ou migragdo no ambiente de IRM.
Produtos semelhantes foram testados e descritos em termos de
como poderiam ser utilizados em seguranga na avaliag&o clinica
pos-operatodria utilizando equipamento de IRM".
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" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and PREC AUQOES RELATIVAS AO INSTRUMENTO CIRURGICO:
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011. Os instrumentos C|rurg|cos par, u Gnica utlllzagao nunca

. devem ser reutilizados. Esfo;c; ores podem ter criado
ADVERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO imperfeicdes, que podem ¢ a falha do dispositivo. Proteja
CIRURGICO: Parauma utilizagéo segurae eficaz de qualquer 0os instrumentos contra ri ossas dado que tais
instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado com tracées de tens3 conduzir a falha do dispositivo.

o instrumento, com o método de aplicagdo e com a técnica S.ADVERS possiveis efeitos adversos incluem

cirurgica recomendada. Pode ocorrer a quebra ou danos no
instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um
instrumento é sujeito a cargas excessivas, a velocidades
excessivas, a 0sso denso, a utilizagao indevida ou a utiliza%

nsagdes @hgmalas e lesdes nervosas ou
os tecidos moles devido a p@ a de um implante ou trauma

cigdrgico. Po e \ orrer uma_fi a do implante devido ao

cesso Vidade, c: ongada sobre o aparelho,
nao prevista. O paciente deve ser advertido, preferencial 9 P

A - ) X recup comple a forga excessiva aplicada durante
por escrito quanto aos riscos associados a estes tipos a in ¢80 do imp de ocorrer a migracéo e/ou
instrumentos. todoi “Existe a possibilidade de ocorréncia da

ilidade ou reaccéo histolégica ou alérgica ou
PRECAUGOES RELATIVAS AO IMPLANTE:; olante ao adyversa acorpos estranhos resultantes da implantagéo
nunca devera ser reutilizado. As tensdes apterigres/podem te um material estranho. Lesdes dos tenddes ou dos tecidos
criado imperfeicbes que podem dar orige @: do dispositi moles, € 0ssea ou a reabsorgéo do 0sso, necrose do
Os implantes estao protegidos contra ris ortes, taj

me, teC|d ecuperacao incompleta podem resultar da presenca
concentragdes de tensdes podem levar ao insucesso ras lante ou de uma trauma cirurgico.
placas diversas vezes pode fragilizar o dispositivo

conduzir a fractura e falha prematura do implan \%’RUQOES DE LIMPEZA:
recomendavel misturar componentes de impl

diferen
fabricantes por.razéles mt_etalﬂrgicas, mecan e ungionai@ Requisitos de limpeza dos implantes: Nao reutilizar os
beneficios da cirurgia de implante poderd@ n&o cumpri implantes. A Acumed ndo recomenda a re-limpeza ou re-
expectativas do paciente ou poderdo [wpar-se am 0 esterilizac&o de produtos fornecidos em embalagens estéreis. Os
% sti

tempo, necessitando de cirurgia de para s o implantes fornecidos n&o esterilizados que ndo tenham sido
alternativos, As cirurgias tilizados, mas que estejam sujos, devem ser processados de

implante ou para realizar proce
de revisdo com implantes n mcomunxo acordo com o seguinte:
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Adverténcias e precaugobes
o A reesterilizagdo dos implantes n&o deve ser realizada se o

implante contactar com a contaminagéo (por ex., contacto com
tecidos biologicos, tais como fluidos corporais/sangue), a ndo
ser que o dispositivo de utilizagdo unica (SUD) tenha sido
reprocessado por uma instituicdo autorizada com aprovagao
regulamentar adequada para o fazer. A limpeza de um SUD
depois de entrar em contacto com sangue ou tecidos humanos
constitui um reprocessamento.

Todos os utilizadores devem ser funcionarios qualifigé
prova documentada de formagado e competéncia.

Os utilizadores devem usar equipamento de pr
individual (EPI) apropriado.

Nao utilize um implante se a superficie estiver danificada. Os@ ili

implantes danificados devem ser eliminados. y

@ e osi
min

Processamento manual

Equipamento: Escova de cerdas macias, ‘: e limpeza
(610 ' .

enzimatico neutro ou detergente neutro
1.

pH=38 S
Prepare uma solugéo utilizando agua da torneira
detergente ou agente de limpeza. Siga as reco acoes d
utilizagao do fabricante do agente de limpeza tico ou

exposigao, temperatura qualidade da agu
correctos. x' Q
. Lave cuidadosamente o |mplante mente N% ize
i

palha de ago ou agentes de li
. Enxaguiie bem o implante

raswos§ mplantes.
desi purificada.
Utilize agua desionizada ou p |cada p ague final.

4. Seque o implante utilizando um pano limpo suave que nao
largue pélo para evitar riscag a sUperficie.

Processamento por ultra- &Q

Equipamento: Agente de@ ara ultra-sons, agente de

limpeza enzimatico neutr etergente neutro com um pH <

: A limpeza p -sons podera causar danos

m impl m danos na superficie.
soltgéo utiIizan adua da torneira morna e
gente d Siga as recomendacgdes de

ricante te de limpeza enzimatico ou
prestand ial atengéo ao tempo de
temper alidade da agua e concentracao
Q través de ultra-sons durante, no minimo,

tos.
Enxag %n o implante com agua desionizada ou purificada.
UtlllZ% desionizada ou purificada para o enxague final.
mplante utilizando um pano limpo suave que nao
pelo para evitar riscar a superficie.

ssamento mecéanico

ipamento: Instrumento de lavagem/desinfeccéo, agente de
/mpeza enzimatico neutro ou detergente neutro com um pH <
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formagéo deve incluir as directrizes aplicaveis actuais e as
normas e politicas hospital eg
- ¢ Nao utilize escovas metalic esfregdes durante o
Pré-lavagem 2 Agua da torneira fria N/A processo de limpeza ma
L Aqua da tome Detergente en- e Utilize agentes de lim om tensioactivos pouco
av.agir.n o 2 gua da fomeira zimatico neutro i manual, para permitir a
zimatica morna pH<85 entos na solucdo de limpeza. Os
- _ evem s i’ de enxaguar dos
Lavagem Il 5 Agua da torneira Detergente col ara evitaia agéo de residuos.
morna (>40°C umpH <85 . . L N
¢ ) P doér adaau de lubrificantes a base de
Agua desionizada ou V ou silico instrumentos Acumed.
Enxagle 2 purificada morna % e R da-se a u%t o de agentes de limpeza e
(>40°C) enzimati ro para a limpeza dos instrumentos
Secagem 0 90°C A ﬂ'@ izaveis, importante que os agentes de limpeza
y _ alinos sej ompletamente neutralizados e enxaguados
Requisitos de limpeza do instrumento: O entos dos instrgmentos.
Acessorios Acumed devem ser completa 0s antes e Osin ntos cirdrgicos tém de ser completamente limpos

voltarem a ser utilizados, de acordo com

Adverténcias e precaugoes

¢ A descontaminagao de instrumentos reutilizavei
acessorios deve ocorrer imediatamente apds
procedimento cirdrgico. Nao permita que o

rumentos
contaminados sequem antes da limpezalr cessamen@
excesso de sangue ou detritos devé removido

itar
que sequem na superficie. &'E
e Todos os utilizadores devem ‘s&%idament ualificados
cae e competé A

com um comprovativo da for!

uintes dirégtrizes. p% r a formagao de ferrugem, mesmo que sejam
x dos em ago inoxidavel de elevado grau.
(]

0s os instrumentos devem ser inspeccionados quanto a
mpeza das superficies, unides e lumens, funcionamento
adequado e desgaste antes da esterilizacao.

¢ O aluminio anodizado nao pode entrar em contacto com
determinadas solugdes de limpeza ou desinfectantes. Evite os
produtos de limpeza extremamente alcalinos e desinfectantes
ou solugdes que contenham iodo, cloro ou determinados sais
metalicos. Além disso, em solu¢des com valores de pH
superiores a 11, a camada de anodizagao pode dissolver-se.
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Instrugées de limpeza/desinfec¢ao manual as pecas moveis para permitir que o detergente entre em

1. Prepare os agentes enzimaticos e de limpeza de acordo coma  contacto com todas as supeficies, Limpe com ultra-sons os
diluigao de utilizacdo e temperatura recomendadas pelo instrumentos durante, no z (10) minutos.
fabricante. Devem ser preparadas solugdes novas quando as 5. Remova os instrumentos gle em agua desionizada
solucdes existentes apresentarem uma contaminagéo durante, no minimo, tre§ ( inutos ou até que todos os
grosseira. vestigios de sangue jidade deixem de ser visiveis no

2. Coloque os instrumentos em solucdo enzimatica até ficarem | nxagu especial atencéo a canulagbes e
completamente submersos. Accione todas as partes méveis tiliz&’uma seri ra irrigar, gUalquer area de dificil acesso.
para permitir o contacto do detergente com todas as . InSpeccionglgs instrument ixo de iluminagdo normal
superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, vinte (20) ara a reme de suijid: vel.
minutos. Utilize uma escova de cerdas de nylon macias % . Se obs% a existén ujidade, repita a limpeza por ultra
esfreggr cuidadosament_e 0s i.n§trL.1mentos até que tepfidng i -s passos dgm gUie acima.
|:em’owdos tod.o’s.os detritos visiveis. Pre_ste especial gao 8. 2 a humi excesso dos instrumentos com um
as areas de dificil acesso. Preste especial atengéio 0s @vente e sem fios.

. . : ete limpo
instrumentos canulados e limpe com um escoyi - . . 3
1 ucgées de eza e desinfeccdao combinada manual/

,@ com tomatic
>za para remo@ 1. Prep agente enzimético e de limpeza a diluicdo de

uma esgova para utﬂ e temperatura recomendadas pelo fabricante.
remover qualquer sujidade visivel da superficie e T, cias. Xﬂ ser preparadas solugdes frescas quando as solugdes
Dobre a area flexivel e esfregue a superficie co a SCOV\ entes estiverem muito contaminadas.

Rode a parte enquanto esfrega para assegur: oloque os instrumentos em solugédo enzimatica até ficarem

reentréncias séo limpas. completamente submersos. Accione todas as partes méveis
3. Remova os instrumentos e enxague abun mente @ para permitir o contacto do detergente com todas as

agua corrente durante, no minimo, #ré minutos. RBfes superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, dez (10)

especial atengéo a canulagdes e uiiliz a serin&' minutos. Utilize uma escova de cerdas de nylon macias para

irrigar qualquer area de dificil X esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tenham sido
4. Coloque os instrumentos, dota &e sub &uma removidos todos os detritos visiveis. Preste especial atengéo a

e 3 gy . ~
unidade de ultra-sons com s 50 de Ii@ccione todas areas de dificil acesso. Preste especial atengéo a todos os
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instrumentos canulados e limpe com um escovilhdo
apropriado. Nota: A utilizagdo de um aparelho de limpeza por
ultra-sons ira ajudar a limpar completamente os instrumentos.

De~crigdo

Portugués — PT / PAGE 95

A utilizagdo de uma seringa ou jacto de agua ira melhorar a
irrigacdo de areas de dificil acesso e quaisquer superficies
com acoplamento préximo.

Pulverizagéo enzi
torneira

3. Remova os instrumentos da solugéo enzimatica e enxague em

agua desionizada durante, no minimo, um (1) minuto.

4. Coloque os instrumentos no cesto de um instrumento de

lavagem/desinfeccao e processe ao longo de um ciclo padré@
do instrumento de lavagem/desinfec¢do. Os parametros 5

minimos que se seguem sao essenciais para uma li
desinfecgéo profundas. 6

v
>7\ Enxague lo@a purificada durante dez (10) segundos com lubrifi-

cante Opeional (64-66°C/146-150°F)

m com ar quente durante sete (7) minutos (116°C/240°F)

plicitamente as instrugdes do fabricante do instrumento de lav-
/desinfeccédo

\%fugées de limpeza/desinfec¢cdo automaticas

Os sistemas de lavagem/secagem automaticos nao sao
@ recomendados como o Unico método de limpeza para
instrumentos cirurgicos.

® e Podera utilizar-se um sistema automatico como um processo

de seguimento a limpeza manual.

&OK ¢ Os instrumentos devem ser devidamente inspeccionados

antes da esterilizacdo para garantir uma limpeza eficaz.

-} acumed’
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ESTERILIDADE: esterilizag&o a vapor e garantia de esterilidade em instalagdes
de cuidados de saude.
Os componentes do sistema poderéo ser fornecidos esterilizados , A esterilizaggo flash néo Qr dada mas se for utilizada,

ou n&o esterilizados. s6 deve ser efectuada d x com os requisitos da norma
I/AAMI ST79: 201 uia abrangente da esterilizagéo a

e garantia de ade em instalagbes de cuidados de

Produto esterilizado: O produto esterilizado foi exposto a
uma dose minima de irradiagdo gama de 25,0-kGy. A Acumed
nao recomenda a reesterilizagdo de produtos fornecidos em
embalagens estéreis. Se a embalagem estéril estiver danificada b, 1223, 80-0. 16, 80-.123; 81-1223. % 12247, 80-2123

o incidente deve ser notificado @ Acumed. O produto ndo deve Estes tabulei os fc -am validac s ¢ ¢ ac: rdo com os parametros abaixo:

ser utilizado e deve ser devolvido ao Acumed. idade: NAO RECOMENDADO

Acondicionado

ser considerados nao esterilizados e devem $ ‘ . o o

. Temper; exposi¢cao: 132°C (270°F)
hospital antes da utilizagdo. Os dispositiv
foram validados utilizando os parédmetrosid izagéo {ista T Xposigao: 4 minutos

abaixo, em tabuleiros totalmente carregados elas |

colocadas correctamente. $ o de secagem: 30 minutos
Métodos de esterilizagdo Sa \

e Consulte as instrugdes do fabricante do s |pament
j&ee

obter instrugdes sobre o esterilizader cificoe d
configuragao.
¢ Siga a actual norma AORN '@eccmen A

Esterilizagdo em Definicdes dé\Prética Perlo atoria” e na
norma ANSI/AAMI ST79: Guia a da

-} acumed’
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INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia
directa de raios solares. Antes da utilizag&o, inspeccione
a embalagem do produto para ver se existem sinais de
adulteragcéo ou contaminacao por agua. Utilize primeiro
0s mais antigos.

APLICACAO: Estes materiais contém informacgées
sobre produtos que podem ou n&o estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderéo estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes

autorizados pelas organizagbes regulamentares
governamentais para venda ou utilizagdo com indi%

paises. Os produtos poderdo ser aprovados ou OV

ou restrigdes diferentes em diferentes paises. O
produtos poderao nao ser aprovados para se
utilizados em todos os paises. Nada do queseo
nestes materiais devera ser interpretado @ a
promogao ou solicitagdo de qualquer prod eU para a

utilizagdo de qualquer produto de uma forma particul
que nao seja autorizada ao abrigo das leis e

regulamentos do pais onde se encontra o leitor.
INFORMAGOES ADICIONAIS: Para solj itﬁeri is
adicionais, consulte as informacdes de‘& to lista

neste documento. Ateng&o: Apengs 6

«
. ~ tilizaca
Cons%uiWugoes de utilizagdo

NN

Representante autorizado na Comuni-
dade Europeia

Fabricante

Data de fabrico

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

Limite superior de temperatura

Atencao: Apenas para utilizagao por profissionais.

-} acumed’



TAYDELLINEN RANTEEN ACUMED®-ARTRODEESIJARJESTELMA

IMPLANTTIMATERIAAE N ISET TIEDOT: Implantit on
a

valmistettu titaaniseoks ndardin ASTM F136 mukaisesti.
KUVAUS: Luulevyista, ruuveista ja lisédvarusteista koostuva saSEN |N NTIN NISET TIEDOT:

taydellinen ranteen Acumed-artrodeesijérjestelma on tarkoitettu In mentti tukseen o@tty ruostumatonta terasta,
ranteen artrodeesin ja muiden pienten luiden murtumien ania, alu 8 polyrue J0iden bioyhteensopivuus on
fiksaatioon. V rV|0|tu. @

KAYTTOAIHEET: Ranteen Acumed-artrodeesilevyjér" 1IN KA
on tarkoitettu ranteen artrodeesia ja muiden pientesfIUide %aj ittavat i
i

OSKEVAT TIEDOT: Fysiologiset
tilaitteiden kokoa. Kirurgin on valittava
, jotka parhaiten soveltuvat hoidettavan
. ; altaiset laan oon, ettuvat paikalleen turvallisesti ja antavat

e epavak ||ttava Vaikka |aakari on yhtidn ja potilaan valissa

n tyyppig

posttraumaattlnen artriitti, korjausta edellyttavé

ranteen epamuodostumat, monimutkaine

ranteen post-septinen artriitti, liikkeeseen ankara ja t0|m|va tettu ammattilainen, tdssa asiakirjassa esitetyt
hellittdmaton rannekipu, olkavarren punoke ermohal ta rk tleteelllset tiedot tulee saattaa potilaan tietoon.
tuumorin resektio ja spastiset epamuodostumat

RGISTEN INSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT
VASTA-AIHEET: Jarjestelman vasta-aiheita uvnnen Ja DOT: Jarjestelman mukana toimitetut instrumentit voivat
piileva infektio, sepsis, osteoporoosi, riittamato @ olla kertakayttoisia tai uudelleen kaytettavia.
her!

huonolaatuinen luu tai pehmytkudos ja yys. J e  Kayttajan on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko
aineherkkyytta epaillaan, ennen imp an; ttamist % kyseessa kertakayttdinen vai uudelleen kaytettava

suoritettava kokeet. Potilaat, jotkg o ttomia tai instrumentti. Kertakayttoisissa instrumenteissa on merkinta
kykenemattomia noudattamaan X enjalke| hoito-ohjeita. "ei saa kayttaa uudelleen” (katso symbolin kuvaus taman
Naita laitteita ei ole tarkoitet%u ntaa ta tloon kaula- kayttdohjeen osasta Symbolien selitykset).

, rinta- tai lannerangan posterio osiin (;k ihin).
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e Kertakayttdiset instrumentit on havitettdva yhden
kayttokerran jalkeen.

e Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttéaika on rajoitettu.
Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys, kuluneisuus,
vauriot, kunnollinen puhdistus, syépyminen ja
litosmekanismien eheys on tarkastettava soveltuvin osin
ennen jokaista kayttokertaa ja jokaisen kayttokerran jalkeen.
Erityistd huomiota tulee kiinnittda kuljettimiin ja poranteriin
seka leikkaukseen tai implantin sisédanvientiin kaytettaviin

instrumentteihin.
@ oita.

aen
leellisii

KIRURGISET TEKNIIKAT: Taman jarjestelman
kayttotarkoitusten kuvaamiseen on saatavilla kirurgisija
Kirurgin vastuulla on perehtya toimenpiteeseen enjie
tuotteiden kayttéa. Kirurgin vastuulla on lisdksi 3
julkaisuihin ja konsultoida kokeneempia kolle i

ennen tuotteiden kayttda. Lisatietoa kirurgisista
I6ytyy Acumedin www-sivustolta (acumec @

.
IMPLANTTIIN KOSKEVAT VAROITUKSET: Impla &(
ja turvallisen kaytén varmistamiseksi kirurgilla on«l
perusteellinen tietdmys implantista, sen kaytto

instrumenteista ja laitteen kanssa kaytettava
leikkaustekniikasta. Laitetta ei ole suug%k amaa
kuormituksen tai liiallisen liikunnan aihe&‘ a rasit a
voi sarkya tai vaurioitua, kun implan% distuu li m;
kuormitusta, joka liittyy luutumis w} ymiseen{
luutumattomuuteen tai epataydelliseen par e(m . Jos laite
asetetaan huonosti implantoinnin*aikana, ma&) us implantin
irtoamiseen tai siitymiseen saattaa lisdantya. Petilaalle on

enpiteesta
etelmista

ilmoitettava, mieluummin kirjallisesti, tdman implantin kayttéon

liittyvistd asioista, rajoituksista ja makdollisista haittavaikutuksista.
Potilasta on varoitettava esim.&e ahdollisesta
vaurioitumisesta tai hoidon % isesta epaonnistumisesta
kiinnityksen I8ystymisen irt@amisen, rasituksen, liiallisen
likupfAan tai painon tai ituksen takia — erityisesti jos

i ynyttéd kuormitusta silloin, kun

otilasta on varoitettava siita,
jeiden laiminlydnti saattaa
epaonnistumisen. Implantit voivat

i lingohdistuuli
uminén viivastyy, [Gytumista ejtapahdu tai paraneminen on
Q epatéydellistéd%; sekaheikkaustr arrtai implantin aiheuttamista

issa. Osia ei ole testattu koskien

rvallista t6a toimenpiteen jalkeisessa kliinisessa
evaluoi Rl-laitetta kaytettdessa’.
' Shell 4G” Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and

k n radio
uutta, k& ista tai siirtymistd MRI-ymparistdssa.
aavarﬁ: tteita on testattu ja kuvattu koskien niiden
t

DK 1 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
kaan

RGISIA INSTRUMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:

cumed-instrumenttien turvallisen ja tehokkaan k&yton
edellytyksena on aina, etta laakari on perehtynyt instrumenttiin,
sen kayttdmiseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.
Liian suuri kuormitus, liilan suuret nopeudet, tihea luukudos tai
virheellinen tai tahaton kayttd voi aiheuttaa instrumentin
rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden vaaran.
Potilaille on tiedotettava taman tyyppisiin instrumentteihin
liittyvista riskeista, mieluiten kirjallisessa muodossa.
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IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROTOIMET: Implanttia ei saa
koskaan kayttaa uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ovat
saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pettdmiseen.
Suojaa instrumentit naarmuuntumiselta ja kolhiintumiselta, koska
tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen. Jos
levyja taivutellaan useita kertoja, laite voi heikentya, jolloin
seurauksena voi olla implantin ennenaikainen haurastuminen ja
vikaantuminen. Eri valmistajien implanttikomponenttien
yhdistamista ei metallurgisten, mekaanisten ja toiminnallisten
syiden vuoksi suositella. Implanttikirurgian hyddyt eivat enka
vastaa potilaan odotuksia tai ne saattavat heikentya ajan m
jolloin voidaan tarvita revisiokirurgiaa implantin vaihtam

@tteen uude
ota teriloim

aiheuttaa metalliyliherkkyytta tai histologisen tai allergisen
reaktion. Implantti tai leikkaustraumayvoi aiheuttaa hermo- tai
pehmytkudosvaurion, luun ku& un imeytymista, kudoksen

kuolion tai riittdmattéman pQ\& sen.

USOHJEET

an puhdls tlmuks piantteja ei saa kayttaa
een. Acuimed suosntt ||I|ssé pakkauksessa olleen
puhdls al uudelleen sterilointia.

a ntlt joita ei ole kaytetty mutta

3 t0|m|te
mise Jotka (o) ntunee iteltdva seuraavasti:
vaihtoehtoisten toimenpiteiden toteuttamiseksi. Implant <&t ja var
revisioleikkaukset eivat ole harvinaisia. /

KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN LITT OIMET
Kertakayttoisia kirurgisia instrumentteja ei_sag an kaytta
uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voine @ uttaa muu oksi
jotka voivat johtaa laitteen toimintahairié6 0jaa instr, tit

hankautumiselta ja nirhautumiselta, silla tdman tyyppi
kuormituksen keskittyminen voi johtaa laitteen toimi

HAITTAVAIKUTUKSET: Mahdolliset haltt@ukset oV,

implantista tai leikkaustraumasta aiheut r%

tai epanormaalit tuntemukset seka
Illsesta

herr
pehmytkudosvauriot. Implantti sa ttﬁua Iualllse
liikunnasta, laitteeseen kohdistufie kaalkal
kuormituksesta, epataydelh%r

implanttiin kohdistetusta voimas a Implantti

emis s
sennuk
saattaa siirtya ja/tai irrota. Vieraan aineen implaptointi saattaa

amin0|tun plantteja ei saa steriloida uudelleen
ntaminaaﬁ% tarkoitetaan esim. kosketusta biologiseen
kudoks , kuten vereen tai muihin ruumiinnesteisiin), paitsi
essa, etta kertakayttdisen valineen
asittelija on valtuutettu taho, jolla on asianmukaisten
o aisten lupa. Uudelleenkasittelylla tarkoitetaan ihmisen
n tai kudokseen kosketuksissa olleen kertakayttisen

aifioon. %Ilneen puhdistamista.
\ mplanttia ei saa kdyttaa, jos sen pinta on vaurioitunut.

Vaurioituneet implantit tulee havittaa.

o Kaikkien kayttajien tulee olla patevia tydntekijoita, joilla on
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta.
Kayttajien tulee kayttda asianmukaisia henkildkohtaisia
suojaimia.

Manuaalinen késittely

Viélineet: Pehmeé&harjaksinen harja, neutraali entsymaattinen
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puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5.

1. Valmista liuos lampimasta hanavedesta ja puhdistusaineesta.

Noudata entsymaattisen puhdistusaineen tai pesuaineen
valmistajan kayttosuosituksia ja kiinnita erityistd huomiota
oikeaan altistusaikaan, lampétilaan, veden laatuun ja
pitoisuuteen.

2. Pese implantti huolellisesti k&sin. Ala kayta implanttiin
terasvillaa tai hankaavia puhdistusaineita.

3. Huuhtele implantti huolellisesti ionipoistetulla tai puhdistetullz
vedelld. Kayta viimeiseen huuhteluun ionipoistettua tai
puhdistettua vetta.

4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealla, nukkaamatto @
kankaalla ja varo naarmuttamasta pintaa.

Ultradénikésittely a
haattinen

Viélineet: Ultradédnipuhdistuskone, neutraali e
puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonkaph
Ultradénipuhdistus voi aiheuttaa lisévauri
pinta on vaurioitunut.

1. Valmista liuos ldmpimasta hanavedesta ja puhdist
Noudata entsymaattisen puhdistusaineen tai pe

pitoisuuteen.
2. Puhdista implantteja ultradanella véﬁ'@ 15 min a.
3. Huuhtele implantti huolellisesti;or% tulla tai pu

vedella. Kayta viimeiseen hu onipoiste&x tai

Q‘“& s\O

puhdistettua vetta.

puhdis

saine tai neutraa

kankaalla ja varo naarmuttagas

Mekaaninen kisittely . K

Vélineet: Pesu-/desinfekt, irw, neutraali entsymaattinen
eSuaine, jonka pH < 8,5.

7>

intaa.

4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealla, nukkaamattomalla

QU

Ei sovellettavissa

Lammin hanavesi

Neutraali
entsymaattinen,

@ Huoma c”
@ plénteille, joide

‘ %
Lammin hanavesi (> Pesuaine, jonka
Pesu Il ‘A 5 ( !
& 40 °C) pH<8,5
Lammin ionipoistettu
@ 2 ] ) P . Ei sovellettavissa
tai puhdistettu vesi (>
uivatus 40 90 °C Ei sovellettavissa

ulla

\ 4

nstrumentin puhdistusvaatimukset: Acumed-instrumentit ja -

valittdbmasti kirurgisen toimenpiteen jalkeen.
Kontaminoituneiden instrumenttien ei saa antaa kuivua ennen

lisdvarusteet on puhdistettava huolellisesti ennen uutta kayttéa
seuraavien ohjeiden mukaisesti.

Varoitukset ja varotoimet
¢ Uudelleen kaytettavat instrumentit tai valineet on puhdistettava
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puhdistusta ja prosessointia. Ylimaarainen veri tai kudosjaamat Anodisointikerros saattaa lisaksi liueta liuoksissa, joiden pH-

on pyyhittava pois, jotta ne eivat kuivu pintaan. arvoonyli 11.
o Kaikkien kayttajien tulee olla patevia tydntekijoita, joilla on Késinpuhdistuksen ja -de & innin ohjeet
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta. 1. Valmistele entsymaatti &N distusaineet valmistajan
Koulutuksen tulee sisaltad nykyisin sovellettavien ohjeiden, suosittelemaan laimen hteeseen ja lampétilaan. Kun
standardien ja sairaalan kaytantdjen tuntemus. tefty liuos on hu aVan kontaminoitunutta, on liuos
o Al kayta metalliharjoja tai hankauslappuja val va uute

kien pin nssa. Liota vahintaan
nta (20) ia. Hankaa instrumentteja kevyesti

nailonkadvaisella harjalla, kunnes kaikki nakyva lika

ewonaan e@uﬁattiseen liuokseen.
iikkuvia gsima uhdistusaine paasee

kasinpuhdistusvaiheessa. 2. WNpota instr
o Kayta kasinpuhdistukseen niukasti vaahtoavia pinta-aktiivisi Liikuta kai
aineita sisaltaviad puhdistusaineita, jotta ndet pesuliuokseen i
upotetut instrumentit. Puhdistusaineiden tulee olla help SV kaksik
instrumenteista huuhdottavia, jotta instrumentteihin g pe 8
jaamia. @ irrgnnut. Kiin ityistd huomiota vaikeasti saavutettaviin
mté huomiota kaikkiin putkimaisiin

e Acumed-instrumentteihin ei saa kayttda mineraaligliya tai @ iin. Kiinnité
silikonivoiteluaineita. % 0 ipstrumentteihigyja puhdista ne sopivalla pulloharjalla. Paljaiden

« Uudelleenkiytettavien instrumenttien puhdi jousien, ¥aamien ja joustavien osien puhdistus: Huuhtele raot
suositellaan pH-neutraaleja entsymaa
On erittain tarkeaa neutraloida alkaalip T . ) . .
eftua pinnoista ja raoista. Taivuta joustavaa kohtaa ja

;gtnusain f runs ralld puhdistusainetta, jotta niihin ei jaa likaa.
@ saineet hyolella H
ja huuhdell is i ista. . ; ; o .
ja huuhdella ne pois instrumenteista a pintaa puhdistusharjalla. Pyoritéd osaa puhdistuksen

toja puhdistusharjalla, jotta saat kaiken nakyvan lian
¢ Kirurgiset instrumentit on kuivattava huolellisestigjotta stetéwana jotta kaikki raot tulevat varmasti pestyiksi.

ruosteen muodostuminen, vaikka instrumenti istettu ista inst tit liuoksesta ia huuhtele niits huolellisesti
korkealaatuisesta ruostumattomasta teraks - Foista instrumentit luoksesta ja huuntele niita huo'ellisesti |
. . . o juoksevassa vedessa vahintdan kolme (3) minuuttia. Kiinnita
* Kaikista instrumenteista on ennen steyilointfagarkastettay erityista huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele vaikeasti
pintojen, litosten ja aukkojen puhtatl\strumentl saavutettavat kohdat ruiskulla.
K 4. Upota instrumentit kokonaan puhdistusliuoksella taytettyyn

toiminta seka kuluminen. .

* Anodisoitu alumiini ei saa jou @tukseen ttyjen ultradanilaitteeseen. Liikuta kaikkia likkuvia osia, jotta
puhdistus- tai desinfektoiniliudgtet kanssa. voimakkaita puhdistusaine paasee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.
alkaalipuhdistimia ja desinfe tiaineita'fai sia, jotka

sisaltavat jodia, klooria tai tiettyja metallisuolgja.
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Kasittele instrumentteja ultradanella vahintaan kymmenen (10)
minuuttia.

. Poista instrumentit laitteesta ja huuhtele niita ionipoistetussa
vedessa vahintdan kolme (3) minuuttia tai kunnes virtaavassa
huuhteluvedessa ei ndy enda merkkeja veresta tai liasta.
Kiinnita erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele

3.

vaikeasti saavutettavat kohdat ruiskulla.
huuhteluvaiheet.

8.

desinfektoinnin ohjeet

instrumenttien perinpohjaista puhdistusta. Ruiskun tai
vesisuihkun kéytté tehostaa yvai t/ saavutettavien kohtien ja
toisiaan lahellé olevien pu;t& telua.

Poista instrumentit entsy sesta ja huuhtele
ionipoistetulla vedella aan yhden (1) minuutin ajan.
pesu-/desinfektointikoneen koriin

a pesu-/desinfektointiohjelmalla.
titarkeita huolellisen

N
Kahd%men (20) sekunnin entsyymisuihku kuumalla ha-

,%(1) minuutin entsyymiliotus

. Jos likaa nakyy, toista edella esitetyt ultradani- ja
Yhdistetyn automaattisen ja kasmpuhdlstukse/% \

nakyvaa likaa.
ja hajoamattomalla pyyhkeella. @ )
kaytetty liuos on huomattavan kontamiRg tta onlj

4
Tl
o jidentoista (15) sekunnin huuhtelu kylmalla hanavedella (X2)

. Tarkasta normaalivalaistuksessa, etta instrumenteissa ei ole
Pyyhi liiallinen kosteus instrumenteista puhtaalla, im
1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusain |staJan
suosittelemaan Iaimennussuhteeseen aan. Kun
vaihdettava uuteen.
2. Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseen li

)

Kahden (2) minuutin pesuainepesu kuumalla hanavedella (641166 °
C/14611150 °F)

Liikuta kaikkia likkuvia osia, jotta puhdistusai \

kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota@yé |ntaan
kymmenen (10) minuuttia. Hankaa instru eja kevyes@
pehmealla nailonharjaksisella ha nnes kaikk

4
6 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelu kuumalla hanavedella
- Kymmenen (10) sekunnin huuhtelu puhdistetulla vedella ja valinnais-
esti voiteluaineella (6466 °C/146—150 °F)
8 Seitseman (7) minuutin kuivaus kuumalla ilmalla (116 °C/240 °F)

rjalta;
lika on irronnut. Kiinnita erityista h valkeast
saavutettaviin kohtiin. Kiinnit e huomlota alk
sta

pulloharjalla. Huomautus:

Huomautus: Noudata pesu-/desinfektointikoneen valmistajan ohjeita ehdotto-

putkimaisiin instrumentteihin j nes
n/Ia/tte@ elpottaa
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Automaattisen pesun ja desinfektoinnin ohjeet

¢ Automaattisia pesu- ja kuivausjarjestelmia ei suositella
kirurgisten instrumenttien ainoaksi puhdistusmenetelmaksi.

o Automaattista jarjestelmaa voidaan kayttaa kasinpuhdistuksen
jalkeiseen kasittelyyn.

¢ Instrumentit tulee tehokkaan puhdistuksen varmistamiseksi
tarkastaa huolellisesti ennen sterilointia.

STERIILISYYS:
Jarjestelman komponentit voidaan toimittaa steriloituina V
steriloimattomina.

Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu vahin % kGy:n
annokselle gammasateilytysta. Acumed ei su riilisti C)
pakatun tuotteen sterilointia uudelleen. Jos,sig kaus o
vahingoittunut, siitd on ilmoitettava Acum T otetta ei saa
kayttda, vaan se on palautettava Acumedilig $ *

Steriloimaton tuote: Kaikkia implantteja ja ins@tteja
i a

tulee kasitella steriloimattomina ja ne tulee steril iraalassa
ennen kayttda, ellei niita ole selvasti merkitt ilpiduiksi ja
toimiteta Acumedin avaamattomassa stei kkauks

Steriloimattomat laitteet on validoitu aifz
sterilointiparametrein tayteen kuo;m i

oikein aseteltuna. A\

i osat

2010 —

5y P
gasterilo' eissuositell jos sita kaytetdan se on
suorite’%/ dattamaﬂ\ I/AAMI ST79-vaatimuksia:

Suomi - FI / PAGE 104

Sterilointimenetelmiét

o Lue sterilointilaitetta ja kuorﬁks%érityksié koskevat

laitevalmistajan kirjalliset ehjéet?

« Noudata AORN:in per‘g%\j\
! RN
SAM

iivisSia kaytantoja koskevia
mmended Practices for

Practice Settings”) ja ANSI/AAMI
— Komprehensiivinen opas
&ydenhuollon laitoksissa.

prehensii pas hoyrysterilointiin ja SAL-
o aitoksissa.

¢ 1-1223, 80-0346, 8L 7" £3; 81-1223, 80-2247, 80-2123
.+vama tariottimet v.. ralidoitu seuraavin parametrein:

Kaaritty

Altistuslampétila: 132 °C (270 °F)

Altistusaika: 4 minuuttia

Kuivausaika: 30 minuuttia

PKGI-69-C Effective 05-2015
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SAILYTYSOHJEET: Sailyta viiledssa, kuivassa
paikassa ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta
ennen kayttda, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siina
veden aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena
vanhin tuote.

SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa on tietoja
tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissa maissa tai
joita voi olla saatavilla eri tuotenimilla eri maissa. Eri
maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet
myyntiin tai kayttéon eri indikaatioiden tai rajoitusten
mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kaytt66n
kaikissa maissa. Mitaan naiden materiaalien sisaltamas

tietoa ei pida ymmartaa minkaan tuotteen tai naid
tuotteiden kaytdon milldan sellaisella tavalla, joka ei
lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallj
mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.

LISATIETOJA: Liséatietoja voi pyytaa téQ

asiakirjassa lueteltujen yhteystietojen kautta.

«a
Katso ka&w
AN

Vari

o
s@tu etyleenioksidilla

| Steriloitu sék@&n‘aué

N%

-
topaiva

é}oodi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteis6ssa

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaislampatila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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ACUMED® SYSTEM FOR TOTAL HANDLEDSARTRODES 0

*
SPECIFIKATIONER FO, §%TATMATERIAL: Implantaten
ar tillyerkade av titanle nligt ASTM F136.

BESKRIVNING: Acumeds system for total handledsartrodes @-SPE i:ONER QR KIRURGISKA
med benplattor, skruvar och tillbehér &r gjorda fér att fixera INSTRUMENT: Instgumenten aRgj da av olika kvaliteter av
handledsartrodeser och andra smabensfrakturer. rostfritt stal, dluminiym, lymerer utvarderade med

seend@ ompatibil&

NDNING AV IMPLANTAT:

INF TION FQ %
den, @eo iska ma nsar storleken pa implantaten. Kirurgen
v

INDIKATIONER: Acumeds plattsystem for handleds;
ar avsett for handledsartrodes och andra sméabensfrakt
Sarskilda indikationer omfattar posttraumatisk artri 2
handleder som deformerats pa grund av reumatoi aste valjad h storlek som bast éverensstammer med
maste aterstallas, komplex karpal instabilitet, 1enten bra anpassning och saker placering med

I

handleden, svar och standig handledssmastas nd med lIrackli Aven om lakaren &r den utbildade mellanhanden
rérelse, brachialplexusskador, tumérrese dch’deformering mellan _' get och patienten, ska den viktiga medicinska
pa grund av spasmer. é * info

en i detta dokument meddelas patienten.
KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikationer f@emet a RMATION FOR ANVANDNING AV KIRURGISKA
aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporos, ot lig kvantitet\ TRUMENT: Instrument som medféljer systemet kan vara
av eller kvalitet pa ben-/mjukvavnad samt m&verkénsl' . for engangsbruk eller ateranvéandbara.
Om 6verkanslighet missténks ska testgr Oras¥ore impl % e Anvandaren hanvisas till instrumentets etikett for att avgora
Patienter som ar ovilliga eller inkapabla@ja anvisgingar fér om instrumentet &r for engangsbruk eller ateranvandbart.
postoperativ vard ar kontraindice@d% ssa enhet ssa Anvandningsinstrument for engangsbruk ar markta med en

enheter ar inte avsedda for skru c&\
brést- eller landryggradens relele

ra

g eIIe.r fixering av hals-, "Do Not Re-Use”-symbol enligt teckenforklaringen nedan.
ent ( e Instrument fér engangsbruk méste kasseras efter
anvandning.
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e Ateranvandningsbara instrument har en begransad livslangd. och/eller lossning, pafrestning, dverdriven aktivitet eller vikt- eller
Fore och efter varje anvandning maste ateranvandningsbara tryckbelastning. Detta galler sarskilt'@m implantatet utsatts for
instrument inspekteras med avseende pa skarpa, slitage, 6kad belastning pa grund av,fi d Jutebliven eller ofullstandig
skador, korrekt rengdring, korrosion och integritet av de lakning. Risken fér skada p eller mjukvavnad relaterad till
tillkopplade mekanismerna. Sarskild forsiktighet bor agnas antingen operationstrau rimplantatets narvaro ska ocksa
férare, borrkronor och instrument som anvands for att skara pét@enten mas, s for att implantatet och/eller

eller till implantatinforing. n kan sl ungera om anvisningarna for
tiv vard 8ljs. Implantaten kan orsaka distorsion och/
KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska tekniker, som beskriv e”e '°°ker natomisi %”rer pa rontgenbilder.
hur systemet ska anvandas, finns att tillga. Det aligger kirurgen ponente ystememl F <.e_st_tats gallande sakerhet,
satta sig in i ingreppet innan dessa produkter anvands. Det pvarmr@ migrering -mlljon."lenande progukter_har
aligger dessutom kirurgen att vara insatt i relevanta pu i .k” ! hur de s"aker.t kan anvandas i
och att radgora med erfarna kollegor om ingreppet inn g med anvandning av MRI-

produkten anvands. Kirurgiska tekniker finns pa A Ut |
webbplats (acumed.net). c

F. G. Refe Qanual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and

S: 201 1 édl/ jomedical Research Publishing Group, 2011.
VARNINGAR FOR IMPLANTAT: Fér sa ktlv R \FOR KIRURGISKA INSTRUMENT: Fér saker
anvandning av implantatet maste kirurge al fortrogen ”l e dndning av ett instrument fran Acumed maste kirurgen
implantat, appliceringsmetoder, instrument A den gen med instrumentet, metoden fér tillampning, och den
rekommenderade kirurgiska tekniken for denna enhe enderade kirurgiska tekniken. Brott eller skada pa
enhet ar inte avsedd att klara av viktbelastning, tr; stnlng \ ment, likval som vavnadsskada, kan uppsta nér ett
trument utsatts for hog belastning, héga hastigheter, harda

eller 6verdriven aktivitet. Brott eller skada pa e kan intraffa

nar implantatet utsatts for kad belastning squiNTagror fran @v ben, felaktig anvéndning eller ej avsedd anvandning. Patienten
fordrojd, utebliven eller ofullstandig laknigg. InkBrrekt ins maste varnas, helst skriftligen, for de risker som &r forknippade
enheten vid implantation kan 6ka risker timpla loSsnar  med dessa typer av instrument.

eller migrerar. Patienten maste v rn t skriftligt,

anvandning, begransningar och gynnsa a effekter av " " " ) )
detta implantat. Dessa varni FORSIKTIGHETSATGARDER FOR IMPLANTAT: Ett implantat

ar erar S| att enheten N i - . .
eller behandlingen kanske sluta gera p% v I3s fixering ska aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat
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felaktigheter som kan leda till att enheten slutar att fungera. intréffa. Skada pa nerv- eller mjukvavnad, bennekros eller
Skydda implantaten mot repor och hack, eftersom sadana benresorption, vavnadsnekros ellerefullstandig 1akning kan
pafrestningar kan gora att de slutar att fungera. Bojs plattor flera  intréffa pa grund av férekom§t§ implantat eller pa grund av
ganger kan enheten férsvagas och detta kan leda till fortida kirurgiskt trauma. \

implantatfraktur och att enheten gar sénder. Att blanda

implantatkomponenter fran olika tillverkare &r inte att §

rekommendera av metallurgiska, mekaniska och funktionella skal. @

Vinsterna fran implantatkirurgin kanske inte motsvarar patientens 5 @plantat: Alantat ska inte
for\{a.ntnln'gar e'IIef séﬂkarj dg forsamr'gs over tid och gora = u rekompaeniderar inte omrengdring eller
revisionskirurgi nédvandig for att ersatta implantatet eller [ sterilt & @. produkt. Rengéring av dessa

genomféra alternativa ingrepp. Revisionskirurgi i samband % riktlinjer. Implantat som

. e : ) u
implantat ar inget ovanligt levereras,0 %e anvants, men smutsats ned, ska
behafidlastenligt fal; K
FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRURGISK @l ar och fé hetsatgérder

INSTRUMENT: Kirurgiska instrument for enga r 4 far O sterilise v implantatet far inte utféras om implantatet

aldrig ateranvandas. Tidigare spanningar ka kommit BRontakt med féroreningar (t.ex. biologisk
vilket kan leda till att enheten gar sénder.

strument vavn
repor och hack. Saddana spanningskonce er leda till att engé
instrument gar sonder. .

kt som kroppsvatskor/blod) savida inte

ordningen (SUD) har upparbetats av en anlaggning
ilstand som har fatt Iampliga regulatoriska godkéannanden
dant. Rengdra en SUD som kommit i kontakt med blod

OGYNNSAMMA EFFEKTER: Mgjliga ogynnsa@ffekter : @Her vavnad innebar upparbetning.
smérta, obehag eller onormala kénsempP'eVGES t skador Fm Anvand inte ett implantat om ytan ar skadad. Skadade
nerv- eller mjukvavnad pa grund av foreko ett impla@ implantat ska kasseras.

eller pa grund av kirurgiskt trauma. Brotiypa impfantatet k

intréffa pa grund av dverdriven aktiviteY,

ofullstandig I&kning eller Gverdriven
insattningen. Implantatmigrerin intraffa.

Iossningﬁc PPE
Metalldéverkanslighet eller enghistalogisk, allergi ogynnsam ( ) .
reaktion orsakad av implantatiortay ett frén‘k aterialkan ~ Manuell behandling

¢ Alla anvandare ska vara behdrig personal som innehar intyg pa
’ utbildning och kompetens.

¢ Anvandare ska anvanda lamplig personlig skyddsutrustning
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Utrustning: Mjuk borste, neutralt, enzymatiskt tvéttmedel eller
neutralt rengéringsmedel med ett pH pa < 8,5.

1. Bered en 16sning med varmt kranvatten och rengdrings- eller
tvattmedel. Folj rekommendationer fran det enzymatiska
tvattmedlets eller rengéringsmedlets tillverkare vad galler
anvandning och var valdigt uppmarksam pa ratt
exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och koncentration.

2. Tvatta implantatet forsiktigt for hand. Anvand inte stalull eller
slipande rengdringsmedel pa implantat. @

3. Skolj noggrant med avjoniserat eller destillerat vatten. Anvan
destillerat eller avjoniserat vatten for den sista skéljniney

4. Torka implantatet med en ren, mjuk luddfri trasa sa @
skrapas.

Ultraljudsbehandling

Utrustning: Ultraljudstvéttmaskin, neutralt en

eller neutralt rengéringsmedel med ett pH pa

Ultraljudsrengdring kan tillfoga ytterligare @

redan har skador pé ytan.

1. Bered en 16sning med varmt kranvatten och reng&gi
tvattmedel. Folj rekommendationer fran det enz
tvattmedlets eller rengéringsmedlets tillverkar
anvandning och var valdigt uppmarksam paé

exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet koncentratiQuf.
2. Rengér implantat med ultraljud i mif: minuter.
3. Skélj noggrant med avjoniserat, el illerat vatte vand
destillerat eller avjoniserat va n sista skoljningen.

4. Torka implantatet med e
skrapas.

|udd§<®s att inte ytan

Mekanisk behandling

Utrustning: Diskmaskin/desinf tgutralt, enzymatiskt
tvéttmedel eller neutralt ren{;ﬁ del med ett pH pa < 8,5.
A

\\'\

Ej tillampligt

Enzymtvatt

ev Efllt kranvatten

Neutralt enzy-
matiskt pH < 8,5

4%

¢ 2 o < ,armt kranvatten
§ é Varmt kranvatten (>

h Rengdringsmedel
40 °C) med pH < 8,5
o RN
4 -
Varmt avjoniserat eller

) Skéljnin& 2 destillerat vatten (> 40 Ej tillampligt
°C)

40 90 °C Ej tillampligt

ateranvandning, i enlighet med riktlinjerna nedan.
Varningar och férsiktighetsatgéarder

e Dekontaminering av ateranvandbara instrument eller tillbehor
ska goras omedelbart efter att det kirurgiska ingreppet
avslutas. Lat inte kontaminerade instrument torka fore de
rengors/reprocessas. Torka av blod och smuts sa att det inte

hinner torka in pa ytan.
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¢ Alla anvandare ska vara behorig personal som innehar intyg pa 2. Sank ned instrumenten fullstdndigt i den enzymatiska

utbildning och kompetens. | utbildningen ska aktuella I6sningen. Ror alla rorliga dela att rengéringsmedlet

tillampliga riktlinjer, standarder och sjukhusets strategier inga. kommer &t alla ytor. Bl6tlag inst tjugo (20) minuter.
 Anvand inte metallborstar eller skurdynor nar du rengdr fér Anvand en mjuk nylonbo att forsiktigt skrubba

hand. instrumenten tills all syhtig ts &r borta. Var extra

ga omraden. Var extra

e FOor att du ska kunna se instrumentet i rengéringslésningen vid . .
lerade instrument och rengér med en

manuell rengdring ska rengdringsmedel med lagskummande h
ytaktiva amnen anvandas. Rengdringsmedlen maste vara latta
att skolja bort sa att inga rester kan stanna kvar.

¢ Mineralolja eller silikonsmd&rjmedel far inte anvandas pa

Acumeds instrument. V
e Enzymatiska rengdéringsmedel med neutralt pH @_‘

d ar for a ker pa att alla springor blir rengjorda.
rekommenderas for rengdring av ateranvandbarasins' t. 3 instru och sklj noggrant under rinnande vatten
Det ar oerhért viktigt att alkaliska rengbringsme% oer mins inuter. Var extra uppmarksam pa
neutraliseras noga och skéljs av instrumen an o0& anvand en spruta for att spola alla

trumenten i en ultraljudsenhet med
o Fore sterilisering ska man kontrollera instrum yter, ingslosning och sénk ned dem fullstandigt. Ror alla

yleriggar
¢ Kirurgiska instrument maste, dven om de '%«ade av svarat % omraden.
hdggradigt rostfritt stal, torkas noggrat inte rostar, 4. Pl %

leder och lumens &r rena och att de fungerar som ch delar s4 att rengéringsmedlet kommer &t alla ytor.
inte &r slitna eller skadade. @ aljudbehandla instrumenten under minst tio (10) minuter.
¢ Eloxerad aluminium far inte komma i kontakt iSsa \ a bort instrumenten och skdlj i avjoniserat vatten under minst
rengdrings- och desinfektionsmedel. Undyi tre (3) minuter eller tills det inte finns nagra tecken pa blod och
rengorings- och desinfektionsmedel eller | gar som smuts i skoljvattnet. Var extra uppmarksam pa kanyleringar
innehaller jod, klor eller sarskilda metdligalter. I I6spihdariged och anvand en spruta fér att spola alla svaratkomliga omraden.
pH-varden dver 11 kan eloxerlggs pplosas. 6. Kontrollera instrumenten i normal belysning nar synlig smuts
Anvisningar fér manuell rengérii infektio ska tas bort.
1. Bered enzymatiska rengéringsiedel vid de 6sning och 7. Om det finns synlig smuts upprepas ultraljudsbehandlingen och
temperatur som tillverkaren re menderér\Bered nya skoljningsatgarderna ovan.
I6sningar nar de gamla bdorjar bli grovt kontaminerade.
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8. Torka bort fukt fran instrumenten med en ren, absorberande,
luddfri trasa.

Anvisningar fér kombinerad manuell/automatisk rengéring
och desinfektion

1. Bered enzymatiska medel och rengdringsmedel vid den
brukslésning och temperatur som tillverkaren rekommenderar.
Bered nya l6sningar nar de gamla borjar bli grovt
kontaminerade.

2. Placera instrumenten i en enzymatisk I6sning och sank ned
dem fullstandigt. Ror alla rorliga delar sa att rengéringsmedilet
kommer at alla ytor. Bl6tldgg under minst tio (10) mlnutew
Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktigt skrubb
instrumenten tills all synlig smuts ar borta. Var ext
uppmarksam pa svaratkomliga omraden. Var exfra
uppmarksam pa alla kanylerade instrument
Iamplig flaskborste.Obs: Att anvénda en s
vid noggrann rengéring av instrument. A
eller jetstrale forbéattrar spolningen av
och ytor som griper in i varandra.

. Ta bort instrumenten fran den enzymatiska 16
i avjoniserat vatten under minst en (1) minut.

S$
. Lagg instrumenten i en ldmplig dlskmaskl:$ ektorkor

och processa genom en standardcykel f6 askm/
desinfektor. Féljande minimiparametrag &r no vandl
noggrann rengoring och desmfektlon

Q\ \O&

Attap a en spr@
omliga omra
éskolj

Tva (2) minuters fértv\‘t% allt kranvatten

-
Tjugo (20) sekund%matisk sprejning med varmt kranvatten

nﬁz’

I6tlaggning

N (1) mi

A

*
It kranvatten (x 2)

delstvatt med varmt kranvatten

skéljning i varmt kranvatten

10) S@rs skoljning i destillerat vatten med valfritt smorj-

Tio (
medel 6 °C/146-150 °F)

P

ryckligen tvattmaskins-/desinfektortillverkarens anvisningar

minuters varmluftstorkning (116 °C/240 °F)

@ggar for automatiserad rengdéring/desinfektion

| rekommenderar inte att automatiserade diskmaskins-/
torkmaskinssystem ar den enda rengéringsmetoden for
kirurgiska instrument.
o Ett automatiserat system kan anvandas som en
uppfdljningsprocess efter manuell rengéring.
¢ Instrumenten ska kontrolleras noggrant fore sterilisering for att
sakerstalla att rengéringen varit effektiv.
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Svenska— SV/ PAGE 112

STERILITET: — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

assurance in health care facilitieS

Systemkomponenter kan levereras sterila eller osterila.
80-1223, 80-0346, 80-2123; 81- 12. %, v, "-2247, 80-2123
Des<a brickor har validerats . "t . arametrarna nedan:

A :

Steril produkt: Steril produkt har exponerats for en

minimidos pa 25,0-kGy gammastralning. Acumed rekommenderar
inte atersterilisering av sterilférpackad produkt. Om
sterilférpackningen ar skadad maste handelsen rapporteras till
Acumed. Produkten far inte anvandas och skall aterlamnas till
Acumed.

Osteril produkt: Savida det inte ar tydligt markt att

osterila och steriliseras av sjukhuset fére anv

implantatet som levereras i en o6ppnad steril forpa |
Acumed ar sterilt, maste alla implantat och |nstru vara

enheter har validerats med sterlllserlngspara
fullastade brickor med alla delar placera gt satt.

terila
nedan p

132 °C (270 °F)

4 minuter

30 minuter

Steriliseringsmetoder
e Se utrustningstillverkarens skriftliga instruktionergf®
sterilisatorn i frdga och ladda konfigurationsin
o Folj aktuell AORN "Recommended Practi e Sterilizati
Perioperative Practice Settings" oc 8T79: @
Comprehensive guide to steam ste jon and ster
assurance in health care faC|I|t|es K

e Snabbsterilisering rekommen , men oni sadan utfors
ska den utforas i enllghet n |A ST79: 2010

-} acumed’
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FORVARINGSANVISNINGAR: Férvaras svalt.
Skyddas fran direkt solljus. Undersdk
produktférpackningen fére anvandning for tecken pa
manipulation eller vattenkontaminering. Anvand den
aldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET: Detta material innehaller

produktinformation som eventuellt inte finns i alla [ander é

eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produkterna kan ha godkants eller forelagts for
godkannande for férsaljning eller anvandning med olika V

anvisningar eller restriktioner i olika lander av
myndigheternas reglerande organ. Produkterna ar kan
inte godkanda for anvandning i alla Iander. Inget in%

detta material ska tolkas som att det gynnar elle Auktori d tant
foresprakar nagon produkt eller nagon produ Lloriserad representant |

anvandning pa ett sarskilt vis som inte ar ged igt
lagarna och féreskrifterna i det land dar 13 @ befinner

sig.
YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa $
ytterligare material, se kontaktinformationen@

dokument. @
BN

Europeiska gemenskapen

Tillverkare

0&0

Tillverkningsdatum

Far inte omsteriliseras

Endast fo6r engangsbruk

Ovre temperaturgrans

Varning: Endast for yrkesanvandning.
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ACUMED® TOPLAM EL BILEGiI ARTRODEZ SISTEMI

IMPLANTLAR iGIN MA

implaptlar ASTM F136 u
TANIM: Kemik plak, vidalari ve aksesuarlarindan olugan &ALET i MAL§F§PESiFiKASYONLAR|:
Al G

Acumed Toplam El Bilegi Artrodez Sistemi el bilegi artrodezi ve r gesitligniflarda paslanm ik, titanyum, aliminyum ve
diger kigik kemiklerin kiriklari igin fiksasyon saglamak amaC|y bi ouyumlul egerlendlrll merlerden yapilir.
tasarlanmistir.

PL GiN M BILGILERI: Fizyolojik boyutlar
ENDIKASYONLAR: Acumed El Bilegi Artrodez Plak i el cl azlarlnl ugunu kisitlar. Cerrah hastada yakin

bilegi artrodezi ve diger kiigiik kemiklerin kiriklari i syon ve y estekle saglam yerlesme ihtiyaglarini en
gelistirilmistir. Spesifik endikasyonlar arasinda el bite§i kl|de kar ip ve buyuklugu segmelidir. Her ne kadar

Z%&PESIFIKASYON LARI:

Inca titanyum alagimindan yapilir.

eklemlerinde post travmatik artrit, restorasyo «9 , romat0| ket arasinda araci olsa da, bu belgede verilen
el bilegi deformiteleri, kompleks karpal in bileginde nemll t i |Ier hastaya aktariimaldir.
septik artrit, harekete bagl yogun kesmt|Ie| agrisi
brakiyal pleksus sinir palsileri, timor rezek u ve spasti | ALETLER iCiN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle
deformiteler bulunmaktadir. 2 saglanan aletler tek kullanimlik veya tekrar kullanilabilir
& ilir.

KONTRENDIKASYONLAR: Sistem igin kont syonlar \ Kullanici, aletin etiketini inceleyerek aletin tek kullanimlik mi
aktif veya latent enfeksiyon; sepsis, osteopo. tersiz ker® yoksa tekrar kullanilabilir mi oldugunu belirlemelidir. Tek
veya yumusak doku miktari veya kalitesiwe materyal kullanimlik aletlerin etiketinde, asagidaki Semboller
duyarhhgidir. Duyarllik stphesi varsa Ixﬁtasyond c kisminda belirtilen “tekrar kullanmayin” semboli bulunur.
testler yapiimalidir. Postoperatif Qak atina uym e  Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanildiktan sonra
istemeyen ya da uyamayacra‘% bu C|haz atiimalidir.
kontrendikedir. Bu cihazlari orasi ber . . . R

e Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirli bir kullanim émri
omurganin posterior elemanlari pedlkull Ie tutturma

mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan 6nce

-} acumed’
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ve sonra uygun sekilde keskinlik, asinma, hasar, temizlik, implantin varligina bagh sinir veya yumusak doku hasari ihtimali
korozyon ve baglanti mekanizmalarinin bitiinliga agisindan  bulunmaktadir. Hasta postoperatif Im talimatina
incelenmelidir. Vidalayicilara, matkap uglarina ve kesme veya uyulmamasinin implant ve/vg\% in bagarisiz olmasina yol

implant takma icin kullanilan aletlere bilhassa 6zen acabilecegi konusunda uya r. Implantlar radyografik
gosterilmelidir. goruntulerde bozulmaya anatomik yaplilarin
goru anun engelle neden olabilir. Sisteminin pargalari

CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin '”dta QUV Itrlna veya mlgrasyons 3|/|onell|k oklarakt

kullanimlarini aciklamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin emistir. urun er .Q(lpr.nanl utaniiarax pos

kullanimindan once prosedure asina olmak cerrahin ope tlf klinik 8ggderlendirmede ve1nI| kullanilabilecekleri
iifhis veda |§t|r )

sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once prosedurlerl usunda )
nce Man x netic Resonance Safety, Implants, and
ion. Biomedi¢al/2esearch Publishing Group, 2011.

ilgili deneyimli meslektaslara danismak ve ilgili yayinlar hakkinda hellock, F
A IALETLm UYARILAR: Tim Acumed aletlerinin

o e o X Devices: 20
bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. Cerrahi Te@
1i¢in, cerrahin alete, uygulama yontemine

Acumed web sitesinde (acumed.net) bulunabilir.
ve eftkili 5
erlleg celr. eknige asina olmasi gereklidir. Bir alet agir

iIMPLANTLAR iGIN UYARILAR: implantin gﬂgi in bir

sekilde kullaniimasi igin cerrah implant, uygu ntemleri, k altinda%asir hizli, yogun kemik {izerinde, dikkatsiz bir bigimde

aletler ve cihaz icin Gnerilen cerrahi teknig na oImaI| ! veya a 1$inda kullanildiginda kirilabilir, hasar gérebilir veya

Bu cihaz agirlik tagima, ylik tagima veya aliyetin yagata dok verebilir. Hasta, bu tip aletlerin getirdigi risklere
strese dayanacak sekilde tasarlanmamigtir®iffiplant ge ,, ihen yazili olarak uyariimalidir.

kaynama, kaynamama veya tam olmayan |y|Ie$ eyl ili artmis

yuke maruz birakilirsa cihazda kirlima veya hasa bilir.

implantasyon sirasinda cihazin yanlis insersiy seme veya %ANTLAR IGIN ONI:EMLI;R: Bir |mplant kesinlikle tekrar
yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta bu tin kuIIa ullaniimamalidir. .Daha onceki stresler cihazin ba}§ar|3|z
kisitlamalari ve olas| advers etkileri hak ihen va olmasina yol agabilecek kusurlar olusturmus olabilir. Aletler
olarak uyariimalidir. Bu uyarilar arasi® sek fik kuIIanlmda? once eski_me ve hasar gglsmdan ince_lenmelidir.. .
veya gevseme, stres, asiri faaliyet v rlik tasima yuk Ba§ar|S|.zI|.ga yol agabllecegln_den, cizilme ve g¢entiklenme gibi
aynama, gnamama ve st.res etkisi toplanmq!armd_aq implanti koruyy_nuz. _Plakalarln
birden fazla kez blkullmesi cihazi zayiflatabilir ve implantin

tasima sonucunda ve ozelhkle
tam olmayan iyilesme nedeni t Uzering™Bi yuk artarsa X .
cihazin veya tedavinin bagar|3| a5| ve R avma veya vaktinden erken kirilmasina ve bozulmasina sebep olabilir.
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Metallirjik, mekanik ve iglevsel nedenlerle, farkli Ureticilerin TEMIZLEME TALIMATLARI:
implant bilesenlerinin karistiriimasi tavsiye edilmez. implant .
ameliyatinin faydalari hastanin beklentilerini kargilamayabilir veya Implant Temizleme Sartlar; @zr tekrar
zaman igerisinde bozulma olabilir, bu durumda implanti kullanilmamalidir. Acumed x etli Griindn tekrar
degistirmek veya alternatif prosedirler uygulamak igin revizyon temizlenmesini veya tekragsterilizasyounu 6nermez. Steril
ameliyati gerekebilir. implantlarin revizyon ameliyatlari nadir olmayan sekilde sagla nilmamis ancak kirlenmis
rastlanan bir durum degildir. i r asagidakileregore islenmelidir:

rilavve énlenQ .
CERRAHI ALETLER IGIN ONLEMLER: Tek kullanimlik cerr [ ing'olursa (& in viicut sivilari veya kan gibi
aletler asla tekrar kullaniimamalidir. Onceden uygulanan baskila i a tema$ ), tek kullanimlik cihaz bu iglem
alette cesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin i etkili bir tesiste yeniden

arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri gizilmeye ve gen isle igi stirece @ar yeniden sterilize edilmemelidir.
Binde

olusumuna kars! koruyun. Bu tip baskilar bir araya geld T, nimhk b zIn insan kani veya dokusuyla temas
arizaya sebep olabilir. teh sonra @nmesi yeniden isleme anlamina gelir.
Yiizeyi has musse implanti kullanmayin. Hasarli

ADVERS ETKILER: Olas! advers etkiler, infblaf arhigina implantigg atilmalidir.
veya cerrahi travmaya bagh agri, rahatsizik ayformal olm e TUm lar egitim ve yetkinlik konusunda belgelendirilmis
duyumlar ve sinir veya yumusak doku ha Asiri faaliyet, ka an vasifli personel olmalidir.

cihaz izerine uzun sureli yik binmesi, tam ®lfiayan iyil v%ya . & cilar uygun kisisel koruyucu ekipman (KKE)

iyle nmalidir.
gevseme olusabilir. Yabanci bir maddenin impla e uel Islemden Gegirme
usabilir. I bi ini u . . « ) «
nedeniyle metale karsi duyarlilik veya histolq&a alerjik k/pma{]k l\L/um_ul._$al'< I.“”' firga, pH < 8,5 ndir deterjan veya noir
reaksiyon veya advers yabanci madde rgaksiyofu olusabilic. enzimatik temizieyic. . o
implant varligi veya cerrahi travma son yumu 0 1. Iik musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kullanarak bir
veya sinir hasari, kemik nekrozu \ey, ik rezorpsi oku solliisyon hazirlayin. Dogru ekspoziir siresine, sicakliga, su
nekrozu veya yetersiz iy”e$n® kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enzimatik

&O& temizleyici veya deterjan Ureticisinin tavsiyelerini izleyin.

implant fraktiirii olusabilir. Implantin yer degistirm
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2. implanti manuel olarak dikkatlice yikayin. implantlar tizerinde
metal bulasik teli veya asindirici temizleyiciler kullanmayin.

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

4. Yuzeyi gizmemek igin temiz, yumusak, tiftiksiz bir bez
kullanarak implanti kurulayin.

Ultrasonik islemden Gegirme

enzimatik temizleyici. Not: Ultrasonik temizlik yiizeyi hasarli

Minimum Sire Minin, 'm Sicaklik/Su

On Yikama 2 oguk musluk suyu

Turkge— TR/ PAGE 117

Deterjan Tipi

YOK

Ihk musluk suyu

N
,\)\

No6tr enzimatik pH
<85

pH < 8,5 deterjan

Ekipman: Ultrasonik temizleyici, pH < 8,5 nétr deterjan veya nb’tr@\
p

implantlarda ek hasara neden olabilir.
1.

Mekanik islemden Gegirme

Ekipman: Yikayici/Dezenfektér, pH < 8,5 no@eya nétr

enzimatik temizleyici.

. Implantlari ultrasonik olarak minimum 15 d
. DI veya saf su kullanarak implanti iyice
galkalama icin DI veya saf su kullanin.

4.

) Q
* sluk suyu (>40°
b s <3 c)

Ik DI veya saf su (>

Ihk musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kullanara

solusyon hazirlayin. Dogru ekspozir suresine, sicak : YOK
kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enzi N 40°C)
temizleyici veya deterjan Ureticisinin tavsiyelerinki %0 90°C YOK

1z bir be

Yizeyi gcizmemek igin temiz, yumusak,

kullanarak implanti kurulayin. - .
rar kullanilabilir aletlerin veya aksesuarlarin

kontamlnasyonu cerrahi prosediiriin tamamlanmasinin
hemen ardindan yapilmalidir. Temizleme/tekrar isleme
sokmadan 6nce kontamine aletlerin kurumasina izin vermeyin.
Yizeyde kurumasini 6nlemek icin asiri kan veya debri
silinmelidir.

Tim kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda belgelendirilmis
kanitlari olan vasifli personel olmalidir. Egitim, mevcut kilavuz
ilkeler ve standartlari ve hastane politikalarini icermelidir.

Q)
4\6 s\O& |
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¢ Manuel temizlik islemi sirasinda metal firgalar veya ovma 2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik solisyona
pedleri kullanmayin. yerlestirin. Deterjanin tum yuzeylége degmesini saglayacak

o Aletleri temizlik soliisyonunun iginde gorebilmek igin diisiik sekilde tim hareketli par |& irn. Minimum yirmi (20)
kopiikli ylizey aktif madde igeren temizlik maddeleri kullanin. dakika sivida tutun. TGm'goslnir debri temizlenene dek aletleri
Kalinti olusumunu énlemek icin temizlik maddeleri aletlerden nazikge ovmak igin na usak killi bir firga kullanin.
kolayca durulanmalidir. Eggmesi glc alanla@ ikle dikkat edin. Kandlli aletlere

¢ Mineral yagi veya silikon lubrikanlar Acumed aletlerinde |k.kat e gun bir sise f!rgas.l ku]lanln. Aglk.ta.k'
kullaniimamalidir. ayla¥; bobinler¥eyanesnek par rigin: Kirleri gikarmak igin

. . . . L ghintileri bokmiktarda temizl Usyonuyla yikayin.

. Tekrar'kqllanllablllr alletlen. temlz'lgmek icin notr p.H enzimati Yiizeyden iRtilerden t Stiniir kiri glkarmak icin yiizeyi

ve temizlik maddeleri tavsiye edilir. Alkalin temizlik bir ov ree giyla ovu alani biikiin ve yiizeyi bir ovma

erin temizlendiginden emin olmak
i en parg

maddelerinin aletlerden tamamen nétralize edilmesi ve V
’ efi gikarin
hdir.

durulanmasi ¢ok dnemlidir.
e Ylksek sinif paslanmaz celikten Uretilmig bile ol A su altinda minimum iic (3) dakika

olug.u.munu onlem"ek igin cerrahi ale.t-ler lyice k“% éyunca iyi rifayin. Kanilasyonlara ézellikle dikkat edin
e Sterilizasyondan 6nce tim aletler yuzeyler% in ve 0 e eris i gu¢talanlardan sivi gegirmek igin bir siringa

limenlerin temizligi, dizgun calisma ve ve aslnn% kullan
4. Ta

acisindan incelenmelidir.
¢ Anodize aliminyum belli temizlik veya ektan
solusyonlarla temas etmemelidir. Glglu alkalin temi
dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal t
solusyonlardan kaginin. Ayrica, pH degeri 11'ifnl
solliisyonlarda anodizasyon katmani ¢6ziinebi

siviya daldirilmis aletleri temizlik soltusyonlu bir
14 ik birime yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere
ve sini saglamak i¢in tim hareketli parcalari calistirin.

riceren @ leri minimum on (10) dakika boyunca sonifikasyon islemine
deki \ abi tutun.

. Aletleri gikarin ve minimum Gg¢ (3) dakika boyunca veya

durulama suyunda tiim kan veya kir izleri kaybolana dek

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatla
1. Enzimatik ve temizlik maddelerini U?@rafmda i deiyonize suyla durulayin. Kanllasyonlara 6zellikle dikkat edin
edilen seyrelti ve sicaklikta hayrl% evcut soll r ve erismesi gl¢ alanlardan sivi gecgirmek igin bir siringa
yogun sekilde kontamine oldug ni sollsyonlar kullanin.
hazirlanmalidir. 6. Goriindr kirin ¢iktigini dogrulamak igin aletleri normal 1s1k
&O altinda inceleyin.
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7. Eger gorunur kir mevcutsa, yukaridaki sonifikasyon islemini ve

durulama adimlarini tekrarlayin.
8. ;?;niz, emici, tiy birakmayan bir bezle aletlerdeki fazla nemi 1 Iki (2) dakika soguk "‘%\ 2 6n yikama
Kombinasyon Manuel/Otomatiklestirilmis Temizlik ve 2 V. Yirmi (20) saniye s&&%k suyuyla enzim spreyi
Dezenfeksiyon Talimatlari | 1) dakik ‘ Q g
1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici tarafindan tavsiye K&"r( i adima
edilen seyrelti ve sicaklikta hazirlayin. Mevcut solisyonlar \ (1&n|ye soguk m@%yla durulama (X2)
yogun sekilde kontamine oldugunda yeni soliisyonlar * . NS
hazirlanmalidir. 5 ika sicak m uyla deterjanli yikama (64166°

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik soliisyona

yerlegtirin. Deterjanin tim ylzeylere degmesini saglal V 6'cvn bes (15) sa& J( musluk suyuyla durulama

sekilde tim hareketli pargalari ¢aligtirin. Minimu 4 ‘\

dakika sivida tutun. Tim gorinir debri temizler%’ aletleri 0 On (10)§ S'yonel lubrikanh saf suyla durulama (640166
a

nazikge ovmak icin naylon, yumusak killi bir cna

n.
Erismesi gu¢ alanlara ézellikle dikkat edin. i aletlere 0 s 2) dakik K havavla kurutma (116°C/240°F
dzellikle dikkat edin ve uygun bir sise frcESWKuUdnIn. Not: @ v ) dakika sicak havayla kurutma ( )
Ny

Aletlerin iyice temizlenmesi icin bir so cl 1/dezenfektér ireticisinin talimatlarini izleyin

Bir siringa veya su fiskiyesi kullaniimasire

alanlardan ve az aralikl yiizeylerden sivi gegirilm & tiklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari

kolaylastiracaktir @ omatikle§tirilmi§ yikayici/kurutucu sistemleri cerrahi aletler
3. Aletleri enzim soliisyonundan ¢ikarin ve dei u altlnda igin tek temizleme metodu olarak tavsiye edilmez.

minimum bir (1) dakika boyunca durulay:  Otomatiklestiriimis bir sistem manuel temizlikten sonra takip
4. Aletleri uygun bir yikayici/dezenfektd &tme yerl [ eden bir islem olarak kullanilabilir.

standart bir yikayici/dezenfektor da: erg:ekle o Etkin temizlik saglayabilmek icin aletler sterilizasyondan 6nce

bir temizlik ve dezenfeksiyon jgin aki min detayli sekilde incelenmelidir
parametreler sarttir. A { .

-} acumed’
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STERILITE: ¢ Flash sterilizasyon &nerilmez ama kullaniliyorsa sadece ANSI/

AAMI ST79 sartlarina uygun,olarak yapilmalidir: 2010 — Saghk
Sistem bilesenleri steril veya steril olmayan sekilde temin bakim tesislerinde buhar tejiti nu ve sterillik glivencesi
edilebilir. icin kapsamli kilavuz.

Steril Uriin: Steril (irin minimum 25,0-kGy gamma P A o ot

iradyasyonuna maruz birakilmigtir. Acumed, steril olarak B *.psil. agagidaki rarz -1et sler icin onaylanmistir:
ambalajlanmis Grliindin yeniden sterilize edilmesini

6nermemektedir. Eger steril ambalaj hasar gérmusse, bu duru Gekimi D N :' ]
Acumed'e bildiriimelidir. Urtin kullaniimamali ve Acumed'e iade Po :' ’\\) -

n Vaku \%

edilmelidir. N
Duryfri® ( Sargih

Steril Olmayan Uriin uAglkga steril olarak _etlketle > e ) N sicakiid N\ 132°C (270°F)
Acumed tarafindan saglanan agilmamis steril ambg g\
edilmedigi surece, tim implantlarin ve aletlerin steril olma \ spozUrSijreN 4 dakika
kabul edilmeli ve kullanimdan énce hastanet n sterlllz x
edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tama psnerde Kurut 30 dakika

pargalari uygun sekilde yerlestiriimis olar gida listelenen y=4
sterilizasyon parametreleri kullanilarak onaylefimistir. $ @
Sterilizasyon Yéntemleri

o Kullandiginiz sterilizatér ve yuk konflgura a |m|nda
sterilizasyon ekipmani ureticinizin yazih ta tina bak|n|

¢ Giincel AORN “Perioperatif Uygula rlerinde t@on
ST79'a noz:
steriliz nu

icin Onerilen Uygulamalar” ve AN

2010 — Saglik bakim tesisleripd 0
sterillik glivencesi icin kap@vuz. &O(

-} acumed’
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde
dogrudan gunes i1s1dina maruz birakmadan saklayiniz.

Kullanmadan énce Uriin ambalajini bozulma veya suyla

«
Kullanim Wna bakin
\ &

kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

o\

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir ilkede mevcut
olan veya olmayan veya farkl tlkelerde farkli ticari
markalar altinda mevcut olan Grtnler hakkinda bilgi igerir.

ksit kullanilarak sterilize edilmistir

A 3 L3
Niradyasyo @arak sterilize edilmistir

Uriinlerin farkh lkelerde devlet diizenleme
organizasyonlari tarafindan farkli endikasyonlar veya

SoWWtanm

kisitlamalarla satisi veya kullanimina onay veya izin
verilmis olabilir. Urlinlerin kullanimi tim lkelerde
onaylanmamis olabilir. Bu materyallerde yer alan
sey, herhangi bir Grlinun promosyonu veya tegvi
edilmesi veya herhangi bir Grinin okuyucun
Ulkenin kanun ve diizenlemeleri tarafinda
bir sekilde kullanimi seklinde yorumlanm @

.
EK BILGI: Ek materyal talep etmek igin, Iutfen@

belgede listelenen kontak bilgilerine bakin.

(Qnumara&

J%rtl kodu

Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci

Uretici

Uretim tarihi

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

Ust sicaklik limiti

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.

-} acumed’
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