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ACUMED® MULTI-SYSTEM IMPLANT COMPONENTS

DESCRIPTION: Acumed Multi-System Implant Components are
implants utilized across multiple Acumed solution systems.

INDICATIONS: See the specific system’s instructions f
to determine the indications for multi-system implant co
within the context of a specific system. Specific system
assigned to the unique implant or tray component

CONTRAINDICATIONS: See the specific s
instructions for use to determine the cont
system implant components within the cof
system. Specific system IFUs are assigned“e
or tray components of a system.

s for muI
fa specifi
e umq@l nt

the type and size that best meets the patien irements
close adaptation and firm seating witha quate supp

IMPLANT INFORMATION FOR USE: The @t selegt\

Although the physician is the Iearne |ary between the
company and the patient, the im dical i |n ma given
in this document should be convi he patlen

@3 with 1 Iev
associates regarding the pro
chnlques found

SO

cal techniques are available
tem. It is the responsibility of the
the procedure before use of these
e respon3|b|I|ty of the surgeon to be
ptblicatio a)nsult with experienced
before use. Surgical
cumed website (acumed.net).

SURGICAL TECHNIQUES
jbing the uses of th
to be familiar

IMP ARNIN(&%safe effective use of the implant,
on must oughly familiar with the implant, the
s ofa pI , instruments, and the recommended
ical techni for the device. The device is not designed to
|thstand stress of weight bearing, load bearing, or
excess |ty Improper insertion of the device during
|mp can increase the possibility of loosening or
@ The patient must be cautioned, preferably in writing,
e use, limitations, and possible adverse effects of this
@ant These cautions include the possibility of the device or
tment failing as a result of loose fixation and/ or loosening,
stress, excessive activity, or weight bearing or load bearing,
particularly if the implant experiences increased loads due to
delayed union, nonunion, or incomplete healing, and the
possibility of nerve or soft tissue damage related to either
surgical trauma or the presence of the implant. The patient must
be warned that failure to follow postoperative care instructions
can cause the implant and/ or treatment to fail. The implants may
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cause distortion and/or block the view of anatomic structures on histological, allergic or adverse foreign body reaction resulting

radiographic images. The components of these systems have not from implantation of a foreign matefial may occur. Nerve or soft

been tested for safety, heating, or migration in the MRI tissue damage, necrosis of t;okb e resorption, necrosis of

environment. Similar products have been tested and described in  the tissue or inadequate he! ixn y result from the presence of

terms of how they may be safely used in post-operative clinical an implant or due to surg \a a.

evaluation using MRI equipment .

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and | : @

Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011. & Q N

) mplant Clea :L plants she ot be reused. Acumed

IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reuse does not rec d cleafi plants provided sterile.

plants i non-stesil at have not been used, but have

Previous stresses may have created imperfections, which can
lead to a device failure. Protect implants against scratchingsa beco . shoul %cessed according to the following:
nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Bendih ;
. . . Warchings & Prec
plates multiple times may weaken the device and ¢ 2ado "
riliz

premature implant fracture and failure. Mixing impl @ ation mimplants should not be performed if the
components from different manufacturers is n 0 nded fo piplant co to contact with contamination (e.g. biological
metallurgical, mechanical and functional reas e beneﬁtiz tissue cafitact, such as bodily fluids/ blood) unless the single

from implant surgery may not meet the ps ectations UD) has been reprocessed by an authorized
has received appropriate regulatory clearance for

may deteriorate with time, necessitating oh surgery t, . - . c
replace the implant or to carry out alternativ&procedure & leaning a SUD after it comes into contact with human
Revision surgeries with implants are not uncommon. or tissue constitutes reprocessing.
\Qo not use an implant if the surface has been damaged.

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse eff re pain, amaged implants should be discarded.

discomfort, or abnormal sensations and nervi soft tissue e Users should wear appropriate personal protective equipment
damage due to the presence of an implafit.or due to L@\ (PPE).

trauma. Fracture of the implant may eto excsﬁ,a o All users should be qualified personnel with documented
activity, prolonged loading upon¢fi %e, incomplete ling, or evidence of training and competency. Training should be
excessive force exerted on the i & uring i ion. Implant inclusive of current applicable guidelines, standards and
migration and/or loosening m ur. Met@w Y, hospital policies.

-} acumed’



Manual Processing

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

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

English — US / PAGE 5

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

Mechanical Processing o

Equipment: Washer/disin ea&ﬁra/ enzymatic cleaner or
<8.5.

neutrabdetergent with a

2. Carefully wash the implant manually. Do not use steel wool . - -
abrasive cleaners on implants. f Pre-wash 2 74 Cold tap water N/A
3. Rinse implant thoroughly with DI or purified water. Use W 6\ .
purified water for final rinse. E| eWWash k Warm tap water Neutr:l e<n28y21at|c
4. Dry the implant using a clean, soft, lint-free cloth o i e‘ pri = &
scratching the surface. QO‘
Ultrasonic Processing ’ Was ~ 5 Warm tap water Detergent with
( ) 40°C H < 85
Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzyma aner or K (are) P
neutral detergent with a pH < 8.5. Note: @ i& cleaning m % Warm DI or purfed
cause additional damage to implants that haye’surface ge. @ 2 water (>40°C) N/A
1. Prepare a solution using warm tap water and dete K
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or deter (‘é Dry 40 90°C N/A
manufacturer’'s recommendations for use pay se \
attention to the correct exposure time, te re, water
quality, and concentration. @
2. Clean implants ultrasonically for a rﬁ»xxm of 15 es!
3. Rinse implant thoroughly with DI :@ ied water. U or
purified water for final rinsQ\
PKGI-73-D Effective 06-2016 -|- aCUmEd
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STERILITY: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facijlitieS

System components may be provided sterile or nonsterile.

See a specific system’s Instruct. )n. Fo, Use to determine if shorter sterilization
times are applicable for that .* ste . Specific system IFUs are assigned to the

Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum S e e N T e

dose of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not

recommend resterilization of sterile-packaged product. If sterile
packaging is damaged, the incident must be reported to Acumed.
The product must not be used, and must be returned to Acume:

Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile a
provided in an unopened sterile package provided by A

implants and instruments must be considered nonsterile
sterilized by the hospital prior to use. Sterilization %

270° F (132° C)

4 minutes

devices has been validated using the sterilizati 30 minutes

listed below, where devices are prowded in fi ed trays ?“I‘()

all parts placed appropriately.

.
Sterilization Methods @ \0
e Consult your equipment manufacturer’s wrlttenl ctions fo
specific sterilizer and load configuration instr
¢ Follow current AORN “Recommended Prac
Sterilization in Perioperative Practice Setti and AN I/@I
ST79: 2010 — Comprehensive guidé to'steam sterilizafiorhand
sterility assurance in health caref ilites.

o Flash sterilization is not reco , but if us€d, should only
be performed according torequirements A‘K MI ST79:

-l 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 @

located.
FURTHER INFORMATION: To request further

material, please see the contact information Iiste@s
document. $

4

h
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liged using ethylene oxide
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Q%e number
@h code
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Authorized representative in the

Y
é: |

Manufacturer

‘d

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

-~ B

Upper limit of temperature

Caution: U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. For Professional Use Only.
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ACUMED® IMPLANTATKOMPONENTER TIL FLERE SYSTEMER

medicinske oplysnlnger xument altid videregives til
patiepten.
BESKRIVELSE: Acumed implantatkomponenterne til flere sﬁQSKE TEQ@ : Surgi Per er kirurgiske

systemer er implantater, som anvendes i forskellige Acumed ker til radighed, som beski ugen af dette system. Det
lgsningssystemer. er klrurgens afat vae;e med proceduren inden
se produ rudover er det ogsa kirurgens

bekenit levante publikationer samt at

INDIKATIONER: Se brugsanvisningen til det konkre nsvag

for oplysninger om indikationerne for |mplantatkompon t|| kon e\ erfarne K edrarende proceduren inden
d de

flere systemer ifm. brug sammen med et konkret s Ise. Klrur knikker er at finde pa Acumeds

Brugsanvisningerne til konkrete systemer er forb (acura
unikke implantat- eller bakkekomponenter i s @ s
DVAR VEDRGRENDE IMPLANTATER: For at
) garant ker og effektiv anvendelse af Acumed's implantater,
KONTRAINDIKATIONER: Se brugsanv n t|I det Kal n vaere fuldt fortrolig med implantatet,
konkrete system for oplysninger om kontra t|onern | nsmetoden, og de anbefalede kirurgiske teknikker.
implantatkomponenterne til flere systemer |fm. brug n med onenten er ikke konstrueret til at kunne modsta

et konkret system. Brugsanvisningerne til konkre
forbundet med de unikke implantat- eller bakkek

mer er \a gtbelastning, belastning ved lgaft, eller overdreven fysisk
systemet.

ktivitet. Produktbraekage eller skade kan opsta, nar implantatet
udsaettes for @get belastning i forbindelse med forsinket heling,
ingen heling, eller utilstreekkelig heling. Forkert indseetning af

OPLYSNINGER OM BRUG AF IMP ER: Kir S I komponenten under implantation kan gge risikoen for lgsnelse
veelge den type og starrelse, so ser til patie s eller migrering. Patienten skal vaere advaret, helst pa skrift, om
behov for at opna ngjagtig tilpasiin orrekt fi grelse med indikeret anvendelse, begraensninger og mulige negative
tilstreekkelig understattelse. Iaegen annede felgevirkninger forarsaget af dette implantat. Disse advarsler skal
formidler mellem virksomheden o patlente e vigtige

-} acumed’



inkludere muligheden for, at produktet kan svigte som et resultat
af |gs fiksering og/eller Igsnelse, belastning, overdreven aktivitet,
veegtbelastning, isaer hvis implantatet udseettes for gget
belastning pga. forsinket heling, ingen heling eller utilstraekkelig
heling, inklusive evt. beskadigelse af nerver eller bladvaev, enten i
forbindelse med kirurgisk trauma eller tilstedeveerelsen af
implantatet. Patienten skal advares om at behandlingen kan
mislykkes, hvis vedkommende ikke falger plejeinstrukser efter
operationen. Implantaterne kan eventuelt skabe forstyrrelse og/
eller blokere udsynet til anatomiske strukturer pa radiografiske

billeder. Systemet er ikke blevet testet for sikkerhed, opvarr%

eller vandring i MRI-miljget. Lignende produkter er bleve
beskrevet med hensyn til, hvordan de kan anvendes si @

post-operative, kliniske undersggelser, der anvend tyr'.
" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Saf nts, and

Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing G

frembragt skrabeligheder, som kan fgre planta ter.
Beskyt implantaterne mod rids- og revnedannelser, d
belastningspunkter kan fare til produktfejl. Det k
anordningen, hvis plader bgjes flere gange, o

brud pa eller svigt af implantatet fgr tid. Det es ikke

blande implantationskomponenter fra Lo ellige"produce
metallurgiske, mekaniske og funktionel ger. Fo e Ved
implantationsoperationer lever mask%op til pat

forventninger eller kan forrlnges tidén, hvilke an
ngdvendigggre revisionskir

dSklﬁK tet eller

FORHOLDSREGLER VEDROGRENDE IM ER Et @
implantat ma aldrig genbruges. Tidligere thing kan
t|| Q‘@

udfare et alternativt indgreb. Revisionskirurgi af implantater er
ikke ualmindeligt.

KOMPLIKATIONER: Muli &iive falgevirkninger er
smertey ubehag eller uno& sanseindtryk samt nerve- eller
blz seysskader pga. i tets tilstedeveerelse eller kirurgisk
a i pga. overdreven aktivitet, langvarig

Qifuldstae digzhéling eller overdrevet tryk
gt upder indsapite

2. Implantatvandring og/eller -

.—o-

af(a |mplant
Igeénelse kan % erfglsomhed eller histologisk

omme.
ller aIIer@e tion ell stig reaktion pa fremmedlegeme,
der sk Iantatl fremmedmaterlale kan forekomme.
else pa er blgdveev, knoglenekrose eller -
jon, vaev

IIer utllstraekkellg heling kan opsta ved
Iantats t| relse eller pa grund af kirurgisk trauma.

ENGQ% WVEJLEDNING :
n@ skrav til implantatet: Implantater bar ikke
des. Acumed anbefaler ikke rengaring igen eller

isering af sterilt emballerede produkter. Implantater, der

fﬂre til \ares ikke-sterile, og som ikke har vaeret brugt, men er blevet

navsede, bar behandles i henhold til fglgende:
Advarsler og forholdsregler
o Resterilisering af implantaterne bar ikke udfgres, hvis
implantatet kommer i kontakt med kontaminerende stoffer
(f.eks. kontakt med biologisk vaev sdsom kropsvaesker eller
blod), medmindre anordningen til engangsbrug er blevet
genbehandlet pa et godkendt sted, som har den forngdne

-} acumed’



lovmaessige tilladelse til dette. Rengering af en anordning til 1. Forbered en opl@sning af varmt vand fra hanen og
engangsbrug, efter at denne har veeret i kontakt med humant rengeringsmiddel eller renggringSprodukt. Falg anbefalingerne
blod eller veev, udger genbehandling. angivet af det enzymatiske rimgsprodukts eller
« Anvend ikke implantatet, hvis overfladen er blevet beskadiget. rengeringsmidlets produ x anvendelse, og veer seerligt
Beskadigede implantater ber bortskaffes. opmaerksom pa korre eringsperiode, temperatur,
\% alitet og kon ion.

¢ Alle brugere bar veere kvalificeret personale med dokumenteret o ]
bevis pa uddannelse og kompetence. Brugere bgr anvende ZQ glfimplanta d ultralyd i mindst 15 minutter.
A

passende personligt beskyttelsesudstyr (PPE). . 8kyl implantate igt med igeret eller renset vand.
Manuel forarbejdning end deﬁge ellerre nd til den sidste skylning.
Udstyr: Blad bearste, neutralt enzymatisk rengaringsprodukt eller : i
neutralt renggringsmiddel med en pH pa < 8,5. V den. %
1. Forbered en opl@sning af varmt vand fra hanen og M 'skforarbejd
renggringsmiddel eller renggringsprodukt. Falg me U : VaskemasKine/desinficeringsapparat, neutral enzymatisk
angivet af det enzymatiske rengaringsprodukts ngspro% neutralt renggringsmiddel med en pH <

renggringsmidlets producent for anvendels \Y% cerligt 6 ;
opmeaerksom pa korrekt eksponeringsperiod @ peratur, @ \

vandkvalitet og koncentration.

2. Vask omhyggeligt implantatet manuelt. d ikke staluld e @
eller slibende rengeringsartikler pa implantaterne. \

3. Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller r:
Anvend deioniseret eller renset vand til den si

4. Tor implantatet af med en ren, blad, fnugfri for at undg@yat
ridse overfladen.

Ultralydsforarbejdning ’\tx

Udstyr: Ultrasonisk rengﬂringsprcxlu% ralt enz

renggringsprodukt eller neutralt M smiddel faed en pH pé <
n

8,5. Bemaerk: Ultralydsreng i Orars, digelse af
implantater, som har overfladeskader. g

-} acumed’



Minimumstempera-
tur/vand

Type rengering-
smiddel

Minimumsperi-

P
feithed ode (minutter)

Forvask 2 Koldt vand fra hanen Ikke relevant
Neutral enzy-
E k 2 Varmt vand fra h
nzymvasl armt vand fra hanen matisk pH < 8.5
Vask II 5 Varmt vand fra hanen | Renggringsmid-
(>40 °C) del med pH < 8,
Varmt deioniseret
Skyl 2 eller renset vand (>40
°C)
Tor 40 90 °C
STERILITET :

Systemkomponenterne kan leveres steril

Sterilt produkt: Det sterile produkt er blevet eksp
en minimal dosis pa 25,0 kGy gammastraling. Acu
ikke, at man steriliserer sterilt emballerede prod
den sterile emballage er beskadiget, skal haen
til Acumed. Produktet ma ikke anvendeﬁj

Acumed. A

Usterilt produkt: Medmindre p er tydel&maerket
som sterilt og leveret i en ua t pak t af
Acumed, skal alle implantater o trumen for at veere

Dansk— DA/ PAGE 11

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

Sterilisationsmetoder
. d tyrets fabri
|ngsap
g anbef 'nge

brugsvejlednlng til det anvendte
t konfi ratlonsvejlednlng

AORN “ mended Practices for

ice Settings” og ANSI/AAMI
U|de to steam sterilization and
are facilities.

ikke, men hvis den anvendes, bar
bestemmelserne i ANSI/AAMI ST79:
ve guide to steam sterilization and sterility
Ith care facilities.

Der henvi. ~. u det konkrete systems brugsanvisning for oplysninger om kortere
sterili- en-.gs..uer, som matte veere gaeldende for det enkelte system.

B.3s "avis ningerne til konkrete systemer er forbundet med de unikke implantat-
~ller ~akkekomponenter i systemet.

oklavering, tyngdekraftsforskydning: FRARADES

Autoklavering, praevakuum:

Tilstand: Indpakket

Eksponeringstemperatur: 132°C (270 °F)

Eksponeringsperiode: 4 minutter

Terreperiode: 30 minutter

-l 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 farst.

ANVENDELIGHED: Dette materiale indeholder

S ret ved brug af ethylenoxid

oplysninger om produkter, der eventuelt er eller ikke er

kriliseret ve@ &f straling

tilgeengelige i et specifikt land, eller eventuelt er
tilgeengelige under forskellige varemaerker i forskellige

lande. Produkterne kan veere 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

y - ‘
Holdb§r@to
S

mmer

}ode

Autoriseret repraesentant i det Eu-
ropzeiske Faellesskab

eller til anvendelse af et produkt pa en bes

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(n%:t.

Jvre temperaturbegraensning

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.

-} acumed’




ACUMED® MULTI-SYSTEM IMPLANT COMPONENTS

DESCRIPTION: Acumed Multi-System Implant Components are
implants utilized across multiple Acumed solution systems.

INDICATIONS: See the specific system’s instructions f
to determine the indications for multi-system implant co
within the context of a specific system. Specific system
assigned to the unique implant or tray component

CONTRAINDICATIONS: See the specific s
instructions for use to determine the cont
system implant components within the cof
system. Specific system IFUs are assigned“e
or tray components of a system.

s for muI
fa specifi
e umq@l nt

the type and size that best meets the patien irements
close adaptation and firm seating witha quate supp

IMPLANT INFORMATION FOR USE: The @t selegt\

Although the physician is the Iearne |ary between the
company and the patient, the im dical i |n ma given
in this document should be convi he patlen

@3 with 1 Iev
associates regarding the pro
chnlques found

SO

cal techniques are available
tem. It is the responsibility of the
the procedure before use of these
e respon3|b|I|ty of the surgeon to be
ptblicatio a)nsult with experienced
before use. Surgical
cumed website (acumed.net).

SURGICAL TECHNIQUES
jbing the uses of th
to be familiar

IMP ARNIN(&%safe effective use of the implant,
on must oughly familiar with the implant, the
s ofa pI , instruments, and the recommended
ical techni for the device. The device is not designed to
|thstand stress of weight bearing, load bearing, or
excess |ty Improper insertion of the device during
|mp can increase the possibility of loosening or
@ The patient must be cautioned, preferably in writing,
e use, limitations, and possible adverse effects of this
@ant These cautions include the possibility of the device or
tment failing as a result of loose fixation and/ or loosening,
stress, excessive activity, or weight bearing or load bearing,
particularly if the implant experiences increased loads due to
delayed union, nonunion, or incomplete healing, and the
possibility of nerve or soft tissue damage related to either
surgical trauma or the presence of the implant. The patient must
be warned that failure to follow postoperative care instructions
can cause the implant and/ or treatment to fail. The implants may

-} acumed’



cause distortion and/or block the view of anatomic structures on
radiographic images. The components of these systems have not
been tested for safety, heating, or migration in the MRI
environment. Similar products have been tested and described in
terms of how they may be safely used in post-operative clinical
evaluation using MRI equipment .

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

& .
) mplant Clea
IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reuse does not rec

Previous stresses may have created imperfections, which w

lead to a device failure. Protect implants against scratchingsa
nicking. Such stress concentrations can lead to failure. @v
plates multiple times may weaken the device and ¢ 2ado
premature implant fracture and failure. Mixing impl

from implant surgery may not meet the pz
may deteriorate with time, necessitating

oh surgery N
replace the implant or to carry out alternative"procedure
Revision surgeries with implants are not uncommon.

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse eff
discomfort, or abnormal sensations and nervi soft tissue

damage due to the presence of an implaft.or due to C
e to excsﬁ,a
te

trauma. Fracture of the implant may
activity, prolonged loading upon h@e, incom
ei i

excessive force exerted on th
migration and/or loosening m

ion. Implant

uring i
ur. Met&@w Y,

components from different manufacturers is n 0 nded fo(ﬁ’Iant co
metallurgical, mechanical and functional reas e benefit:

ectations@'

ling, or

histological, allergic or adverse foreign body reaction resulting
from implantation of a foreign matefial may occur. Nerve or soft
tissue damage, necrosis of t;okb e resorption, necrosis of
the tissue or inadequate he ixn y result from the presence of
an implant or due to surg \a a.

.
:LQplants Qot be reused. Acumed

d cleafii plants provided sterile.
non-st &h have not been used, but have

beco , shoul %cessed according to the following:
Wa@& Precauti
riliz

ation a%implants should not be performed if the
to contact with contamination (e.g. biological
tact, such as bodily fluids/ blood) unless the single
UD) has been reprocessed by an authorized
has received appropriate regulatory clearance for
leaning a SUD after it comes into contact with human
or tissue constitutes reprocessing.

2

Qo not use an implant if the surface has been damaged.
re pain amaged implants should be discarded.

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

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

-} acumed’



@ English— EN/ PAGE 15

Manual Processing 4. Dry the implant using a clean soft, lint-free cloth to avoid
Equipment: Soft bristled brush, neutral enzymatic cleaner or scratching the surface.

neutral detergent with a pH < 8.5. Mechanical Processing x

1. Prepare a solution using warm tap water and detergent or Equipment: Washer/disinfector; tral enzymatic cleaner or

2. Carefully wash the implant manually. Do not use steel wool q <h “ N tap water N/A
abrasive cleaners on implants. - D P

3. Rinse implant thoroughly with DI or purified water. Use W ') > Neutral enzymatic
purified water for final rinse. Enzy 3 Warm tap water pH < 85

4. Dry the implant using a clean, soft, lint-free cloth — Qj
Scratchmg the Surface' ~ A Warm tap water Detergent with

Ultrasonic Processing .) ash Il 5 (>40°C) pH < 85

Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzym aner or (
neutral detergent with a pH < 8.5. Note: @ iC cleaning m
cause additional damage to implants that haye

1.

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.

Min’ a0y .a€ Minimum

Cy.."
(1. inutes) T+ mpe -ature/Water

Type of Detergent

surface
Prepare a solution using warm tap water and dete

ge ’ 2 Warm DI or purified N/A
; g 40 90°C N/A
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or deter: %
manufacturer’'s recommendations for use pay se
attention to the correct exposure time, te re, wate TERILITY:

<

quality, and concentration. . . .
 Clean implants ultrasonically for a rﬁ% of 15 mitdte System components may be provided sterile or nonsterile.

. Rinse implant thoroughly with u@\n

ed wate
Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum
&O dose of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not

purified water for final rinsQ\

recommend resterilization of sterile-packaged product. If sterile
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packaging is damaged, the incident must be reported to Acumed.
The product must not be used, and must be returned to Acumed.

Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile and
provided in an unopened sterile package provided by Acumed, all
implants and instruments must be considered nonsterile, and
sterilized by the hospital prior to use. Sterilization of nonsterile
devices has been validated using the sterilization parameters
listed below, where devices are provided in fully-loaded trays wij
Sterilization Methods

all parts placed appropriately.
e Consult your equipment manufacturer’s written ips u@for

specific sterilizer and load configuration instructiQps®

sterility assurance in health care faciliti *
e Flash sterilization is not recommended, but if used only
be performed according to requirements of ANS T79

assurance in health care facilities.
. \
A’\ \
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See a specific system’s Instructions For Use to determine if shorter sterilization

times are applicable for that system Sped fic system IFUs are assigned to the
unique implant or tray components & ~yst :.n.

COMMENDED

A

Gravity Displacement Autoc%
-Vacuum Autoclave: D‘ \

Wgagees,

&}1}2" C)

oge : Qv

osure Tematuz. i 7
L J

N

-

Jminutes

ExposuresFi

30 minutes
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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 b

located.
FURTHER INFORMATION: To request further

o

a
Consulti Mw for use
N

@Q‘

JSTERILE [EC) P @ed using ethylene oxide
N [STERILE| R | \‘Sterlllzed us@(fatlon
g Use- b
Qme number
tch code

Authorized representative in the

Manufacturer

Date of manufacture

material, please see the contact information listed o

Do not resterilize

Do not re-use

document. $
. \

\\Q@

Upper limit of temperature

Caution: For Professional Use Only.
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ACUMED® MULTI-SYSTEM IMPLANTAT-KOMPONENTEN

x Unternehmen und Patient ist,

Arzt der geschulte Mittler zwis
mussen die wichtigen m& schen Informationen in diesem

D nt dem Patie geteilt werden.
BESCHREIBUNG: Die Acumed Multi-System Q
Implantatkomponenten sind Implantate, die in verschiedenen URGIS E HNlKEN:Qﬂd chirurgische
Acumed-Lésungssystemen verwendet werden. T chniken u € Beschyrej die Verwendung dieses
ystems r. Es lieghi Verantwortung des Chirurgen,
INDIKATIONEN: Die Indikationen fiir MuIti-System sich v ’We”d r Produkte mit dem Verfahren
. . vert machen. Des iteren liegt es in der Verantwortung
Implantatkomponenten im Kontext eines spe2|f|schen " .
rgen, di nten Veroffentlichungen zu lesen und
sind der Gebrauchsanweisung flr dieses System terfah legen vor dessen Anwendund hinsichtlich
Die Gebrauchsanweisung fir ein spezifisches S IS auf d|e Verfa rert zutaugschen Chiruraische Techn?ken Kénnen
speziellen Implantate oder Schalenkompone ewelllge fd it A d dg t h d
Systems zugeschnitten, uf der site von Acumed (acumed.net) eingesehen warden.
KONTRAINDIKATIONEN: Kontralndlka flr Multi- s&em WA %IEISE FUR IMPLANTATEN: Fiir einen sicheren und
Implantatkomponenten im Kontext eines spezifische Einsatz des Implantats gilt, dass der Chirurg mit dem
sind der Gebrauchsanweisung fiir dieses System z

Die Gebrauchsanweisung fiir ein spezifisches S
speziellen Implantate oder Schalenkomponen ines Jewen
Systems zugeschnitten.

erbindung damit empfohlenen chirurgischen Technik
rundlich vertraut sein muss. Das Gerat ist nicht daflr entwickelt,
Gewichtsbelastung, Traglast oder GbermaRige Aktivitaten

tn r\g ent selbst, den entsprechenden Arbeitsmethoden und der

auszuhalten. Ein Bruch oder andere Beschadigungen des Gerats
GEBRAUCHSINFORMATIONEN Z PLANT kénnen auftreten, , wenn das Im_plantat einer erhéhten Last im
Chirurg muss den Typ und die d|e Zusammenhang mlt_ einer verzogerte_n, fehleqden oder
Bediirfnissen des Patienten i auf aptat|on unzurelchenden Hellung ausgesetgt ist. E__ln nicht korrekt .
und festen Sitz mit angemesse Halt en n. Obwohl der durchgefiihrtes Einsetzen des Gerates wahrend der Implantation
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kann die Wahrscheinlichkeit einer Lockerung und Migration
erhohen. Der Patient muss, vorzugsweise schriftlich, iber den
Einsatz, die Einschrankungen und mdéglichen Komplikationen
dieses Implantats informiert werden. Diese Warnhinweise
schlieRen die Moglichkeit des Versagens der Therapie bzw. einer
Fehlfunktion dieses Gerats aufgrund unzureichender Fixierung
und/oder Lockerung, Belastung, ibermaRiger Aktivitat oder
Gewichtsbelastung oder Traglast ein, besonders, wenn das

Heilung erhéhten Belastungen ausgesetzt ist wie u. a. einem

Uberprift werden. Schitzen Sie die Implantate vor Kratzern und

Scharten. Solche Belastungskaonzeftrationen kdnnen zu einer

Fehlfunktion fihren. Ein met;r iegen der Platten kann
zur einer vorzeitigen Fraktur

das Produkt schwachen un
und einem Versagen de ts fihren. Aus metallurgischen,
mec ni chen und fun °n Griinden empfiehlt es SICh nicht,

ion erfordert, um das

ein, das utzen depshpplantatchirurgie die
Implantat aufgrund verzdgerter, fehlender oder unzureichender ungen s Patienten nic t@ oder mit der Zeit
hlasst, w i
p

potenziellen Nerven- oder Gewebeschaden im Zusammen

mit entweder chirurgischem Trauma oder dem Vorhand Verfah isionso
des Implantats. Der Patient muss davor gewarnt werde ich.
em

eine Nichtbefolgung postoperativer Pflegeanweisu
Versagen von Implantat und/oder Therapie fUhren%Das LIKATI

Implantat kann zu einer Verformung fihren u Sicht au
die anatomischen Strukturen auf Rontgenblld%kleren
Bestandteile des systems wurden im MRF-U icht auf
Sicherheit, Erhitzung oder Migration gep liche Pro uktg
wurden in Bezug auf die sichere Verwendun@ bei der
postoperatlven klinischen Bewertung unter Verwen §
Gerats' Uberpriift und beschrieben.

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonanc

Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publlsh/ng

mplants and

Voran e@
Belastungen kénnen zu Bescha geflhrt )%(‘en die ein
Versagen des Geréts herbeifi nen. ﬁ te miissen
vor dem Einsatz auf Verschlei® Bescha% n hin

Implantat darf nie W|ederverwendet

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI IMP ;MTEN

MRT

lantat zen od rchfiihrung alternativer

en sind bei Implantaten nicht

6gliche Nebenwirkungen sind
merzen,Unbehagen oder anomale Empfindungen und

pI ufgrund ubermaRiger Aktivitat, ausgedehnter
r%& des Gerates, unvollstandiger Heilung oder wahrend der
ung auf das Implantat ausgelibten UbermafRigen Drucks ist
|ch Migration und/oder Lockerung des Implantats kénnen
mtreten Metallempfindlichkeit oder eine histologische oder
allergische Reaktion bzw. eine Fremdkorperreaktion aufgrund der
Implantation eines Fremdmaterials kénnen auftreten. Nerven-
oder Gewebeschaden, Knochennekrose oder Knochenresorption,
Gewebenekrose oder unzureichende Heilung kdnnen aufgrund
des Vorhandenseins des Implantats oder eines chirurgischen
Traumas auftreten.

-} acumed’



Ausrtistung: Biirste mit weichen Borsten, neutrales

REINIGUNGSANWEISUNGEN : enzymatisches Reinigungsmittel odet neutrales Reinigungsmittel
mit einem pH-Wert von < 8,5,

Reinigung des Implantats: Implantate sollten nicht 1. Bereiten Sie eine Losun rmem Leitungswasser und

wiederverwendet werden. Dieses Produkt wird steril geliefert und Reinigungsmittel vor. Béfolgen Sie die

sollte nicht erneut gereinigt werden. Acumed empfiehlt nicht die dungsempfe des Herstellers des
erneute Reinigung oder Resterilisation von steril verpackten smittel mnzymatischen Reinigungsmittels und
Produkten. Unsteril gelieferte Implantate, die noch nicht en Sie da§sonders ichtige Expositionsdauer,

verwendet wurden, jedoch kontaminiert sind, sollten wie folgt peratu rqualita zentrat|on
aufbereitet werden: aschen ¢ o s ImpI |cht|g mit den Handen. Keine
t

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen ahlw der scheu Reinigungsmittel auf Implantaten
. Implantate sollten nicht resterilisiert werden, wenn Sig

3 ie das | at grundllch mit entionisiertem oder
nlgtem W Verwenden Sie entionisiertes oder
elnlgtes er fUr die letzte Spilung.

sei denn, das Einwegprodukt (Single Use D e
wurde von einer anerkannten Elnrlchtung @ aufbereitet, d' TrocknebSie das Implantat mit einem sauberen, fusselfreien
die entsprechende behérdliche Genehm g ar Tuch Oberflache nicht zu zerkratzen.

besitzt. Das Reinigen eines SUD nach{l t'mit L.
Ultr inigung

menschlichem Gewebe oder Blut gilt a deraufb . o )
A g: Ultraschallreiniger, neutrales enzymatisches
¢ Ein Implantat nicht verwenden, wenn die Oberflac ; .. f .
ngsmittel oder neutrales Reinigungsmittel mit einem pH-

beschadigt ist. Beschadigte Implantate miissen \m von < 8,5. Hinweis: Eine Ultraschallreinigung kann

werden. plantaten mit Oberflachenschdden zusétzliche Beschédigungen
¢ Alle Anwender mussen qualifiziertes Per: it einem @’ zufiigen.

S;:ulungs und Kompetenznachwe‘s dokuhentie 1. Bereiten Sie eine Losung mit warmem Leitungswasser und

\e \ Reinigungsmittel vor. Befolgen Sie die
* Die Anwender missen eine 9*'@ rsonllc{ Anwendungsempfehlungen des Herstellers des

biologischem Gewebe, Korperflu33|gke|ten/BIut

Schutzausristung tragen. Reinigungsmittels oder enzymatischen Reinigungsmittels und

Manuelle Aufbereitung @
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beachten Sie dabei besonders die richtige Expositionsdauer,
Temperatur, Wasserqualitat und Konzentration.
. Reinigen Sie die Implantate mindestens 15 Minuten lang mit
Ultraschall.
. Splilen Sie das Implantat grindlich mit entionisiertem oder
gereinigtem Wasser. Verwenden Sie entionisiertes oder
gereinigtes Wasser fur die letzte Spulung.
Trocknen Sie das Implantat mit einem sauberen, fusselfreie
Tuch, um die Oberflache nicht zu zerkratzen.

Mechanische Aufbereitung

Ausriistung: Wasch-/Desinfektionsgerét, neutrales enzy
Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel mit e
Wert von < 8,5.

4.

o Acume
vefwendet u

STERILITAT:

Die Systemkomponenten sir;d@ér nicht steril erhaltlich.

Produkt: Das S%Produkt wurde einer
sis von 25,0@ mmastrahlung ausgesetzt.
jeht; steril verpacktes Produkt zu
rilisieren, We%e Verpa beschéadigt ist, muss dieser
emeldet werdeq, ‘Ras Produkt darf nicht
s an ACur[]ckgesendet werden.
s Produ '&ei denn deutlich als steril
ichnet un er ungedffneten sterilen Verpackung
med g elten alle Implantate und Instrumente als

eli
teril undﬁisen vom Krankenhaus vor der Verwendung
rilisiert wérden. Fur nicht sterile Produkte sind die
Sterilisati ameter validiert wie folgt, in voll beladenen
Vorwésche ) Kaltes Lesie ngswas- k!_ A Scha@ rdnungsgemaf platzierten Teilen.
Enzymwasche 2 Warmes :i:””gswas' |M|;|n?;m5m\ \fsierungsmethoden
N mes \ itte beachten Sie die schriftlichen Anweisungen des
Wasche Il 5 Warmes Leitun@ Reinigung | Herstellers der Sterilisierungsausriistung fir das betreffende
asehe ser (340 °C) it p <® Sterilisationsgerat und die verwendete Ladekonfiguration.
N pﬁ ] < N o Befolgen Sie die Empfehlungen im aktuellen AORN
Soillen 2 anrm Nef;i t'::es \'A "Recommended Practices for Sterilization in Perioperative
P \& 2, 40900) o Practice Settings" und in ANSI/AAMI ST79: 2010 —
-~ 3 Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
Trocknen 40 Q 90 °Cx k.A. assurance in health care facilities.
-
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¢ Die Verwendung von Flash-Sterilisierung wird nicht empfohlen,
doch falls sie verwendet wird, sollte sie nur entsprechend den
Vorschriften von ANSI/AAMI ST79 durchgefiihrt werden: 2010 .

— Comprehensive guide to steam sterilization and sterility \\\

assurance in health care facilities.
Bitte vergewissern Sie sich in der Gebrauchsanweisung des jeweiligen Systems, @
ob fiir dieses System kiirzere Sterilisationszeiten gelten. Die Q *

Gebrauchsanweisung fiir ein spezifisches System ist auf die speziellen
Implantate oder Schalenkomponenten eines jeweiligen Systems zugeschnitten.

Schwerkraftverdrangungsautoklav: NICHT EMPFOHLEN

Vorvakuumautoklav: AV @ &6
Bedingung: Eingewickelt f V @ @
Expositionstemperatur: 132 °C (270 °F) : ) 00 A
Expositionsdauer: 4 Minuten AE ) ; % 6\

Trocknungsdauer: 30 Minuten \ 2 % 0‘ \@

-} acumed’

PKGI-73-D Effective 06-2016



HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kuhlen,
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 Léandern
verfligbar oder nicht verfligbar sind oder in verschiedenen
Landern unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen
verflgbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von
behdrdlichen Organisationen in verschiedenen Lander!
zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschie
Indikationen oder Einschrankungen genehmigt od
zugelassen werden. Es kann sein, dass die P: a@
nicht in allen Landern firr die Verwendung
sind. Nichts, was in diesen Dokumenten ¢
sollte gedeutet werden als Werbung fir od preisun .
irgendeines Produkts oder der Verwendung eines

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werd
in dem Land, in dem sich der Leser befindet, ge
oder behordlich verboten ist.

WEITERE INFORMATIONEN: Weiteré Merial Q
kénnen Sie unter den in diesem Qo@angegebe&

Kontaktinformationen anfordern. \

e

\

>

a
Gebra\chmg beachten

N

Acm@;\\‘

in |

| >

V\%ylenoxid sterilisiert
N

r 4

Py

} Strahlung@:stefili ’lert
NV

-

N

*
g Verwel S
V1
A2
@ oghummer
N\
argencode

[

VAR

Autorisierter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft

L]
e

Hersteller

D

‘

Herstellungsdatum

Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

-~ | ® L

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.
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EZAPTHMATA TOY MNMOAAAIMNAOY XYZTHMATOXZ EMOYTEYMATOZ THZ A K
IaTPOG €ival 0 €V YVWOEl

utrooTAPIEN. Mapd 1o vs 0

EVOIQMETOG PETAEU Tr]g € g KOl TOu a0B0gvoUG, Ol ONUAVTIKEG

IGT@I’]pOQOpIEQ péxovTal o€ auTo TO £yypago Ba
MEPIFPA®H: Ta s€aptipata Tou TTOAAATTAOU GUCTHUATOG ¢

TEXNIK;E Xouv d106éaipueg
IKEG TTOU dpouv TIG Xproeig auToUu Tou
TTOoTEAET U OU XEIPOUPYOU N €EOIKEIWAN TOU
cxon 1Tp| 1'r’ N XPHon aQUTWYV TWV TTPOIOGVTWV.
AEQv, ival s U XEIpOUpYyouU va gival OIKEIWPEVOG PE
TIKEG 6% IG Kal va SIABOUAEUETAI PE EPTTEIPOUG

XpnoigoTrolouvTal og TTOAMATTAG GUCTAPATA AUCEWY TNG Acum X IPOYPFI
EIpoUpYL

uswcps@ ov aoBevn.
.
elouTelpaTog TNG Acumed gival EHPUTEUPATA TTOU e 9

ENAEIZEIZ: Acite TIG ouykeKkpIPEVEG 0ONYiEg XprAon
OUCTAPOTOG VI TOV TTPOCBIOPITHO TWV eVOEICEWV yIa T
eCapTANaTa Tou TTOAAATTAOU OUCTANATOG EUPUTEU
TTAQICIOU TOU OUYKEKPIPEVOU GUCGTAPOTOG. O1 €I0IKE

5 5 3 Je TNV eTTEPPacon TTpIv atrd TN Xpron. Ol
XPAANG EVOG OUOTAUATOS GUVABWG OXETICOVT Vadikd €IPOUPYIKES TEXVIKEG uTTOpOUV va BpeBolv aTnv 1I0ToogAIda TNG
eCapTAPATa TOU EPPUTEUPATOG 1) TOU DiOKO, fHaToG. Acume m. ed.net)

ANTENAEIZEIZ: AciTe TIG OUYKEKPIYEVE yieg x

Tou ONMOIHZEIZ ZXETIKA ME TA EMOYTEYMATA: lNa
OUOTAMATOG VIO TOV TTIPOCBIOPIoHS TwY GVT£V5£I§E(DV

PaAA KAl ATTOTEAECUATIKY XPrON TOU EUPUTEUUATOG, O

eCapTruaTa Tou TTOAAATTAOU OUCTHAPATOG EPPUTEY EVTOG T p UPYOC TTPETTE! VaX EIVa GTTOAUTA EEOIKEIWEVOC LIE TO

TTAQIGIOU TOU GUYKEKPIPEVOU GuaTHaTOG. Ol £|6| nyieg p(pUTsuucx TIC HEBBBOUC EPUPLIOVFC, T EPYOAEIT KAl TN

XPAANG EV6G GUOTALATOC GUVABLIG OXET'COV o pova6| OUVIGTWEVN XEIPOUPYIKNA TEXVIKA yIa TN ouokeun. H ouokeur] dgv

EGOPTANOTA TOU EUQUTELHATOG 1) TOU 6'0 uoTARa £x€1 OXeDIOOTEN yIa va avTéxel TNV Taon Adyw @opTIong Bapoug,
\ \' ®OpTIoNG @opTiou 1 uTTEPBOAIKAG dpaoTnpidTnTag. Eival duvatdv

NAHPO®OPIEZ XPHZHXZ EM(DW YOG va gupBei Bpavon A nuId TNG CUCKEUNG 6TV TO EUPUTEUNA

TPETTEl va €TMAEEEN TOV TUTTO KAl 0G 10 TTOKPIVETQI UTTORAAAETOI G€ augnuévn @OPTICT, N OTToI OXETICETAI PE

KOTG TO KAAUTEPO duvaTdv O ITNOEIG T, * Ug yia kaBuaTepnuévn évwon, pn évwon i ateAl emolAwon. H

OTEVI) TTPOCOPUOYT KOl OTOBEPN € appoyn pKI
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€0QAAPEVN EICAYWYNR TNG CUCKEUNG KATA TN SIAPKEIA TNG
€M@UTEUONG €ival duvaTov va augrael Tnv mlavoTnTa xaAdpwaong
| yeTavaoTeuong. MpETel va eQIoTATal N TTPOCOXH Tou acBevoug,
KATA TTPOTINNGN YPOTITWG, OXETIKA HE TN XPHON, TOUG
TTEPIOPIOUOUG KAl TIG TNBAVEG QUCHEVEIG ETTITITWOEIG auToU TOU
eUQuUTELPOTOG. Ta onpueia TTPoooxnG cuuTtepIAauBdavouy TNV
mOavVOTNTA ACTOXIAG TNG CUCKEUNG I TNG BepaTreiag wg
atroTéAeopa Xahaprg kabnAwaong ri/kal xaAdpwong, Taong,
utrEPBOAIKNG OpaaTnNPIOTNTAG, POPTIONG BAPOUG I PopTiou,
101aiTEPA €Gv OTO EPPUTEUNA TTAPOUCIAdovTal augnuéva QopTia
Aoyw kaBuoTepnuévng £vwong, N £vwong f ateAoug eTTou
oupTtrepiAapBavopévng Tng mlavAg BAGRNG o€ velpa N | -
uopIa o€ OxEaN EiTE PE XEIPOUPYIKO TPAUUQ EITE YE Tr|v

Tou eu@uTEUPaTOS. O aoBevng TTPETTEl Va nposléorr

TAPNON TWV OBNYIWV PETEYXEIPNTIKAG GPOVTIdAG [

TIPOKOAECEI TNV ACTOXIO TOU EPPUTEUPATOG N Tralcxg
Ta gygpuTelpaTa YTTopoUV va TTPOKAAECOUV Tr%(pwon /]
va guTTodioouV TNV TTPOROAN TWV avaTol V OTIG
pPadIoypaPIKES EIKOVES. Ta e€apTrpaTa 10 0 r]ponog o
OoKIJaOoTEl yia TRV ac@dAcia, Tn B€puavon pemv o(0)
mepIB&AAov MRI. Mapduola TpoidvTa £Xouv SOKIUAT
TTEPIYPAPOVTAI OE OXEON PE TO TIWG UTTOPOUV va
XPNoIPoTToINOoUV UE AOPAAEIQ PE TI’] xprion MRI om
METEYXEIPNTIKA KAIVIKA qﬁlo)\ovncn

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnet/c
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Pub

MPO®YAAZEIZ ZXETIKA M @TEYMA&
EUQUTEUATA BEV TIPETTEI TTO TTavayp vTal.

MponyouUueveg TAOEIG evOEXETAI VA EXOUV 6 o€l aTéAEIEG,

ance afetyl
roup 201

0!],

o1 oTTOiEG €ival duvaTtd va odnyroouUV G€ ATTOTUXIO TNG CUCKEUNG.
MpooTaTteleTe T EUPUTELUPATA Trc'> O0PEG KAl EYKOTTEG, ETTEION
TETOIOU €iB0UG CUYKEVTPWOEIG a1 duvard va odnyrjoouv
o€ atrotuyia. H eTravaAap KAPWN TwWV TTAOKWV PTTOPEI
va e£aoBevioel Tn crucmeu%v opei va odnynoel ag TTpéwpn
Opayuén kai aroTuyia T eupaTog. Agv ouvioTAaTal N Pign
€ ATV TOU €Y TOG omo Sla@opETIKOUG
& aTEG vla@ OUPYIKOUG, UNXaVIKOUG Kal
AEITOYPYIKOU ouG Ta oQEA

XEIPOUPYIKA
UT£U|JGT Bei va mv@w 0IoUV TIG TTPOCDOKIEG TOU
eevoug iva e& | UE TO XPOVO, OTTAITWVTOG

avade XSIpOUp Baon yia TNV avTikaTdoTaon Tou
epcp JUegog A Tnv orromcrn EVAANOKTIKWV ETTEURATEWV.
PNTIKE yu(&g emePPACEIG PE EPPUTELPATA OEV
uvneloTs

2 ENEPIEIEZ: MBavég BUOEVEIG ETITITWOEIG
, N duagopia ) ducaicBnaoieg kai BAGRN o€ velpa A
@1 O6pia Adyw TNG TTAPOUTIiag TOU EUPUTEUUATOC 1 AOYyWw
UpYIKoU TpaluaTog. ©palaon Tou EUPUTEUPATOG UTTOPEI
Ba AOyw utrepPBOAIKNAG SpaocTnPIOTNTAG, TTAPATETAPEVNG
Tlcng TTOU AOKEITal 0Tn OUOKEUN, ateAoUg eTouAwaong N
0oKNong UTTeEPPOAIKAG dUVANNG OTO EPQUTEUNA KATA T SIGPKEI
NG el0aywyng. M1ropei va uttdpgel yeTavaoTeuon R/Kai
XOoAdpwon Tou epuTelpaTog. MTTopei va epgpavioTei euaioBnaia
o€ METAAAQ ) 1I0TOAOYIKN A AAAEPYIKNA, 1 avemBUUNTN avTidpaon
TTOU TTPOKUTITEI a1 TNV £UQUTEUCN E€vou UAIKOU. MTTopEi va
TTPpokANBei BAGPN o€ veupa ) yalakd pépia, vékpwaon 1
eTavappoenon ooTol, VEKPWaN ToU I0TOU I AVETTAPKNG

£IVGI o
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€moUAwanN Adyw TNG TTAPOUGIag TOU EPPUTEUUATOS 1} AOyw TOU Eme§epyaoia ue 1o xépi

XEIPOUPYIKOU TPAUPATOG,. EéomAiouog: Bouptroa pe padagég Tpixes, oudérepo ev{upuaTiko
KaBapIoTiké 1} OUGETEPO QTT pp% O e pH < 8,5.

OAHrIEZ KAGAPIZMOY : 1. Etoipdote éva didAupa y vePO Bpuong Kal

ATTQPPUTTAVTIKO I KOO 6. AKOAOUBNOTE TIG CUCTATEIG

ATTQITAOEIG KABUPIGHOU EPPUTEPATOC: Ta EPQUTEIUOTA DEV TOU KOTAOK oU evGUHaTIKOU KaBapIoTIKoU A Tou

TPETTEl Va eTTavaypnoipoTrolouvtal. H Acumed dgv ouvioTd TOV €K a QVTIKO ag IB10iTEPN TIPOCOXN 0TO OWATO XPOvo

VvEOU KaBapIGUS A TNV €K VEOU ATTOOTEIPWAON TOU CUCKEUATUEVOU Beong, T, Beppigrpaoia, Tnv FOMIrfra Tou vEPOU Kai TN

KOl QTTOOTEIPWHEVOU TTPOIOVTOG. Ta eUQUTEUUATA TTOU dIaTiBEV o KéVTPw
D £

23
WG YN OTTOCTEIPWHEVA Kal BEV €XOUV XPNaIPoTToINOEi, aAAd £xou AOVETE IO KTIKA JE ?@o eypuTEUPA. Mnv
AepwBei, TTpétrel va uTTOBANBOUV o€ eTTeCepyania wg €ENG: V XPNOIY S HOIEITE oUpu VTIKG KaBapIoTIKG TTAvw aa

lposidormroinoeig Kal TPoPUAdEsIs ENQ

e Agv Ba TTpETTEl VO TTPAYUATOTTOIEITAI ETTAVATTOOTE], v 3. 2&mAbvete KaAd UTEUPO PJE QTTIOVIOUEVO 1) KaBapIouévo
EMPUTEUPATWYV €AV TO EPQUTEUNA EKTEDET O€ ETHIUGNIYON (TT.X. @ . Xpnoiuo € ATTIOVIOPEVO ) KaBapIopEVo VEPO yia TNV
eTragn pe BroAoyikoUg 10ToUg, OTTWG CWHAPREG UYPG/ aiua), IKA éKﬂA@&

g€l UTTOOTE 4 ZTEWLON) EUQUTEUNA UE éva KaBapd Jahakd Travi Xwpig

g 0%0 Xvou ATTOPUYETE TIG YPATOOUVIEG TTAVW GTNV ETTIQAVEIQ.

€xouv AdRer KaTAAANAN KavoVvIOTIKN & yla autoUyTou Eme

€idoug TNV epyacia. O kabapIouog pIogeloKeUng cﬁou , , B 3 3

£pBel o€ eTTaQN PE aipa A 1I0TO avBpwWTTOU aTTOTE $0 = os- ’Kaea;,o 19TIg UTTELNXWY, Lé OUBETEPO EVEUM ariko

eTTaveTEEEpyaoia. K, 10TIKG 1} ouégrspo QaImoPPUTIAVTIKG LE pl—! <38,5. Zn,yelwoq: ,O

e MnV XpNOILOTIOIEITE £va EUQUTEULA, QV N 1a Exel \ QAPIOUOS WE UTTEQNXOUS UTTOPET va npOKaAsqel em’n/\eov {nuid
UTTOOTEl {nuId. Ta KATEOTPOUWEV spcpu:$ 8a npéw Ta EUQUTEUATA OTa OTTOIA EXEI noén mpokAnBei {nuid otnv

EMQPaveia.

QATTOPEITITOVTAI.
e O xproTeg Ba TTpETTEl Va (popouv? M)\)\n)\a 3 1. EtoiydoTe éva didAupa pe {eato vepd Bpuaong Kai
atopikiig TpooTaciag (MAM), \ ATTOPPUTTAVTIKS 1 KABAPIOTIKG. AKOAOUBOTE TIG CUCTACEIG
e OMol o1 XpoTeg Ba TTPETTE \' Td)\)\n)\tﬁnm EUPEVO XPAONG TOU KaTAOKEUaoTH Tou eviupaTikoU KaBapioTikou ) Tou
TIPOOWTTIKO PE Tngnpm%n XEiQ w IoNG Kal ATTOPPUTTAVTIKOU divovTag 181aiTEPN TTPOCOXH GTO CWATO XPOVo
IKOVOTATWV.

-} acumed’



€kBeang, Tn Bepuokpacia, Tnv TToIGTNTA TOU vePOU Kal TN
OUYKEVTPWON.

2. KoBapioTe Ta EUQUTEUPOTA PE UTTEPAXOUG Yia TOUAdxIoToV 15
AeTTTG.

3. ZeTTAUvVETE KOAG TO EUPUTEUNA E ATTIOVIOWEVO A KaBapIouévo

VEPO. XPIOIPOTTOINOTE ATTOVIOPEVO 1 KABAPIoPEVO VEPO yia TV ATr

TENIKN €KTTAUCT).
4. 2TeyVWOTE TO EPPUTEUNA E €va KaBapd HaAako Travi xwpig
XVvoUdI yIa va atroQUYETE TIG YPATOOUVIEG TTAVW OTNV ETTIPAV
Mnyavikn emeéepyaoia
EéomAiouog: 2uokeun kaBapiouoU/amoAuuavang, oudéTepe
evquuariko KaBapiaTiKO 1) OUOETEPO QTTOPPUTTAVTIKO LIE [ @

Kikho EAdxioTOG EAdxiotn . TTOG
e XPOvog (AeTrTd) Beppokpaoia/Nepr aATTNN” JTTAVTIKOU
(
MpoémAuon 2 Kpuo vepd M ' Aev 1oxU€l
EvqupikA TTAUO 2 ZeoT6 vepd Bpuot -
MIKN n PO Bpuong eviaG\pH's 8,5
MAgon Il 5 ZeaT6 vepod Bpual ATTOPPUTTAVTIKO
(>40°C) pepH<8 ’
3 NS
ZeoTO anx Evo 1y
=émAupa 2 KOOOPIguEVO VEPD AeWoxUel
AN\ L
~ hd
TTéyvwpa 40 Q 90°C &\ Aev 1oX0EI

ZTEIPOTHTA:

EAAnviké— EL/ PAGE 27
Ta e€aptpaTa TOU O'UOTI"]HGI

va TTapéxXovTal
\& Eva.

ATTOCTEIPWUEVA ] KN ATTOCTEI

Q& ATTOCTEIPWHEVO TTPOTOV EKTEONKE
BoAiag yaupa 25,0-kGy. H Acumed

POTOVTWYV O€ ATTOOTEIPWHEVN
ouoKeuaaoia €xel UTTOOTET
' pBei otV Acumed. To TTpoidV
nomon% al TIPETTEI VA ETTICTPOQPET OTNV
OO TEIPWHE i0V: EKTOG Kal €Gv UTTApPYEl EUPAvAG
Bavon wg TEIPWHEVN KAEIOTA CUCKEUATia TTAPEXOUEVN
v Acum AQ TO EUQUTELPATA KOl TA EPYOAEIQ TTPETTEI VAl
wpoUw%c;nooTelpwpéva, KOl VO ATTOOTEIPWVETAI ATTO TO
OC0OKOgi® a6 TN xpAon. O1 Pn aTroCTEIPWUEVEG CUOKEUEG
£€xouv PWOEI XPNOIPOTIOIWVTAG TIG TIOPANETPOUG
ayodIeipong TTOU avaPEépovTal TTAPAKATW, O€ TTARPWG
pOPTWIEVOUG BioKoug pe OAa Ta pépn KataAAAAwWG TOTTOBETNEVA.

€
QWO
S

ic6odo1 amooreipwong

o AdGBeTe UTTOWN TIG YPATITEG OONYIEG TOU KATACKEUAOTH TOU
€€OTTAIOOU 0aG yIa ToV €10IKO OTTOOTEIPWTH KAl TIG 0dnyieg yia
N SIauOPPWACN POPTIOU.

e AKOAOUBNOTE TIG CUOTATEIG TTOU UTTAPYXOUV OTO TPEXOV £yypPa®O

“ZUVIOTWPEVEG TTPOKTIKEG VIO TNV ATTOCTEIPWON O€

mepIBAAovTa BieyxelpnTIKAG TTPAKTIKAS” TNG AORN kai o1o

PKGI-73-D Effective 06-2016
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e EAAnviké— EL/ PAGE 28

mpoTutro ANSI/AAMI ST79: 2010 — EkTevrg 0dnyog yia . : : : : : :
R , . , Acite TIG 00nYieg XpPAAONG EVOG OUYKEKPIMEVIU CUGTANPATOG YIa Va TTPOCdIOPICETE
aTTOoTEIPWON PE aTUO Kal SlacpAAion oTEIPOTNTAG OE : : : : :
. . , av 10X0U0UV GUVTOUOTEPOI XPOVOI AT )0 “ipwe MG yia TO eV Adyw cldaTnua. Oi

€YKOTOOTAOEIG PPOVTIOAG UYEiag. . : : . : ) : :

' | i i L €I0IKEG 00NYiEG XPAONG EVOG OUCTA IUL NG L vABWG OXETICOVTAl PE TA JOVADIKA

e H xprion utrepTtaxeiag atroateipwang 6 ouviaTaTtal, aAAd eav £EQTALATA TOU EUQUTECHATCS 1 ik, 1) 10U GUOTAHATOC.

XPNOIMOTTOINGE(, TTPETTEI VA EKTEAEITAI HOVO CUPPWVA WE TIG

arraitioeig Tou ANSI/AAMI ST79: 2010 — EkTevrig 0dnyog yia ag: AEN ZYNIZTATAI
aTrooTeEipwon PE aTuS Kal dlac@Aalion oTeIpdTNTAG O€ .
EYKOTOOTAOEIC PPOVTIBAG UYEiac. : ’\\‘
@pévo
J2°C (270°F)
4 \etr1d
30 Aemrtd

&
PKGI-73-D Effective 06-2016 '|' acumed



OAHIIEZ ®YAAZHZ: duldooete oe OpoaepO Kal Enpo
XWPO Kai dIaTnPEITE HOKPIG ATTd TO APETO NAIOKO QWG.
Mpiv o116 TN XPAON, ETBEWPNOTE T CUCKEUATIA TOU
TIPOIGVTOG yia TuXOV evdeitelg TTapaBiaong f péAuvong atod
VEPO. XPNOIYOTTOIEITE TIG TTAAXIOTEPEG TTAPTIOEG TTPWTA.

E®APMOINH: Ta péoa autd mepiéXouv TANPOQYOPIEg
OXETIKA ME TO TTPOIOGVTA TTOU PTTOPET Va €ival i} va pnv gival
OlaBéoIa o€ JIO GUYKEKPIYEVN XWPA A UTTOPEi va gival
S1a0é0iya pe SIOPOPETIKEG EPTTOPIKEG OVOUATIEG OE
OIAPOPETIKEG XWPES. Ta TTPoIdvVTa PTTOPOUV Va eyKpivovTal
1 va adglodoTouvTal atrd KUBEPVNTIKOUG PUBUICTIKOUG
opyaviopoug yia TTwAnon r Xpron Ye SI0QOPETIKEG
evOEieIg ) TTEPIOPITUOUG O€ DIAPOPETIKEG XWPEG. T4

O

Xwpeg. Tiota amd 6oa TepiExovTal 0 auTd
Ba TTPETTEl va EpUNVEUETAI WG TTPOCPOPA 1
OTTOIO0NTTOTE TTPOIOV A YIa TN XPron OTTo

TTPOIOGVTOG HE £VO GUYKEKPIPEVO TPOTTO TTOR ETTPETT
oUPGWVA JE TOUG VOUOUG Kal TOUG KAVOVIOUOUG TNG X
oTnV oTroia BPiCKETAI O AVAYVWOTNG.

NEPIZZOTEPEXZ NAHPO®OPIEZ: Na va C@e
TTEPIOCOTEPEG TTANPOPOPIES, TTAPAKAAOUWE OEi

<

O OTOLXE @
ETTIKOIVWVIag TTOU TTapaTiBevtal o€ GUT?)\’ YPAPO. ®

N%

a
ZUpBow\Woénviec xpriong
L WV

N

A

A@slpwpévo JE xpAon o&eidiou Tou
\ Eviou o L

{sFiEfd
b | STERLELR ATrooTel XH\E lon akTivoBoAia
PRl o A W xenon S
Xp TNV NUEPOMNVia
& .
UOG kaTaAdyou
'(wélKég TTapTidag

E&ouoiodotnuévog avTiipdowTTog aTNV
EupwTraikr) Koivétnta

KataokeuaaThg

Huepounvia kataokeurg

Mnv €TTavVaTTOOTEIPWVETE

Mnv eTTavaypnoiuoTIoIEiTE

AvwTepo 6plo Bepuokpaciag

Mpoooxn: MNa Tnv eTayyeApaTikA Xprion pévo
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COMPONENTS DEL IMPLANTE PARA VARIOS SISTEMAS ACUMED®

medlco sea el intermedi n&s@&elahzado entre la empresa y el

aciente, al paciente se era transmitir la importante
|nf i6n médica c en este documento.
DESCRIPCION: Los componentes del implante para varios @ . o o
sistemas Acumed son implantes utilizados en muiltiples sistema IR CAS: Ti su disposicion distintas
de soluciéon Acumed. te nicas quir, as$ que des | uso de este sistema. El

e conocer a fondo el

INDICACIONES: Consulte las instrucciones de uso estos productos. Ademas, el

sistema especifico para determinar las indicaciones de ponsabilidad de conocer a fondo las
P > P . . y consultar a compafieros con
componentes del implante para varios sistemas d

contexto de un sistema especifico. Las instrucci e)uso del . dimiento antes del uso. Se pueden
. - 1 especilico. Las ; ultar las as quirurgicas en el sitio web de Acumed
sistema especifico estan asociadas al implan

componentes de la bandeja de un sistem Q
CONTRAINDICACIONES: Consulte las i ccione

%CIAS SOBRE EL IMPLANTE: Para un uso eficaz y

del sistema especifico para determinar las contraindi x e este implante, el cirujano debe estar totaimente
P P rizado con eI mlsmo Ios metodos de aplicacion, los

\ menios. s enica quriea rocomendaca par o
sistema especifico estan azociada-s al imola 00alo ispositivo. El dispositivo no esta disefiado para soportar el

P P esfuerzo de un peso excesivo, soporte de cargas o una actividad
componentes de la bandeja de un smteK

excesiva. El dispositivo podria romperse o sufrir dafios si el

. implante se ve sometido a una carga mayor asociada a un
INFORMACION DE USO DE LOS I TES cirufano debe retraso de la consolidacion, pseudoartrosis o una consolidacion
seleccionar el tipo y tamafio que ' adap & incompleta. La introduccion errénea del dispositivo durante la
necesidades del paciente p ar a mej ’ ion, asi implantacion puede aumentar el riesgo de aflojamiento o

como un asentamiento firme y un apoyo ad add. Aunque el

-} acumed’



migracion. Debe advertirse al paciente, preferiblemente por
escrito, acerca del uso, las limitaciones y los posibles efectos
adversos de este implante. Entre las advertencias que se
indiquen al paciente se debe incluir la posibilidad de que falle el
dispositivo o el tratamiento debido a una pérdida de fijacion o

aflojamiento, a la tensioén, a un exceso de actividad o ala carga 'y

soporte de peso, en particular si el implante esta expuesto a
cargas mayores debido a un retraso de consolidacion, una
pseudoartrosis o una consolidacion incompleta, y si se han
producido dafios nerviosos o a tejidos blandos debido a
traumatismos quirargicos o a la presencia del implante. De
advertirse al paciente que, en caso de no obedecer las
instrucciones del tratamiento postoperatorio, pueden p

componentes del sistema de en el entor N. Se ha
estudiado y descrito productos similares ¢
seguridad en la evaluacion clinica posopera

equipos de RMN".

ose ha
dn de los ) b i
n 0 dispos
inos de s i
Oria utilizan u&

puede debilitar, con lo que el implante se podria fracturar y dejar
de funcionar prematuramente. aconsejable mezclar
componentes de implantes de fabricantes por motivos
metalurgicos, mecanicos y i es. Es posible que las
ventajas de la colocacié%ca de un implante no satisfagan
i omo también es posible que este

o cual haria necesaria una
isi6 ra,cambiar el implante o

e revisio
ientes alternatives. es raro que haya
irdrgicasde idn con implantes.

VERSO :%e otros posibles efectos
encue@ olor, incomodidad, o sensaciones

intervencion

afn 0s0s 0 a tejidos blandos por la presencia
plante 0%‘\ iIsmos quirurgicos. Puede producirse una
ura del lante’si la actividad es excesiva, se carga en exceso
consolidacion es incompleta o se ejerce
erza sobre el implante durante la insercién. El
bién puede migrar o aflojarse. Se puede producir
ion por sensibilidad, histologica, alérgica o adversa por

demasi

encia de cuerpos extrafios producida por el implante en el

1 .
Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance S; lants, an @ . = . :
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Grou ?@7 \ rpo de un material extrafio. Se pueden producir lesiones en

PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE.&rEés debe%@
e
o del

reutilizarse un implante. Los esfuerzos M s podri

creado imperfecciones, las cuales p% erivaren u

dispositivo. Proteja los implante c%] raflazos4, muescas,
t

dado que tales concentraci sion pu rlugar a
veces, sitivo se

fallos. Si se doblan las placas va

s nervios o en el tejido blando, necrosis dsea o resorcion ésea,
necrosis tisular o consolidacién inadecuada como resultado de la
presencia de un implante o de un traumatismo quirurgico.

-} acumed’



INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA fabricante del detergente o limpiador enzimatico y preste una
gran atencion al tiempo de expoSigion, la temperatura, la

Requisitos de limpieza del implante: Los implantes no deben calidad del agua y la conge ion‘correctos.

reutilizarse. Acumed no recomienda vol’vgr a Iimpiar ni esterilizar 5 | ave con cuidado yama |Ymplante. No utilice lana de

el producto empaquetado de forma estéril. Los implantes ace of con los implantes.

suministrados como no esterilizados que no se hayan utilizado,

ni limpiadores am
ue el implant@ o con agua desionizada o

S . 3.
pero si estén sucios, deben procesarse conforme a los o S o
parametros siguientes: Q cada. Utilic esionizada o purificada para el
, L juagado final. .
Advertencias y precauciones

o ) . . . . Seque el i nte con un Qpio, suave y sin pelusa a fin
e La reesterilizacion de los implantes no debera realizarse si e de no ar:? uperfici

D

implante entra en contacto con algun tipo de contamina

o con ul os
iador ultrasoni€®, limpiador enzimatico neutro o

Gnico (Single Use Device, SUD) haya sido reprog€8adesp6 defergente neutro pH = 8,5. Nota: la limpieza por
centro autorizado que disponga de la autorizaci®n®fidial tragohidos P% adlsar méas dafios a los implantes que ya
di présenten
P

apropiada para dicho efecto. La limpieza dg afios*en la superficie.

Q
>
«Q
=
(]
(]

uso Unico (SUD) tras entrar este en co 0

repar; solucion con agua corriente templada y
tejidos humanos constituye un reproce @ . @ deter: o limpiador. Siga las recomendaciones de uso del
« No utilice un implante si la superficie ha do daﬁo$s¢ fa del detergente o limpiador enzimatico y preste una
gﬁ encion al tiempo de exposicion, la temperatura, la
ad del agua y la concentracién correctos.

implantes dafiados se tendran que desechar. !
e Todos los usuarios deberan ser personal cualifi con % ; . ] .
pruebas documentales de formacién y comp “Los impie los implantes con ultrasonidos durante un minimo de 15
usuarios deberan llevar equipos de protecci@iwpersonal ( ) minutos.
3. Enjuague a fondo el implante con agua desionizada o

Procesamiento manual . x ificada. Util Jesionizad ificad |
Equipo: cepillo de cerdas suaves, limpiadohenzimati w o) purificada. “-llice agua desionizada o purilicada para &
enjuagado final.
detergente neutro con un pH < 8,6. ) o . .
L. 4. Seque el implante con un pafio limpio, suave y sin pelusa a fin
1. Prepare una solucién con agua C nte templada y

detergente o limpiador. Si recomerg de no arafiar la superficie.

s'de uso del . o
Procesamiento mecéanico

-} acumed’



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

Tipo de deter-
gente

Temperatura minima/
EL[IE]

Tiempo minimo
(minutos)

N/A

Espanol- ES/ PAGE 33

notificar del incidente a Acumed. El producto no debe usarse y
debe devolverse a Acumed.

>

Producto sin esterilizar; s e en la etiqueta figure
nte que estan est& dos y que Acumed los suministre
en ili in"abrir, habra que considerar que

Prelavado 2 Agua corriente fria oS
pH < 8,5 del a pital antes de utilizarlos.
Lavado enzimati- 2 Agua corriente tem- | L dor en- os dispositiv validado con los parametros
co plada zimatico neuro esterilizac inuacion, en bandejas
, otalment@ as piezas colocadas en el sitio
Lavado Il 5 Agua corriente tem- Dete ente correcio.
plada (> 40 °C) fo < 8,5
s de estéri ion
—_— ) A?f‘fa Zest'on'zlada - ON/A ( :-’ onsulte las¥Mistrucciones en papel del fabricante de los
njuagado puriiica :0 emp'a equipos\gue utilice para obtener mas instrucciones acerca
N\ del @I ador especifico y la configuracién de carga.
Secado 40 90 U LS . @n articulo “Practicas de esterilizacion recomendadas en
& figuracion de practica perioperatoria”, publicado por la
ESTERILIDAD: RN (Asociacion de enfermeras de quiréfano) y en la
norma estadounidense ANSI/AAMI ST79: 2010 —

Los componentes del sistema se suministrara tefilizados o sh

esterilizar.

o S

Producto esterilizado: el producto

expuesto a una dosis minima d de radigeio ma.
Acumed no recomienda la reestegilizacion de pradugtos con
envase estéril. Si el envase estéxilN\aparece @ €s necesario

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

e No se recomienda la esterilizacién instantanea, pero si se
usa solo se debera realizar conforme a los requisitos de la
normativa ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide
to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities.

-l acumed’
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Espanol- ES/ PAGE 34

Consulte las instrucciones de uso del sistema especifico para determinar si son
aplicables tiempos de esterilizacién mas cortos para ese sistema. Las .

instrucciones de uso del sistema especifico estan asociadas al implante tnico a

los componentes de la bandeja de un sistema.
Autoclave de desplazamiento por gravedad: NO RECOMENDADO &@

Autoclave de prevacio:

NS
Estado: Envuelto 6 ¢ - O
Temperatura de exposicion: 132 °C (270 °C) 8 @ 6\
Tiempo de exposicion: 4 minutos @ K
Tiempo de secado: 30 minutos 0 A@

-} 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
informacioén sobre productos que podrian o no estar
disponibles en un pais concreto, o 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 aprobaciond
todos los paises. Ninguna parte de estos
debera interpretar como promocion o licit @» ningun
producto o del uso de ningun producto deWingtina form
particular que no esté autorizada por la legislacion d
pais en que se encuentre el lector.

distintos paises. Los productos pueden haber recibido OV

MAS INFORMACION: Para solicitar mas
consulte la informacién de contacto quewa

les,

*
documento.

L
Consulte WCiones de uso
\ A

Pre Xn\‘

\Esterilizado @iﬁs\cién

A J
Fech%( adlicidad

§
w rg/de catalogo

N }go de lote
“ Representante autorizado en la Comunidad
»
{ REP | Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

Limite superior de temperatura

Precaucion: Sélo para uso profesional.
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COMPOSANTS D'IMPLANTS MULTI-SYSTEME ACUMED®

serve de référent entre || \ﬂ&s et le patient, les informations

S dans ce document doivent étre

médigales importantes f
/@ patient.
DESCRIPTION : Les composants d'implants multi-systeme Q
d'Acumed sont des implants applicables a plusieurs systémes d CH RGICAL

solutions d'Acumed.

: ’s techniques
s de ce systéme sont
i sabilité du chirurgien de se
familiarise’ayec la pro vant d'utiliser ces produits. En
il releve de la abilité du chirurgien de se

cations pertinentes et de consulter des
s concernant la procédure avant

de l'implant multi-systéme dans le contexte d'un s @;-
spécifique. Les guides d'utilisation spécifiqu eines sont
associés a l'implant ou aux composants chw% ghiques d'u

systéme Q @
. * AV MENTS CONCERNANT L’ IMPLANT : Pour une
CONTRE-INDICATIONS : Consulter le dutilisa u efficace et en toute sécurité de l'implant, le chirurgien

niques chirurgicales sont disponibles sur le
med (acumed.net).

systeme spécifique afin de déterminer‘les contre-indiqgieys pour t rfaitement connaitre I'implant, les méthodes d'application,
les composants de [implant multi-systéme dans | xte d ur\ instruments et la technique chirurgicale recommandée pour

sysieme specntflque Les gllJldesI d lt.ltl|lsatI0n sp S aux e dispositif. Ce dispositif n'est pas congu pour résister a des
(S:ﬁruermg:\;i)zn?sjgglgir? sln;t% amne ouauxc nts @ contraintes de poids, a une charge ou a des activités excessives.
9 q y \ Le dispositif peut casser ou étre endommageé lorsque I'implant

est soumis a des charges plus lourdes associées a une

MODE D’EMPLOI DE L’IMPLA urglen SIr un consolidation retardée, une pseudarthrose ou une cicatrisation
implant dont le type et la taille ¢ e ent le & X aux incompléte. Une mauvaise insertion du dispositif pendant
besoins du patient pour obtefi meilleugé gdaptation et une l'implantation peut augmenter les risques de desserrage ou de
assise ferme avec un support adequat. Bie prat|C|en
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déplacement de celui-ci. Le patient doit étre averti, de préférence
par écrit, quant a I'utilisation, aux limites et aux effets secondaires
possibles de cet implant. Ces mises en garde incluent la
possibilité d'une défaillance du dispositif ou d'un échec du
traitement due a une fixation desserrée et/ou une contrainte qui
entraine le desserrage, une activité excessive ou une soumission
a des poids ou des charges, notamment si lI'implant est soumis a
des charges plus importantes associées a une consolidation
retardée, une pseudarthrose ou une cicatrisation incompléte, ai
que la possibilité de Iésions des nerfs ou des tissus mous

implant. Il faut avertir le patient que tout non-respect des

relatives a un traumatisme chirurgical ou a la présence d' urV

consignes de soins postopératoires peut entrainer un é @ u
traitement et/ou une défaillance de l'implant. Les i petiven
entrainer des distorsions et/ou obstruer la vue de ’%‘
anatomiques sur les images radiographiques.

montée en température ou la migration dans onneme
d'IRM des composants du systéme de n'ght p testées.
L'utilisation en toute sécurité de produits % esaétét t
décrite dans des évaluations cliniques post-6 eratoweﬁ
d'équipements d'IRM".

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance S
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing %
PRECAUTIONS CONCERNANT L’ INU’ T:Unim @
doit jamais étre réutilisé. Les contralnte S aupa

| peut entra

peuvent avoir créé des |mperfect|on e
contre t% rayure ou
cont t entrainer

panne du dispositif. Protéger le
cassure car une telle conce t|
une panne. Les cintrages multipleés’en sens peuvent

affaiblir le dispositif et entrainer une fracture et une défaillance

prématurée de l'implant. L'assqciatigp d'implants issus de
fabricants différents n'est pag ke ndée, ce pour des raisons
d'ordre métallurgique, méc t fonctionnel. Les bénéfices de
I'implant chirurgical pourrai

% pas correspondre aux attentes
du patient, ou bien I'im rrait se détériorer avec le temps,
idmpliquerait u e@ion afin de remplacer I'implant ou
es alternativgs.,La chirurgie de révision
implants 6

cI
O
ABLE

FFETS effets secondaires éventuels
compr a doule %nfort ou les sensations anormales
s lésion erfs ou des tissus mous dues a la
ce d un i u a un traumatisme chirurgical. L'implant
de cas ison d'une activité excessive, d'une charge
olongée i po ee€ au dispositif, d'une cicatrisation incompléte ou
une co excesswe subie par I'implant pendant l'insertion.

Un dépl ent de l'implant et/ou un desserrage peut se
od@ e sensibilité aux métaux ou des réactions
hi ues, allergiques ou indésirables aux corps étrangers
I'implantation d'un matériau étranger peuvent se produire.
Iésions des nerfs ou des tissus mous, une nécrose de I'os ou

lants, an(\
ne résorption osseuse, une nécrose du tissu ou une cicatrisation

insuffisante peuvent étre dues a la présence d'un implant ou a un
traumatisme chirurgical.
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INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE : 1. Préparer une solution a l'aide d'eau du robinet chaude et d'un
détergent ou produit de nettoyadge, Suivre les

Exigence concernant le nettoyage d'un implant : Les implants recommandations d' Ut"'seé'% ricant du détergent ou

ne doivent pas étre réutilisés. Acumed ne recommande pas le produit de nettoyage enz&%t e en veillant a respecter le

relavage ni la restérilisation des produits conditionnés dans un temps d'exposition, la ure, la qualité de l'eau et la

emballage stérile. Les implants fournis non-stériles qui n'ont pas c tration.

été utilisés mais qui ont été souillés doivent étre traités 2 hplant m ent et avec précaution. Ne pas

conformément aux instructions suivantes : @s de laine ni de p sabrasifs sur les implants.

Avertissements et précautions . Rificer I'implagt mi utleuse %c de I'eau DI ou de I'eau

e L’implant ne doit pas étre restérilisé s'il entre en contact avec urifiée. U de l'ead”DI e I'eau purifiée pour le ringcage

un élément contaminant (par ex., contact avec un tlssu final.
biologique, tel que des fluides corporels/du sang) a 4. Sé
le dispositif a usage unique (DUU) ait été retraité da

plant a I% n tissu propre, doux et non
établissement agréé ayant recu Iautorlsatlon re

udheux pourm ‘érafler la surface.
entp

nécessaire pour ce faire. Le nettoyage d’'un D |t au
contact avec du sang ou des tissus humai lpeme ultrasons produit de nettoyage enzymatique
retraitement. utre ou rgent neutre au pH < 8,5. Remarque : le nettoyage
¢ Ne pas utiliser un implant dont la surf e domma ee p ar ult h K s%fggﬁfﬁ; dommages des implants dont la
Les implants endommagés doivent etr ete uti ? ide d d binet chaude et d
e Tous les utilisateurs doivent faire partie du person alifié et &r :r:tu:: S&gdﬁ%g naelttc? ae:uSul;vrr% Ilgse chaude etdun
étre en mesure de fournir des preuves quant a | 9 P ot o yage. su .
) \ commandations d'utilisation du fabricant du détergent ou
produit de nettoyage enzymatique en veillant a respecter le

compétences et aux formations suivies
e Les utilisateurs doivent porter un équipe protectﬂ@ temps d'exposition, la température, la qualité de I'eau et la

individuelle approprié (EPI). concentration.
Traitement manuel \ &Q 2. Nettoyer I'implant aux ultrasons pendant au moins 15 minutes.
Equipement : brosse a poils so on enzymatique de 3. Rincer l'implant minutieusement avec de I'eau DI ou de I'eau
nettoyage neutre ou détergent n H s 8 purifiée. Utiliser de I'eau DI ou de I'eau purifiée pour le ringage

final.
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4. Sécher l'implant a I'aide d'un tissu propre, doux et non

pelucheux pour éviter d'érafler la surface.
Traitement mécanique

Equipement : systéme de lavage/désinfection, produit de

Temps minimal Température mini-

nettoyage enzymatique neutre ou détergent neutre au pH < 8,5.

Type de déter-

Francais— FR/ PAGE 39

STERILITE :

Les éléments du systéme pey@fournis stériles ou non
stériles. \\
@xjstérile a été exposé a une

Gy de rayons gamma. Acumed
itstayant été conditionnés de

(minutes) male / eau gent i un‘emballa érile est endommagé, I'incident
. . A cumecﬁK uit ne doit pas étre utilisé et
Pré-lavage 2 Eau du robinet froide )
Lavage enzy- 2 Eau du robinet At} ? L. v X L. 3
matique chaude Pr: on stéril f s'ils sont clairement gthuetes
au p : stériles e s dans un emballage stérile non ouvert
’/ cumed, tdﬂ&s implants et instruments doivent étre
Lavage Il 5 Eau du robin etergent aveg gnsidéré mme non stériles et stérilisés par I'hopital avant
chaude Pﬁ pH < 85% utilisatio ispositifs non stériles ont fait I'objet d'une
validati liquant les paramétres de stérilisation listés ci-
Rincer 2 Eau Dl ou eMe ] d ur des plateaux chargés au maximum, chaque piéce
chaude (> 40 °C) L\ &nt la place qui lui convient.
Sec 40 90 °C R N/A @
éthodes de sterilization

e Consulter les instructions écrites du fabriquant d'équipement
pour obtenir des instructions spécifiques sur la configuration du
stérilisateur et de la charge.

e Se conformer a la norme de I'AORN « Recommended

Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings » et
a la norme ANSI/AAMI ST79 : 2010 — Comprehensive guide to

PKGI-73-D Effective 06-2016
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steam sterilization and sterility assurance in health care

facilities. Consulter le guide d'utilisation d'un systéme . nécifique afin de déterminer si des

e La stérilisation rapide n'est pas recommandé mais, le cas durées de stérilisation plus courtes so. * a. hlic' wles pour ce systéme. Les
échéant, doit avoir lieu dans le plus strict respect des guides d'utilisation spécifiques au» sy “tér. =s sont associés a I'implant ou aux
exigences de la norme ANSI/AAMI ST79 : 2010 — eSS G DA PN I,

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

4 minutes

30 minutes

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

utilisation, vérifier 'emballage du produit pour déceler tout

b N
Consulw Qjctions d'utilisation

signe d’altération ou de contamination de I'eau. Utiliser
d’abord les lots les plus anciens.

Atte\\\

APPLICABILITE : Le présent document contient des
informations concernant des produits susceptibles d’étre
disponibles ou non dans tout pays, ou susceptibles d’étre

\ | se a l'aide d'oxyde d’éthyléne

| Sterilise pa@iﬁtion
V- N

disponibles sous une autre marque, en fonction des pays.

A g
Date’i@tilisation

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 de
ne soit pas approuvée dans tous les pays. .t

contenu du présent document ne peut étresi
comme une quelconque promotion ou p @
produit ou a l'utilisation d’un produit d’'une‘maniere

w%de catalogue

'\ }e du lot
_ “ Représentant autorisé dans la
| ECH{ REP |

Communauté européenne

Fabricant

particuliére non autorisée par la loi et les réglementati

Date de fabrication

du pays ou le lecteur se trouve.

Ne pas restériliser

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES
élément complémentaire, voir les |nfor

Ne pas réutiliser

figurant sur ce document.

Limite supérieure de température

Avertissement: A usage professionnel uniquement
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COMPONENTI DELL'IMPIANTO MULTISISTEMA ACUMED® 0

usi di questo sistema. Prima di

la strumenta@, responsabilita del chirurgo
procedure chirurgiche che ne

. . T . quisireffamiliarita
Acumed sono impiant, utlzzati n dveral sister Acumed. ’& o Igo. Q" ome, inecgigrnte lla procecura
P ) chirlrgica cujS8iappresta, ricadenella sua responsabilita

TS
TECNICHE CHIRURGICH % disponibili tecniche
chiruggiche che descrivo i

che e richiedere il parere

nsultare pubblieazioni stci
INDICAZIONI: Consultare le istruzioni per I'uso del sistema esperto cé!eghi. Per ipformazioni relative alle tecniche
specifico per determinare le indicazioni dei componentis’ew chirur, pfare riferil sito web di Acumed (acumed.net).
dell'impianto multisistema nell'ambito del contesto del s @

specifico. Le istruzioni per 'uso di un sistema specifico_sone QNZE L’IMPIANTO: Per un utilizzo sicuro ed
associate al singolo impianto o ai component dq tggna. icace dell'impianto, il chirurgo devé avere una conoscenza

% pprofonwmell'impianto, dei metodi di applicazione, degli

9 strume hé delle tecniche chirurgiche raccomandate per
sitivo. Il dispositivo non & stato progettato per
alle sollecitazioni dovute al supporto del peso corporeo,

i 0 di attivita eccessive. Il dispositivo potrebbe rompersi

sistema specifico per determinare le con gazioni dei
componenti dell'impianto multisistema nell'ambito del ¢
sistema specifico. Le istruzioni per l'uso di un sistem
sono associate al singolo impianto o ai componenti'di

CONTROINDICAZIONI: Consultare le i iHE
O

nneggiarsi quando l'impianto viene sottoposto a carico

'del iStér
ifico r&c
sistem (&

\ aggiore associato a unione ritardata, mancata unione o

INFORMAZIONI PER L'UTILIZZO DI IMPIA@I chirurg@ guarigione incompleta. Un inserimento non corretto del

dovra selezionare il tipo e le dimensioni Bili appropriati dispositivo durant_e I'im_pianto pu()_accresc_ere le probabilita di
esigenze del paziente per consentire amento@ed allenta_mento o mlgr_azm.)ne_.ll paziente Ya |nformgto: o .
un posizionamento stabile con s eguato. Benthé il preferlbllmente_ per |sgr|tto, in merl_to gll uso, _aIIe I|m|t_aZ|on| e agli
medico sia l'intermediario inform & eventuali effetti indesiderati associati all'impianto. Gli

avvertimenti comprendono la possibilita di malfunzionamento del
dispositivo o dell'impianto a causa di fissazione allentata e/o

quest’'ultimo dovra essere m | corrente’di
informazione medica contenuta nel present cumento.

-} acumed’



allentamento, sollecitazione, attivita eccessiva o sostenimento del
peso corporeo o di carichi, in particolar modo se l'impianto &
sottoposto a carichi maggiori a causa di unione ritardata, mancata
unione o guarigione incompleta, compresi eventuali danni ai nervi
o ai tessuti molli insorti in seguito al trauma chirurgico o alla
presenza dell'impianto. Il paziente va avvertito che la mancata
osservanza delle indicazioni terapeutiche post-operatorie pud
determinare l'insuccesso dell'impianto e/o del trattamento. Gli
impianti possono causare distorsioni e/o bloccare la
visualizzazione di strutture anatomiche in immagini radiografic

La sicurezza, il riscaldamento o la migrazione dei componet| de
sistema di non sono stati testati in ambiente RMI. Prodottissi
sono stati testati e descritti relativamente alle modalita
possono essere utilizzati in modo sicuro per valutazieni
operatorie utilizzando apparecchiature a RMI'. %

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonanc;
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing G

PRECAUZIONI PER L’IMPIANTO: Un i | non va

riutilizzato. Sollecitazioni precedenti potrebbéro avere
imperfezioni che possono determinare un malfunzion
dispositivo. Proteggere gli impianti da graffi e int
sollecitazioni eccessive che possono causare
piu volte le placche pud indebolire il disposit'
la prematura rottura e il malfun2|onamg
motivi metallurgici, meccanici e funzion consig|
promiscuo di componenti d‘impiaato%atl da produ

diversi. | vantaggi della chirurgi re potre ero non

corrispondere alle aspettativ ente vml no nel
rrettlvo zione

tempo, richiedendo un intervento

istologi i
matgri traneo.
o ssuti molli
N}I}S

dell'impianto o I'esecuzione di procedure alternative. Interventi

correttivi su pazienti impiantati c@o infrequenti.

EFFETTI INDESIDERAT]: | % ili effetti avversi

comprendono dolore, fastidi sensazioni anomale e danni ai
seguito al trauma chirurgico o alla

tessuti molli @
eII’impieiQ sibile rottura dell'impianto dovuta ad

iCl prolung (0] leSpOSItIVO guarigione

pleta o pplicazione orza eccessiva all'impianto
ante l'inse to. Pos§ razione e/o allentamento
ell'impia SSIbIlIta ibilita ai metalli oppure reazione

estraneo dovuta all'impianto di
sono verificare danni a carico dei nervi
oll Si ossea o riassorbimento osseo, necrosi
suti o gw@o e inadeguata dovuti alla presenza di un

p|anto o&a'us di un trauma chirurgico.
PER LA PULIZIA:

i di pulizia dell’impianto: Gli impianti non devono
re riutilizzati. Acumed sconsiglia la pulizia e la
erilizzazione di un prodotto confezionato sterile. Gli impianti
orniti non sterili che non sono stati utilizzati, ma che sono sporchi,
devono essere processati conformemente ai seguenti elementi:

Avvertenze e precauzioni

¢ Non si dovra effettuare la risterilizzazione degli impianti se
questi sono entrati in contatto con fonti di contaminazione (es.
tessuti biologici, come sangue o fluidi corporei), a meno che il
dispositivo monouso (SUD) non sia stato ricondizionato da una

-} acumed’



Processazione manuale

struttura autorizzata che abbia ricevuto I'apposita Attrezzatura: pulitore ultrasonico, detergente enzimatico neutro o
autorizzazione regolamentare. La pulizia del SUD dopo essere detergente neutro a pH < 8,5. NotaNa pulitura ultrasonica
entrato in contatto con tessuti o sangue umano costituisce il potrebbe aggravare eventualj [ gla presenti sullimpianto.
processo di ricondizionamento.

1. Allestire una soluzione c N ale acqua di rubinetto calda e
Non utilizzare un impianto se la sua superficie € danneggiata. detergente o agente pulénte ehzimatico. Seguire le

Gli impianti danneggiati devono essere scartati. r andazioni pe@n el produttore dell’agente pulente
Gli utenti devono possedere comprovati requisiti di ; te facendo particolare attenzione che
competenza e addestramento. n temperat standard di qualita

Gli utenti devono indossare adeguati dispositivi di protezion trazion o Corretti.

individuale (DPI). glitura ult l'impianto per almeno 15

rifigata. Per il pisgidequo finale, utilizzare acqua deionizzata o

Attrezzatura: spazzola a setole morbide, detergente en 3. re aceur a%le con acqua deionizzata o

neutro o detergente neutro a pH < 8,5.
1.

4.

di qualit * A
dell'acqua, e concentrazione siano corretti. e
. Lavare accuratamente I'impianto manualmente. utilizzar

. Risciacquare accuratamente con acqua dgi

Allestire una soluzione con normale acqua di ru@ calda e QW evitar.e &fﬁarne le superfici, asciugare I'impianto con
detergente o agente pulente enzimatico. Sgguite,| 0 lit bid hp ,I . gl hi P
raccomandazioni per I'uso del produttore,de un pann i Ulito € morbido che non fasci pelucen.

@ te pulen
@ attenzione Proces
s i

meccanica

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

enzimatico o del detergente facendo p
tempo d’esposizione, temperatura, sta

panni di lana né detergenti abrasivi sugli impi

purificata. Per il risciacquo finale, utili@

ata o
ua deioni @)
purificata. ¢
Per evitare di graffiarne le supgrr@ugare I'impidgtodcon

un panno pulito e morbido ch Ci pelucc&
Processazione ultrasonic @
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Tempo minimo Temperatura/acqua Tipo di deter- STERILITA:
minuti minima ente
( ) g | componenti del sistema poy sere forniti sterili o non-
Acqua di rubinetto sterili.
Prel i 2 N/A
relavaggio fredda &

Lavaggio enzi- ) Acqua di rubinetto | Enzimatico neutro | P A _Ster“e pr t.er”e é stato esposto a una qose
matico fredda pH<85 Gy, |on| gamma. Acumed non consiglia la

ione de to confezionat® sterile. Se la confezione

Lavaggio Il 5 Acqua di rubinetio | Detergente a pH A sterill risulta g3 neg ata, segnalase il caso ad Acumed. I
calda (>40 °C) <85 predotto non essere Qk (O

e deve essere restituito ad
Acqua calda deion- cumed

Lavaggio 2 izzata o purificata ,
P

(>40 °C) Pr non- ste eno di una chiara etichettatura che
Asciugat 0 90°C A e ichiari la st suo impacchettamento nella confezione
scugatura ta fornita cumed tutti gli impianti e gli strumenti devono

sere co erati non sterili e, pertanto, essere sottoposti a
resso la struttura ospedaliera ospitante prima

sterlllzz
deII u osmw non-sterili sono stati certificati usando i
@ d| sterilizzazione riportati qui di seguito, in vassoi a

$ arlco con ogni parte allocata in modo appropriato.
$ etodl di sterilizzazione
X <&
¢ %\ \' e Seguire le attuali “Recommended practices for care sterilization
A\ \ in the practice setting” AORN e ANSI/AAMI ST79: 2010 —
«O

-l acumed’

e Per istruzioni specifiche sullo sterilizzatore e sulle
configurazioni del carico, consultare le istruzioni scritte del
produttore della propria apparecchiatura.
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ComprehenSive QUide to steam sterilization and Steri"ty Consultare le istruzioni per I'uso del sistema specifico per stabilire se per tale

assurance in health care facilities. sistema sono validi i tempi di sterilizzaz'on~ piu “revi. Le istruzioni per 'uso di un
o Si sconsiglia la sterilizzazione flash. Se si rendesse comunque [ = E e o= eilees 01006 = olel=1 = 0 Mgt 1ol o0 = 1 eie]y]lola (= o [l 0]0

necessaria, deve essere eseguita unicamente secondo i sistema.

requisiti ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide to

steam sterilization and sterility assurance in health care INON RACCOMANDATA

facilities.

I;&Get&tiv

M (270 °F)
hZ

4 minuti

30 minuti

-} acumed’
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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 pi vecchi.

APPLICABILITA: Questi materiali contengono
informazioni su prodotti che possono o 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
regolamentazione possono approvare e autorizzazione
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 quanto
contenuto in questi materiali deve essere inte
come promozione o sollecitazione nei confren
qualsiasi prodotto, tantomeno all’'uso in s @
autorizzati da leggi e regolamenti del PaeSe. in
il lettore.

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

odi non
ui sitro

%

*

«
Consult@rwioni per l'uso
AN
TR NN

\4d
@zato con ossido di etilene

rilizato c@igzioni

St

2

N Data ﬁ{?a

&
w i catalogo

N @ce lotto
- Rappresentante autorizzato nella
| ECYPREP |

Comunita europea

N
,00

Produttore

Data di produzione

Non risterilizzare

Non riutilizzare

Limite superiore di temperatura

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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ACUMED® MULTI-SYSTEEM IMPLANTAATCOMPONENTEN

BESCHRIJVING: Acumed multi-system implantaatcomponenten

arts de opgeleide tusse \ssen het bedrijf en de patiént
is, dient de belangrijke r& he informatie die in dit document
wo@even aand te worden medegedeeld.

zijn implantaten die in meerdere Acumed-voorzieningssystemen URGIS HNIEKEQIJH chirurgische
worden toegepast. te hnieken I«)aar waa bruik van dit systeem

INDICATIES: Zie ook de systeemspecifieke

gebruiksaanwijzing voor het vaststellen van de |nd|cat|

multi-system implantaatcomponenten binnen de c
specifiek systeem. Systeemspecifieke gebruiks
hebben betrekking op de unieke component;

of van het leveringsprogramma van een Q
CONTRA-INDICATIES: Zie ook de syste pecifie k
gebruiksaanwijzing voor het vaststellen van de contr:
voor multi-system implantaatcomponenten blnne@

mplantaa

O

aties e&g vertrouwd te zijn met het implantaat, de

ordt be . Heti |s d twoordelijkheid van de chirurg
om voQ |k van d ucten met de procedure
vert e zijn. He ndien de verantwoordelijkheid van
|r g om Yele] |k vertrouwd te zijn met relevante
tiesene collega s te raadplegen aangaande de

edur urgische technieken kunt u vinden op de
ebsite ve&::umed (acumed.net)

w UWINGEN BETREFFENDE IMPLANTATEN: Voor
, effectief gebruik van dit implantaat dient de chirurg

passingsmethoden, instrumenten en de aanbevolen

ntext v.
een specifiek systeem. Systeemspecifieke gebr wuzmgear\c L . . ; L
hebben betrekking op de unieke componen het |mpI hirurgische techniek voor het hulpmiddel. Het hulpmiddel is niet

of van het leveringsprogramma van een

GEBRUIKSINFORMATIE IMPL &

De chigurg t een
type en maat te selecteren die h overee %en met de
vereisten van patient voor di daptatieSn @g ed

aansluitende pasvorm met voldoende onde g. Hoewel de

ontworpen om de belasting van het dragen van gewicht of lasten
of van overmatige activiteit te weerstaan. Het hulpmiddel kan
breken of beschadigd raken als het wordt onderworpen aan
verhoogde belasting in verband met vertraagde samengroeiing,
geen samengroeiing of onvolledige genezing. Door onjuiste
insertie van het hulpmiddel tijdens de implantatie wordt de kans
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op losraken of migratie ervan groter. De patiént dient, bij voorkeur
schriftelijk, op de hoogte te worden gesteld van het gebruik, de
beperkingen en de mogelijke bijwerkingen van dit implantaat.
Deze waarschuwingen omvatten de mogelijk dat het hulpmiddel
kapot gaat of dat de behandeling niet slaagt als gevolg van losse
fixatie, belasting, overmatige activiteit, of het dragen van gewicht
of lasten, in het bijzonder als het implantaat verhoogde belasting
moet ondergaan als gevolg van vertraagde samengroeiing, geen
samengroeiing of onvolledige genezing, evenals de mogelijkhei
van schade aan zenuwen of weke delen gerelateerd aan ofwel
operatietrauma dan wel de aanwezigheid van het implantaat. De
patiént dient gewaarschuwd te worden dat door het niet ¢
van de instructies betreffende postoperatieve zorg het i
kapot kan gaan en/of de behandeling mogelijk nie
De implantaten kunnen distorsie veroorzaken en/
radiografische afbeeldingen het zicht op anat
blokkeren. De componenten van het systeem t getest

de veiligheid, opwarming of migratie in defMR eving.
Vergelijkbare producten zijn wel getest e & an is bes

hoe zij op veilige wijze kunnen worden gebrtiikt in pos - tleve
klinische evaluaties waarbij MRI-apparatuur gebruikt

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance S lants, an

Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Grouy,

ucturen

VOORZORGSMAATREGELEN IN VE] ND ET
IMPLANTATEN: Een implantaat mag nieuw @
worden. Eerdere belastingen kunae ectle &y
gecreeerd, die kunnen leiden to het instilument.
Bescherm instrumenten teg r eni e , omdat
dergelijke concentraties van stre kunnenk tfalen Door

veelvuldig buigen van platen kan het hulpmiddel zwakke plekken

gaan vertonen waardoor vroegtijdige,implantaatbreuk en -
defecten kunnen ontstaan. I—L van

illende fabrikanten wordt om
unctlonele redenen niet

implantaatcomponenten va
de voordelen van

metallurgische, mechani
aan en. Het is mo
i atehirurgie nietyoldoen aan de verwachtingen van de
% met de t%nen verslgehtegen, waardoor
reviSiechirurgig,nodidhis om het |r@aat te vervangen of
I rnatieve D dires uitte Revisie-operaties met

et ongewoe
BIJ GEN ij é e bijwerkingen zijn pijn, ongemak
rmale

ge rdingen en schade aan zenuwen of weke
Ie als gevolg, %n e aanwezigheid van het implantaat of als
era

voIg va trauma. Bij overmatige activiteit, langdurige
elastln t hulpmiddel, onvolledige genezing of uitoefening
van ove e kracht bij het inbrengen kan het implantaat
b ek I ratle en/of losraken van het implantaat kunnen

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

EINIGINGSINSTRUCTIES:

Vereisten voor het reinigen van het implantaat: Implantaten
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mogen niet opnieuw worden gebruikt. Acumed adviseert om 2. Was voorzichtig handmatig het implantaat. Gebruik geen
steriel verpakte artikelen niet opnieuw te reinigen of te steriliseren. staalwol of schuurmiddelen op imglantaten.
Implantaten die niet steriel worden geleverd en niet zijn gebruikt 3. Spoel het implantaat grondl& of gezuiverd water.

maar wel vuil zijn geworden, moeten volgens de volgende Gebrwk DI of gezuiverd or de laatste spoeling.
aanwijzingen worden behandeld: g het implantaat n schone zachte, pluisvrije doek
Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen ssen op het k te vermijden.

¢ Het implantaat mag niet opnieuw worden gesteriliseerd als het verwer

ting: Ultrason /nlger nedita nzymat/sche reiniger of

in contact komt met contaminatie (bijv. contact met biologisch

weefsel, zoals lichaamsvloeistoffen/bloed), tenzij het

hulpmiddel voor eenmalig gebruik (SUD) is herverwerkt doo@l : /ongfeeZg P ging(‘)/g%%’;lgggeggzasone
een bevoegde instelling die hiervoor de juiste vergunmng% ¢ arvan het%a lak beschadigd is.

i W

ontvangen. Reiniging van een SUD nadat het in cont
n oplossi arm kraanwater en detergens of
. velingen van de fabrikant voor het

gekomen met menselijk bloed of weefsel bestaat U|t
S atische reiniger of detergens en geef

herverwerking.

* Gebruik geen implantaat indien het opperv eSchalligd is. eciale aan t aan de correcte blootstellingstijd,
Beschadigde implantaten dienen te worde ooid. temper:N'waterkwaliteit en concentratie

* Alle gebruikers dienen bevoegd perso met 2. Reinigdiiplantaten ultrasonisch gedurende minimaal 15
gedocumenteerd bewijs van training e etent| mi

¢ Alle gebruikers dienen een geschikte pe onluke 3 etim : :

. plantaat grondig met DI of gezuiverd water.
beschermende uitrusting (PPE) te dragen. % ruik DI of gezuiverd water voor de laatste spoeling.
roog het implantaat met een schone zachte, pluisvrije doek

- < ° i
reiniger of neutrale detergens met een Mechanische verwerking

1. Bereid een oplossing met warm krd Uitrusting: Wasser/desinfecteerder, neutrale enzymatische

reiniggr. Volg de aanbe\{elingeg Y abrikant v reiniger of neutrale detergens met een pH < 8,5.
gebruik van de enzymatisch e&b f detergefis en geef
ct

speciale aandacht aan de_ cor oots eI
temperatuur, waterkwaliteit, oncentr

Handmatige verwerking
Uitrusting: Borstel met zachte haren, neutra@matische @ om krassen op het oppervlak te vermijden.

ter en detergén
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Cyelus Minimumtijd Minimumtemperatuur/ Tyoe detergens
Y (minuten) Water i E
Voorwassing 2 Koud kraanwater N.v.t.
Neutraal enzy-
Enzym-wassing 2 Warm kraanwater ) 3
Wassina Il 5 Warm kraanwater Detergens met
9 (>40 °C) pH < 8,{
) Warm DI of gezuiverd \
Spoeling 2 ter (>40 °C .t
water ( )
-
Droging 40 90 °C

O

$$

Q\% s\O&

’b

Q-

\\QQ)

Nederlands— NL/ PAGE 51

STERILITEIT:

System components may be’p@terile or nonsterile.

Sterielproduct: is blo & aan een minimale dosering

van kGy gamma- Acumed raadt hersterilisatie van

niet aan. Als de steriele verpakking is
rhed worden gemeld. Het

(2]}

r Acumed

matisch pH < 8,5 ielVerpakt
ha gd, moet Qldent a
, t mag en geb 6 moet worden teruggestuurd

et- roduct dundeluk gelabeld als steriel en

in een on de steriele verpakking geleverd door

dlenen Iantaten en instrumenten als niet-steriel
rden bes d, en voor gebruik door het ziekenhuis

rden g Xw seerd. Niet-steriele instrumenten zijn met

gebruiki an de hieronder opgesomde

r|| meters in volledig gevulde trays waarop alle delen
wijze zijn geplaatst, gevalideerd.

%Ilsatlemethoden

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.

PKGI-73-D Effective 06-2016
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e Gebruik van fl ash-sterilisatie wordt niet aanbevolen; wanneer
gebruikt dient deze alleen uitgevoerd te worden volgens de
vereisten van ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide
to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities.

Raadpleeg de voor het systeem specifiek. gebruiksaanwijzing om te bepalen of
op dat systeem kortere sterilisatieti, ¥ n ‘an.epassing zijn. Systeemspecifieke
gebruiksaanwijzingen hebben L =ti “kk..'q op de unieke componenten van het
implantaat of in het leverings »*09.-am, 1a van een systeem.

f: NIET AANBEVOLEN

&I:

"éz °C (270 °F)

4 minuten

30 minuten

-} acumed’
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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 :E
geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging

y. A

A
Raadpleewmksaanwijzing
L WP

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 O

regulering voor verkoop of gebruik met verschillende
indicaties of restricties. Producten kunnen niet voo
gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets o

i n

materialen mag worden beschouwd als een

Geautoriseerd vertegenwoordiger

| ECYREP | |

of verzoek om enig product of voor het gebjsuik 0 o in de Europese Gemeenschap
product op een bepaalde wijze welke niet @ utoriseerd (ﬁ Fabrikant

onder de rechten en voorschriften van hetYand'waar d@ . s

lezer zich bevindt. Productiedatum
VERDERE INFORMATIE: Zie voor een verzoe &

verder materiaal de in dit document gegeve@
contactinformatie.

Niet opnieuw gebruiken

@ Niet opnieuw steriliseren
@
1

Bovengrens van de temperatuur

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk

-} acumed’



ACUMED® FLERSYSTEM -IMPLANTATKOMPONENTER 0

tilgjengelige, som beskri k av dette systemet. Det er
kirt ansvar a gj jent med prosedyren fgr bruk av

BESKRIVELSE: Acumed Flersystem-implantatkomponenter er & uktene. r det kirurgens ansvar a veere kjent
a

. : . ut Isér og & kaqfisbitefe med erfarne kolleger
implantater som brukes i mange Acumed-lgsningssystemer. ng&ende prodedygeh fer br rgiske teknikker finner du pa
umeds ne (acumé&

INDIKASJONER: Se de spesifikke systeminstruksjonen% %
AD
r a tatet ma
@" sjonsmet , instrumentene og de anbefalte kirurgiske
i

bruk for a fastsla indikasjonene for multisystem- Q
ikkene for etting av enheten. Anordningen er ikke laget

implantatkomponenter i kontekst av et spesifikt system.
Spesifikke system IFUer assosieres med det unik
eller brettkomponentene til et system.
r a tale %:ningen av vekt, last eller overdreven aktivitet.
@. Anordn% n knekke eller bli skadet dersom implantatet blir
utsajt-fer last i kombinasjon med forsinket groprosess, nar
e/gror eller helingen bare er delvis. Uriktig innsetting av
%lngen under implanteringen kan gke muligheten for at den
%er eller migrerer. Pasienten ma bli advart, helst skriftlig, om
uk, begrensninger og mulige ugunstige effekter av dette
BRUKSINFORMASJON FOR IMPLANTAT urgen m@ implantatet. Disse forholdsreglene omfatter muligheten for at
velge typen og starrelsen som passerb%pasiente e_mord_ningen eller beha_ndlingen svikter som et regu_ltat avlgs
for & fa en tett tilpasning og fast posisj adekva n@Selv fiksering og / eller Irasnlpg, stress,.overdreven aktivitet eller vekt-
om legen er det utdannede mellom Nmellom S |S\ og eller lastbzerende, szerlig dersom implantatet opplever okt
pasienten, skal den viktige medigin #ormasi &i dette belastning pa grunn av forsinket union, fravaer av union, eller
dokumentet formidles til pas 6 ufullstendig helbredelse og muligheten for skade pa nerver eller
& blatvev i forbindelse med kirurgisk trauma eller selve implantatet.

*
KIRURGISKE TEKNIK%&N&@BM teknikker er

systeminstruksjonene for bruk for & fastsl@
for multisystem-implantatkomponenter i ko stavets
system. Spesifikke system IFUer assosieres med dettuhi
implantater eller brettkomponentene til et system

KONTRAINDIKASJONER: Se de spesif

-} acumed’



Pasienten ma advares om at dersom en ikke fglger de
postoperative pleieanvisningene, kan implantatet og/eller
behandlingen sla feil. Implantatene kan forarsake fordreininger
og/eller hindre visningen av anatomiske strukturer pa
rentgenbilder. Komponentene i systemet har ikke blitt testet for
sikkerhet, oppvarming eller migrering i MR-miljget. Lignende
produkter har blitt testet og beskrevet med hensyn til hvordan de
trygt kan brukes i postoperativ klinisk evaluering med MR-utstyr".

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

FORHOLDSREGLER FOR IMPLANTATER: Et |mplant
aldri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha fort til sm& misd
som kan fgre til at anordningen svikter. Beskytt im t
riper og bulker, for stresskonsentrasjoner kan fare
plater flere ganger kan svekke innretningen, o f til at
implantatet sprekker og svikter far tiden. Blan ' -

implantkomponenter fra forskjellige produ$ 3 efales |k
metallurgiske, mekaniske og funksjonellet@rsaker. Fordel ery d

implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke pasiertens forv

eller de kan forringes med tiden, noe som ngdvend
revisjonskirurgi for a erstatte implantatet eller for

alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med i erer |kke
uvanlig.

NEGATIVE FALGER: Mulige bivirk r smert r
unormale fornemmelser og nerv; ?ﬁgtvevss e pa"grunn

av tilstedeveerelsen av et implan som f k|rurg|sk
trauma. Implantatet kan kne grunn a& ven aktivitet,

A bfaye

vedvarende belastning pa anordningen, ufullstendig heling eller at
det blitt utgvd for stor kraft pa i atet under innsetting. Det
kan forekomme at |mplantatgt seg og/eller Igsner.

Falsomhet overfor metall e Iogisk eller alergisk eller
negativ reaksjon overfor fr edlegeme kan forekomme som

et reglilt t av |mplanta t fremmedmateriale. Et innsatt
i er kirurgi a ma kan fare til skader pa nerver eller
nekrose v Bein eller bejmgedbygging, nekrose av vev

eIIe tllstrek
ENGJQ STRY 5@
Ins er forr rlng av implantat: Implantater skal ikke
b p nytt anbefaler ikke ny rengjgring eller

ering av. akket innhold. Implantater som ikke
f ynes s |Ie om ikke har veert brukt, men er blitt tilsglt, bar

hoId til felgende:
forholdsregler
| ikke utfgres resterilisering av implantatene hvis
ntatet kommer i kontakt med kontaminasjon (f.eks.
ntakt med biologisk vev, slik som kroppsvaesker/blod), med
|ndre enheten som er beregnet for engangsbruk
(engangsenhet) har blitt reprosessert av en autorisert fasilitet
med riktig lovbestemt godkjennelse for slikt arbeid.
Reprosessering er rengjgring av en engangsenhet etter at den
har kommet i kontakt med humant blod eller vev.

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

-} acumed’
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o Alle brukere skal veere kvalifisert personell med 3. Skyll implantatet ngye med DI eller renset vann. Bruk DI eller
dokumententert bevis pa oppleering og kompetanse. renset vann til den siste skyllin

o Brukere skal bruke egnet personlig verneutstyr (PPE). 4. Terk implantatet ved bru e@ lofri klut for & unngéa &

Manuell rengjoring skrape opp overflaten.

Mekanisk behandling \\

Utstyr: Barste med myk bust, naytralt, enzymatisk

rengjaringsmiddel eller ngytralt vaskemiddel med en pH pa < 8,5. : yasker/desinfis enhet, ngytralt, enzymatisk

1. Klargjer en oppl@sning ved bruk av varmt springvann og vaske- Oh tralt va ededel med en pH pa < 8,5.
eller rengjgringsmiddel. Fglg anbefalingene fra midlenes

produsent ved bruk, og veer spesielt ngye med
eksponeringstider, temperatur, vannkvalitet og konsentrasjon. 4
2. Vask implantatet manuelt. Ikke bruk stalull eller skurtéy

wlinimumstic Mi"imumstemperatur/
(minuttr.) vann

Vaskemiddeltype

rengjeringsmidler pa implantater.

3. Skyll implantatet ngye med DI eller renset vann, K
i i i ! Noytral -
renset vann til den siste skyllingen. ' bymvask 4 B Varmt springvann ra.ytra , enzy.
n c matisk pH < 8,5

Kaldt springvann N/A

er

4. Tork implantatet ved bruk av en ren, lofri k gaa ) x

skrape opp overflaten. @ o
Ultrasonisk behandling Q % Varmt springvann | Vaskemiddel med
isk

5 o,
Utstyr: Ultrasonisk rengjerer, noytralt, enz ¢ % (>40°C) pH<85.
rengjaringsmiddel eller ngytralt vaskemiddel med en <8,5. A3
Merk at ultrasonisk rengjering kan forarsake ekst, e pa ‘@ Skyll 2 Varm DI eller :enset N/A
implantater som har overflateskader. vann (>40 °C)
1. Klargjer en opplgsning ved bruk av varmt ann og \@ Tork 40 90 °C N/A
eller rengjagringsmiddel. Falg anbefalihgene midl
produsent ved bruk, og veer spesielt ed &
eksponeringstider, temperatur v itet og kons sjon.
2. Rengjer implantatene uItr% ififhst 15 '6{&.
PKGI-73-D Effective 06-2016 -|- aCUmEd




STERILITET:

Systemkomponenter kan leveres sterile eller ikke sterile.

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 merk
og levert i en uapnet og steril pakke fra Acumed, ma all

implantater og instrumenter betraktes som ikke-ste%

sykehuset far bruk. Ikke-sterile enheter har blitt valid ed bruk

Steriliseringsmetoder O .

o Radfer deg med de skriftlige anvisningene til
steriliseringsapparatene og instruksjoner $
belastningsinnstillinger. @
Sterilization in Perioperative Practi ings” (an %
praksis for sterilisering i preoperati sjoner) I/

eder til da terilisering
joner.

av steriliseringsparametrene som er listet ned N lastede
brett med alle deler riktig plassert.
utstyrsprodusenten nar det gjelder de enkelte
for
Folg gjeldende AORN “Recommend%@es for
t
AAMI ST79: 2010 — Omfatte
og sterilitetsgarantier i helseinstit &O

&

: Innpakket

§ i 132 °C (270 °F)
0\ sponeri stiN 4 minutter
Tarket": Kﬂ 30 minutter

Norsk — NO / PAGE 57

o Flashsterilisering anbefales ikke, men dersom den brukes skal
d

v i ANSI/AAMI ST79: 2010 —
ilisering og sterilitetsgarantier i

den kun utfgres i samsvar
Omfattende veileder til dan
helseinstitusjoner.

S, spr .ifikke systeminstr ks’ une: ror bruk for & fastsla om kortere
. ster «ser’ gstider gjelr’_-fu -4~ systemet. Spesifikke System IFUer assosieres

xQ~

0

PKGI-73-D Effective 06-2016
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pa 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 farst.

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
av noe produkt pa en spesiell mate som ikke e 0

under lovene og forskriftene i landet der le
seg.

materiale, vennligst se kontaktinformasjonen som@t
i dette dokumentet. S

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk

4
Steriligert med etylenoksid
i~

‘\ @%rilisert m‘e@n’g
,& | Utlﬂrﬁﬁo

-
A
I@@Jmmer

rtikode

B Autorisert representant i EU
— h_d
f)(a Produsent
v Produksjonsdato

Ikke steriliser

Ikke bruk om igjen

Dverste temperaturgrense
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COMPONENTES DE IMPLANTE MULTI-SISTEMA ACUMED®

DESCRIGAO: Os Componentes de implante multi-sistema
Acumed s&o implantes utilizados em multiplos sistemas da
solugdo Acumed.

sistema especifico para determinar quais as indicagd
componentes de implante multi-sistema dentro d

INDICAGOES: Consulte as instrucdes de utlllzagao’V

um sistema especifico. As Instrugdes de Utiliza temas
especificos estdo associadas aos componen Ielros o]
implantes exclusivos de um sistema.

CONTRA-INDICAGOES: Consulte as in oes de g%

para os componentes de implante multi-sistema de
contexto de um sistema especifico. As Instrugge' |I|zagao
de sistemas especificos estéo assomadas a onente

tabuleiros ou implantes exclusivos de u

do sistema especifico para determinar quals as contE cacoes

INFORMAGOES PARA UTILIZACA MPLA
cirurgido devera escolher o tipo 8 0 nho que hor
correspondem as necessida S paC|en S o a melhor

adaptagéo e uma base estavel com o supo d uado Embora

aciepte, as mformagoe icas importantes constantes deste
to devem se itidas ao paciente.

QAS Est

o] medlco seja o intermedia &xpetente entre a empresa € o
e

onlvels técnicas
Oes deste sistema. Constitui

sponsapiti do cirur r familiarizado com o
procedi td antes d ao destes produtos. Além disso, o
ciru mbém é r avel por se familiarizar com as

consultar os colegas experientes

dimento, antes da utilizagdo. Podera
ntrar as t as cirurgicas no website da Acumed
cumed.

AD\@%CIAS RELATIVAS AO IMPLANTE: Para o uso
eficaz do implante o cirurgido devera estar
etamente familiarizado com o implante, os métodos de

|cagéo, instrumentos e a técnica cirurgica recomendada para
ste dispositivo. O dispositivo ndo foi concebido para suportar a
tensdo da referéncia do peso, da referéncia de carga ou excesso
de actividade. Pode ocorrer algum dano material no aparelho
quando o implante esta sujeito ao aumento da carga associado
com a unido, a ndo unido ou a recuperacao incompleta. A
insergao incorrecta do dispositivo durante a implantagdo pode
aumentar a possibilidade de libertagdo ou migragdo. O paciente
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devera ser avisado, preferencialmente por escrito, sobre a fabricantes por razdes metalurgicas, mecanicas e funcionais. Os
utilizagao, as limitagdes e os possiveis efeitos secundarios deste  beneficios da cirurgia de implante erdo nao cumprir as
implante. Estas adverténcias incluem a possibilidade de falha do  expectativas do paciente ou p &o /deteriorar-se ao longo do
dispositivo ou tratamento devido a uma fixagéo solta e/ou tempo, necessitando de cir %ﬂ revisao para substituir o
libertacéo, tensao, actividade excessiva ou suporte de peso ou implante ou para realizar%k entos alternativos. As cirurgias
suporte de carga, especialmente se o implante sofrer um ao incomuns.

de refisgo com implan

aumento de cargas devido a um atraso da consolidagéo, ndo- @
unif?lo 6ssea ou cicatrizagéq incompleta, e a possibilidade de &I’ AD ER%OS possi éfeitos adversos incluem
Igspe§ nervosas ou dos tecidos moles relacionadas com trauma ore8, desconfato oUf sensacg %alas e lesBes nervosas ou
cirurgico ou a presenca do |njplante. O pacuent'e deve ser avis tecidos % devido & ga de um implante ou trauma
que caso néo siga as |n§trugoes de cuidado pos—operat.or irurgico. . orrer u %c ura do implante devido ao
pode causar a fglha d? implante e/ou do trgtamentq. Os t exces tividade %prolongada sobre o aparelho,
podem causar cﬁst_orgao e/_ou bloquear a V|§qallzagao rec ¢do incom u uma forca excessiva aplicada durante
estruturas anatoml_cas em imagens radiograficas. _ a oi nfe. Pode ocorrer a migragio e/ou
componentes do S|s_tema de nao forar~n testados n espeita axamento de, te. Existe a possibilidade de ocorréncia da
a seguranga, aguecimento ou migragéo no a RM. sibilid a0

f te_rmol§ / eaccao
iacao cli de um

JIC

tal ou reacgao histolégica ou alérgica ou
a corpos estranhos resultantes da implantagao
al estranho. Lesdes dos tenddes ou dos tecidos

f’g:;?pfftgrf ;JtlhzanAjo e?;leAjmer:.toRd Safoty. | od ole@ ose 0ssea ou a reabsorgao do 0sso, necrose do
ellock, . G. Rererence Manual Tor Magnetic Kesonance sSarety, an 2

Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 201 %lm,;e:r?feugﬁrcaigauorr:ra]ct?;]:jr:rl]eatacl?g%elg resultar da presenca
PRECAUGOES RELATIVAS AO IMPLANTE; IMplante - ]

nunca devera ser reutilizado. As tensées a podem NSTRUCOES DE LIMPEZA:

criado imperfeicbes que podem dar orjgem falha do di

Os implantes est&o protegidos contra ri cortes oo Requisitos de limpeza dos implantes: Nao reutilizar os
% &P aras  implantes. A Acumed n&o recomenda a re-limpeza ou re-

concentragdes de tensbes podem | insucesso. eS| ! e
placas diversas vezes pode fradli spositivos podera esterilizagdo de produtos fornecidos em embalagens estéreis. Os
conduzir a fractura e falha prematurado impla %0 & implantes fornecidos n&o esterilizados que nédo tenham sido
recomendavel misturar componehites de imk s'de diferentes  Utilizados, mas que estejam sujos, devem ser processados de
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acordo com o seguinte: 3. Enxague bem o implante com agua desionizada ou purificada.

Adverténcias e precaugées Utilize agua desionizada ou purifigada para o enxague final.

A reesterilizagdo dos implantes néo deve ser realizada se o 4. Seque o implante utilizando o limpo suave que no
implante contactar com a contaminag&o (por ex., contacto com largue pélo para evitar ri & uperficie.

tecidos bioldgicos, tais como fluidos corporais/sangue), a ndo
ser que o dispositivo de utilizagdo unica (SUD) tenha sido
reprocessado por uma instituicdo autorizada com aprovagéao Zzimatic ou detergente neutro com um pH <
regulamentar adequada para o fazer. A limpeza de um SUD NNota: A limpezawoor ultra- sonééd r4 causar danos
depois de entrar em contacto com sangue ou tecidos human laptes com a superficie.

constitui um reprocessamento.

Processamento por ult s
ento: Agente impeza para ultra-sons, agente de

lugéo ut| agua da torneira morna e
¢ N3&o utilize um implante se a superficie estiver danificada V ebu agent eza. Siga as recomendagdes de
implantes danificados devem ser eliminados. do fabricafite dd agente de limpeza enzimatico ou

e Todos os utilizadores devem ser funcionarios qu nte, pre special atencdo ao tempo de
prova documentada de formagao e competenm sigao Q ra, qualidade da agua e concentragao
e Os utilizadores devem usar equamento ”eCtOS
individual (EPI) apropriado. lepe 0 plantes através de ultra-sons durante, no minimo,

Processamento manual 15 mi -
Equipamento: Escova de cerdas macias, e de lim 3. em o implante com agua desionizada ou purificada.
enzimético neutro ou detergente neutro com um pH @ & agua desionizada ou purificada para o enxague final.
1. Prepare uma solucao utilizando agua da torneir: nae ue o implante utilizando um pano limpo suave que n&o
detergente ou agente de limpeza. Siga as re &goes de\ rgue pélo para evitar riscar a superficie.
utilizagdo do fabricante do agente de Iimp@zimatlco rocessamento mecénico
detergente, prestando especial atengg@g ao tempo de Equipamento: Instrumento de lavagem/desinfecgéo, agente de
exposicéo, temperatura, qualidade 8 % a e con limpeza enzimatico neutro ou detergente neutro com um pH <

correctos. 8,5.
2. Lave cuidadosamente o impl @alment do utilize
palha de aco ou agentes de li abrm implantes.
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ESTERILIDADE:

Tempo minimo Temperatura/agua Tipo de deter-
(minutos) minima gente

er fornecidos esterilizados

Os componentes do sistem
Pré-lavagem 2 Agua da torneira fria N/A ou néo esterilizados. \

; . Detergente en- x . .
Lavagem en- ) Aguadatomera | . 0 sterilizado: @ uto esterilizado foi exposto a
zimatica morna pH<85 & inima : ¢do gama de 25,0-kGy. A Acumed
re eR

comenda a reesterilizacao odutos fornecidos em
Lavagem I 5 Agua da torneira Detergente co balagens esiéreis."Se a embaldgem estéril estiver danificada,
morna (>40°C) um pH <8,5 oghcidente de er notificad \@ cumed. O produto n&o deve

Agua desionizada ou V er utlllza® gve ser )
Enxague 2 purificada morna
(>40°C) Pr o este Salvo expressamente indicado
te

o r|||zad ecido numa embalagem esterilizada
Secagem 40 90°Cc /A da pela d, todos os implantes e instrumentos devem
r considéfados nao esterilizados e devem ser esterilizados pelo

p_\
w @. hospital a utilizagdo. Os dispositivos néo esterilizados
fora os utilizando os par&metros de esterilizacao listados
¢ f tabuleiros totalmente carregados com todas as pecgas
$ as correctamente.
étodos de esterilizagao
@ e Consulte as instrugdes do fabricante do seu equipamento para

. \ obter instrugdes sobre o esterilizador especifico e de
\ configuracgéo.

’\% e Siga a actual norma AORN “Praticas Recomendadas para a

&O& Esterilizagdo em Definigdes de Pratica Perioperatéria” e na

norma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia abrangente da

-l acumed’
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esterilizacdo a vapor e garantia de esterilidade em instalagbes R ——— - o
de CUidadOS de Saude. onsulte as Instrugoes ae Ulllizagao do < stema especirtico para determinar se

se aplicam tempos de esterilizagac me’s cu,.Js para esse sistema. As

o A esterilizagao flash ndo é recomendada, mas se for utilizada,
s6 deve ser efectuada de acordo com os requisitos da norma
ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia abrangente da esterilizagao a
vapor e garantia de esterilidade em instala¢des de cuidados de
saude.

Instrugdes de Utilizagao de sisi2mras « specificos estdo associadas aos
componentes dos tabuleiros o1 1.ple “tes exclusivos de um sistema.

Q‘
}o dicionado

132°C (270°F)

4 minutos

30 minutos

&
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INSTRUGCOES 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
adulterac&o ou contaminacao por agua. Utilize primeiro
0s mais antigos.

APLICAGAO: Estes materiais contém informacdes
sobre produtos que podem ou n&o estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderao estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes
paises. Os produtos poder&o ser aprovados ou
autorizados pelas organizagbes regulamentares

ou restrigdes diferentes em diferentes paises. O,
produtos poder&o néo ser aprovados para se

utilizados em todos os paises. Nada do quese0
nestes materiais devera ser interpretado @ a
promogao ou solicitagdo de qualquer produto @u 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.
INFORMAGCOES ADICIONAIS: Para solj itﬁeri is @
adicionais, consulte as informagdes de’& to Iista%

neste documento. Atengéo: Apengs 6

governamentais para venda ou utilizagdo com indi@O

LN
c s . Ses de utilizacs
onstiu‘ Wrugoes e utilizagao

Cui%\ v

Representante autorizado na Comuni-
dade Europeia

Fabricante

Data de fabrico

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

Limite superior de temperatura

Atencao: Apenas para utilizagio por profissionais.
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ACUMED-JARJESTELMIEN IMPLANTTIOSAT

KIRURGISET TEKNIIK x—x jarjestelman
kaytt" arkoitusten kuva% n on saatavilla kirurgisia

on perehtya toimenpiteeseen
yttda. Kirurgin vastuulla on liséksi

isiinjulkaisuihin j Uttoida kokeneempia
oja to@t@ st enn teiden kayttda. Lisatietoa

KUVAUS: Acumed-jarjestelmien implanttiosat ovat implantteja, n
joita kaytetdan useissa Acumed-jarjestelmissa. Eoll

B . ifurgisista Imlsta umedin www-sivustolta
KAYTTOAIHEET: Lue jarjestelman kayttéohjeet

(acumed
maarittadksesi implanttiosien kayttdaiheet kunkin méa@ @

jarjestelman puitteissa. Kayttdohjeet liittyvat tietynlaise T VAROITUKSET: Implantin

implanttiin tai jarjestelman tarjotinosiin. aan jatu t kayton varmistamiseksi kirurgilla on

a peruste n tietdmys implantista, sen
VASTA-AIHEET: Lue jarjestelman kayttéo ayttdbmeneételmista, instrumenteista ja laitteen kanssa
aaratyn @

maarittddksesi implanttiosien vasta-aiheefrk kaytett uositellusta leikkaustekniikasta. Laitetta ei ole
jarjestelman puitteissa. Kayttdohjeet liitt % nlalseen suu estamaan painon, kuormituksen tai liiallisen
implanttiin tai jarjestelman tarjotinosiin. I a aiheuttamaa rasitusta. Laite voi sarkya tai vaurioitua,
planttun kohdistuu lisdantynytta kuormitusta, joka liittyy
IMPLANTTIIN KAYTTOA KOSKEVAT TIEDOT: @n on misen viivastymiseen, luutumattomuuteen tai
valittava laitteen tyyppi ja koko, jotka parhaite vat aydelllseen paranemiseen. Jos laite asetetaan huonosti
hoidettavan potilaan kehoon, asettuvat palk rvalllse |mplant0|nn|n aikana, mahdollisuus implantin irtoamiseen tai
antavat riittavaa tukea. Vaikka laakari o tlon ja pot|I A siirtymiseen saattaa lisdantya. Potilaalle on ilmoitettava, )
toimiva koulutettu ammattilainen, tass iAkirjassa e mieluummin kirjallisesti, timan implantin kayttoéon liittyvista
tarkeat lasketieteelliset tiedot tul S@potlla etO aSiOiSta, I'ajoituksista ja mahdollisista haittavaikutuksista.
\ { Potilasta on varoitettava esim. laitteen mahdollisesta
vaurioitumisesta tai hoidon mahdollisesta epaonnistumisesta
& kiinnityksen I16ystymisen ja/tai irtoamisen, rasituksen, liiallisen
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liikunnan tai painon tai kuormituksen takia — erityisesti jos
implanttiin kohdistuu lisdantynytta kuormitusta silloin, kun
luutuminen viivastyy, luutumista ei tapahdu tai paraneminen on
epataydellistd — seka leikkaustrauman tai implantin aiheuttamista
hermo- tai pehmytkudosvaurioista. Potilasta on varoitettava siita,
etta leikkauksen jalkeisten hoito-ohjeiden laiminlyonti saattaa
aiheuttaa implantin ja/tai hoidon epaonnistumisen. Implantit voivat
aiheuttaa vaaristymia ja/tai estdad anatomisten rakenteiden
katsomisen radiografiakuvissa. Osia ei ole testattu koskien
turvallisuutta, kuumenemista tai siirtymistd MRI-ympéristdssa.
Vastaavanlaisia tuotteita on testattu ja kuvattu koskien niid
turvallista kayttd6a toimenpiteen jalkeisessa kliinisessa
evaluoinnissa MRI-laitetta kéytettéessé1.

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safe; Qnd
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 201

IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROTOIMET: Im ei saa
koskaan kayttaa uudelleen. Aikaisemmat L ovat

saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi jen pettanfiseen:
Suojaa instrumentit naarmuuntumiselta ja KO iintumis@ska
tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurioit Jos
levyja taivutellaan useita kertoja, laite voi heikentyd

vikaantuminen. Eri valmistajien implanttiko
yhdistamista ei metallurgisten, mekaagi%

syiden vuoksi suositella. Implanttikirur: 3
vastaa potilaan odotuksia tai ne saa@eikenty" aja ota
jolloin voidaan tarvita revisiokiru N lantin vaifitamiseksi tai
vaihtoehtoisten toimenpiteiden,toteut miseg ttien

rvi

revisioleikkaukset eivat ole ha sia.

HAITTAVAIKUTUKSET: Mahdolliset haittavaikutukset ovat
implantista tai leikkaustraumasta aiflgutuvat kipu, epamukavuus
tai epanormaalit tuntemukse;& o- tai
pehmytkudosvauriot. Impla l\etaa murtua liiallisesta
liikunnasta, laitteeseen k@? esta pitkaaikaisesta
kuorpiituksesta, epataygelli a paranemisesta tai liiallisesta

i lingohdistet @masta asennuksen aikana. Implantti
&ta irtya ja/t%. Vieraangsainegn implantointi saattaa
ai ih i

o
h

taa metalliyl kyytta tai histolegisen tai allergisen
reaktion. Implénttt4i leikkausfraima voi aiheuttaa hermo- tai
hmytku ion, luun ke tai luun imeytymista, kudoksen

P

@
distusvaatimukset: Implantteja ei saa kayttaa

‘ I?1 i h
udellee &;ned ei suosittele steriilissa pakkauksessa olleen
tuotteen%l een puhdistamista tai uudelleen sterilointia.

mina toimitetut implantit, joita ei ole kaytetty mutta
likaantuneet, on kasiteltdva seuraavasti:

ukset ja varotoimet

ontaminoituneita implantteja ei saa steriloida uudelleen
(kontaminaatiolla tarkoitetaan esim. kosketusta biologiseen
kudokseen, kuten vereen tai muihin ruumiinnesteisiin), paitsi
siind tapauksessa, etta kertakayttdisen valineen
uudelleenkasittelija on valtuutettu taho, jolla on asianmukaisten
viranomaisten lupa. Uudelleenkasittelylla tarkoitetaan ihmisen
vereen tai kudokseen kosketuksissa olleen kertakayttdisen
valineen puhdistamista.
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Implanttia ei saa kayttaa, jos sen pinta on vaurioitunut.
Vaurioituneet implantit tulee havittaa.

Kaikkien kayttajien tulee olla patevia tydntekijéita, joilla on
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta.
Kayttdjien tulee kayttdd asianmukaisia henkildkohtaisia
suojaimia.

Manuaalinen késittely

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

1. Valmista liuos lampimasta hanavedesta ja puhdistusain

valmistajan kayttosuosituksia ja kiinnita erityistd huomiota

oikeaan altistusaikaan, lampgtilaap, veden laatuun ja
pitoisuuteen. N &

2. Puhdista implantteja ultr a vahintaan 15 minuuttia.

tele implantti huo Kstl ionipoistetulla tai puhdistetulla
. Kayta viimej uuhteluun ionipoistettua tai

Noudata entsymaattisen puhdistusaineen tai pesuaineen
valmistajan kayttésuosituksia ja kiinnita erityista huo

. Pese implantti huolellisesti késin. Ala kayta j ii
terasvillaa tai hankaavia puhdistusaineita.

oikeaan altistusaikaan, lampétilaan, veden laatu
pitoisuuteen.

SO
.

. Huuhtele implantti huolellisesti ionipois @ tal puhdistet
opipoistettua tai

vedella. Kayta viimeiseen huuhteluun i
puhdistettua vetta.
4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealla, nukkaa@a a
kankaalla ja varo naarmuttamasta pintaa.
Ultradénikésittely
Viélineet: Ultradénipuhdistuskone, neu{r maatti

i en
puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jo <8,5.

us:
Ultragénipuhdistus voi aiheuttaa ljsé ita implante%n

tua vettas
ntti puhtaalla, pe?@é nukkaamattomalla
roa‘naarm‘tjtt@ pintaa.
tely \
-/desinfektoi ne, neutraali entsymaattinen
puh ine tai neu li‘Pesuaine, jonka pH < 8,5.
b s
3 ‘A
; Esipe?. ;\, 2 Kylma hanavesi Ei sovellettavissa
v Neutraali
K ipesu 2 Lammin hanavesi entsymaattinen,
pH<8,5
Lammin hanavesi (> Pesuaine, jonka
N Pesull 5
40 °C) pH<8,5
Lammin ionipoistettu
Huuhtelu 2 tai puhdistettu vesi (> | Ei sovellettavissa
40 °C)
Kuivatus 40 90 °C Ei sovellettavissa

1. Valmista liuos lampimast
Noudata entsymaattisen

pinta on vaurioitunut. Eg
ahanavedesta | saineesta.
puhdiStusaineenai uaineen
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STERIILISYYS:

Jarjestelman komponentit voidaan toimittaa steriloituina tai
steriloimattomina.

Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu vahintdan 25,0 kGy:n
annokselle gammasateilytystd. Acumed ei suosittele steriilisti
pakatun tuotteen sterilointia uudelleen. Jos steriili pakkaus on
vahingoittunut, siitd on ilmoitettava Acumedille. Tuotetta ei saa
kayttéda, vaan se on palautettava Acumedille.

Steriloimaton tuote: Kaikkia implantteja ja instrumef?
tulee kasitelld steriloimattomina ja ne tulee steriloid =
ennen kayttoa, ellei niité ole selvasti merkitty steril i

toimiteta Acumedin avaamattomassa steriilisségpak essa.
Steriloimattomat laitteet on validoitu alla Iuete%
aka

sterilointiparametrein tayteen kuormatuill ikki
oikein aseteltuna.

Sterilointimenetelmét

o Lue sterilointilaitetta ja kuormitusmaarityksia
laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.

¢ Noudata AORN:in perioperatiivisia kaytantoje
sterilointisuosituksia ("Recommen actices f Q
Sterilization in Perioperative Practi ttings”) jao& Mi
ST79-vaatimuksia: 2010 — K efisiivinen gpas
hoyrysterilointiin ja SAL-arvoi eydenh

b\

laitoksissa.

Suomi - FI / PAGE 68

o Pikasterilointia ei suositella, mutta jos sitd kaytetdan se on
suoritettava noudattamalla ANS MI ST79-vaatimuksia:
2010 — Komprehensiivinep rysterilointiin ja SAL-
arvoihin terveydenhuollo x issa.

Kats . ste”.ointijarjestelman I ay*.onhjeista, ovatko sen sterilointiajat lyhyemmat.
Jrjesw ‘mar kayttdohjee’. . *ty . ** detynlaiseen implanttiin tai jarjestelman
tar “tinosin.

Kaaritty

132 °C (270 °F)

4 minuuttia

30 minuuttia

PKGI-73-D Effective 06-2016
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SAILYTYSOHJEET: Sailyta viiledss4, kuivassa
paikassa ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta
ennen kayttda, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siina
veden aiheuttamaa kontaminaatiota. Kéytd ensimmaisena
vanhin tuote.

SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa on tietoja
tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissd 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 kayttddn
kaikissa maissa. Mitdan naiden materiaalien sisaltdma

tietoa ei pida ymmartada minkaan tuotteen tai naid
tuotteiden kaytdn milldan sellaisella tavalla, joka ei

i
lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallj
mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.

LISATIETOJA: Liséatietoja voi pyytaa t'aQ $ ¢

asiakirjassa lueteltujen yhteystietojen kautta.

AV

a
Katso k@\kw
AN

Vart

\o
s@tu etyleenioksidilla

| Steriloitu s'i@b;n%né

I
Viimé(tbpéivé
N\

umero
N é}oodi
B Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa
vy 1 >

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttaa uudelleen

Enimmaislampétila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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ACUMED® IMPLANTATKOMPONENTER FOR FLERA SYSTEM

BESKRIVNING: Acumed implantatkomponenter for flera
system ar implantat som anvands pa flera Acumed Solution-
system.

INDIKATIONER: Se det specifika systemets bruksa

system vid anvandning av ett specifikt system. Br
for specifika system ar associerade med ett sys
implantat eller brickkomponeter.

KONTRAINDIKATIONER: Se det spem’temet
bruksanvisning for att faststélla kontraindikatiénerna for
implantatkomponenter for flera system vid anvandnin
specifikt system. Bruksanvisningar for speC|f|ka sys

associerade med ett systems unika implantat
brickkomponeter.

Q)

INFORMATION FOR ANVANDNING LANTA ur en
maste valja den typ och storlek % erenss med
patientens krav pa bra anpassnl aker pla &g med
tillrackligt stod. Aven om Iak: den utb ae anhanden
mellan féretaget och patienten, ska den wk& dicinska

informationen i detta doku

KIR GISKA TEKNI
emet ska anv
igini |n

ddelas patienten.
urgiska tekniker, som beskriver
, finns att tillga. Det aligger kirurgen
nnan dessa produkter anvands. Det

er dessutom r en att v tt i relevanta publikationer
ch att radg ed erfarna r om ingreppet innan
odukte S. Klrurg niker finns pa Acumeds
webbpla umed. net

AR FO ANTAT For saker och effektiv

3 dnlng a% atet maste kirurgen vara val fértrogen med
antat, . app ngsmetoder, instrument och den
komme%de kirurgiska tekniken fér denna enhet. Denna
enhet &g sedd att klara av viktbelastning, tryckbelastning
eIIe en aktivitet. Brott eller skada pa enheten kan intraffa
ntatet utsatts for 6kad belastning som harror fran

d, utebliven eller ofullstandig lakning. Inkorrekt insattning

@nheten vid implantation kan 6ka risken for att implantatet
ossnar eller migrerar. Patienten maste varnas, helst skriftligt, om

anvandning, begransningar och méjliga ogynnsamma effekter av
detta implantat. Dessa varningar inkluderar risken for att enheten
eller behandlingen kanske slutar fungera pa grund av I6s fixering
och/eller lossning, pafrestning, éverdriven aktivitet eller vikt- eller
tryckbelastning. Detta galler sarskilt om implantatet utsatts for
Okad belastning pa grund av fordréjd, utebliven eller ofullstédndig
lakning. Risken for skada pa nerv- eller mjukvavnad relaterad till

-} acumed’



antingen operationstrauma eller implantatets narvaro ska ocksa
patalas. Patienten maste varnas for att implantatet och/eller
behandlingen kan sluta att fungera om anvisningarna for
postoperativ vard inte foljs. Implantaten kan orsaka distorsion och/
eller blockera vyn av anatomiska strukturer pa rontgenbilder.
Komponenterna i systemet har inte testats gallande sakerhet,
uppvarmning eller migrering i MRI-miljon. Liknande produkter har
testats och beskrivits i termer av hur de sékert kan anvandas i
postoperativ klinisk utvardering med anvandning av MRI-
utrustning’.

Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

ska aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestningar ka

felaktigheter som kan leda till att enheten slut ra
Skydda implantaten mot repor och hack, efte%dana
pafrestningar kan goéra att de slutar att fu s plattor flex

ganger kan enheten forsvagas och detta da till forti .
implantatfraktur och att enheten gar sonder."Att bland

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR IMPLANTAT; @tat
apat
f .

ben
intraffa pa gr
" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implant% urgiskt

nerv- eller mjukvavnad pa grund av forekomsten av ett implantat
eller pa grund av kirurgiskt trauma. Brott pa implantatet kan
intréffa pa grund av éverdrivg ivitet, langvarig belastning,
ofullstandig Iakning eller ov raft pa implantatet vid

insattningen. Implantatm %ch/eller lossning kan intraffa.

Metajloverkanslighet el stologisk, allergisk eller ogynnsam

r iof orsakad av ation av ett frammande material kan
intcaffanSkada pa ée er mjukyéynad, bennekros eller
avn

snekros eller ofullstandig 1akning kan
v‘férekomsé

\ ett implantat eller pa grund av
&léAR :

RE@IGSAN@I
@tﬂingskr@n plantat: Implantat ska inte
Ac

ed rekommenderar inte omrengoring eller

Ci? anvandas.
msteriliseri v sterilt férpackad produkt. Rengdring av dessa

delar sk%as enligt sjukhusets riktlinjer. Implantat som
terila och som inte anvants, men smutsats ned, ska

s enligt féljande:
gar och férsiktighetsatgérder

leve
- b
implantatkomponenter fran olika tillverkare ar inte att
rekommendera av metallurgiska, mekaniska och@nella sk % N ) L . .
Vinsterna fran implantatkirurgin kanske inte matskarar patientens msterilisering av implantatet far inte utféras om implantatet

forvantningar eller sa kan de forsamras éve gbra @
revisionskirurgi nédvandig for att ersatfafimplantatet el%

genomfora alternativa ingrepp. Revisio giisa d
implantat ar inget ovanligt * K
OGYNNSAMMA EFFEKTER:

Ojliga ogy :@13 effekter ar
smarta, obehag eller onormala k&nselupple amt skador pa

kommit i kontakt med fororeningar (t.ex. biologisk
vavnadskontakt som kroppsvatskor/blod) savida inte
engangsanordningen (SUD) har upparbetats av en anlaggning
med tillstdnd som har fatt [lampliga regulatoriska godk&nnanden
for sadant. Rengora en SUD som kommit i kontakt med blod
eller vavnad innebar upparbetning.

-} acumed’



e Anvand inte ett implantat om ytan ar skadad. Skadade
implantat ska kasseras.

e Alla anvandare ska vara behdérig personal som innehar intyg pa
utbildning och kompetens.

¢ Anvandare ska anvanda lamplig personlig skyddsutrustning
(PPE).

Manuell behandling

Utrustning: Mjuk borste, neutralt, enzymatiskt tvéttmedel eller

neutralt rengbringsmedel med ett pH pa < 8,5.

1. Bered en 16sning med varmt kranvatten och rengérings-
tvattmedel. Folj rekommendationer fran det enzym

ati
tvattmedilets eller rengdringsmedlets tillverkare vad ¢ @
anvandning och var valdigt uppmarksam pa ratt

2
3

le

o)
&apas.
kanisk be ling
w rustnin iSkimaskin/d
tvéttm;ﬁ / rneutral{%

tvattmedlets eller rengéringsmedlets tillverkare vad galler
anvandning och var valdigt arksam pa ratt
exponeringstid, temperatur, nkvalitet och koncentration.

. Rengdr implantat med ul \g

minst 15 minuter.
. SkdJj noggrant med avjoiserat eller destillerat vatten. Anvand

rat eller avjo atten for den sista skoéljningen.

@ n ren, mjuk Igddfri trasa sa att inte ytan

>
r, neutralt, enzymatiskt
ringsmedel med ett pH pa < 8,5.

v

exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och k%ation. g \;
2. Tvatta implantatet forsiktigt for hand. Anva Il eller < -

slipande rengdringsmedel pa implantat. Foértyd 2 Kallt kranvatten Ej tillampligt
3. Skdlj noggrant med avjoniserat eller dé @ at vatten. Anva

destillerat eller avjoniserat vatten for densista skoljni . yihtvatt 2 Varmt kranvatten Ne_utralt erlzy-
4. Torka implantatet med en ren, mjuk luddfri trasa s&att\nte ytan \ matiskt pH < 8,5

skrapas. s (‘y
Ultraljudsbehandling \ Tyt Il 5 Varmt kranvatten (> | Rengdéringsmedel
Utrustning: Ultraljudstvéttmaskin, neutralt e skt tvétt 40°C) med pH <8,5
eller neutralt rengéringsmedel med ett‘pﬁs ,5. Anig. Varmt avioniserat ell
Ultraljudsreng6ring kan tillfoga ytterliga\ a pa in&a om Skl , darrt:I BVJtomTtera :4e0r _—
redan har skador pa ytan. cining estillerat vatten ( ) Hlamplg

. - °C)

1. Bered en I6sning med varmt n och ri rings- eller

tvattmedel. Félj rekomme ioner fran x tiska Torkning 40 90 °C Ej tillampligt

-} acumed’



STERILITET:

Systemkomponenter kan levereras sterila eller osterila.

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
implantatet som levereras i en o6ppnad steril férpackning fra
Acumed ar sterilt, maste alla implantat och instru ses vara
osterila och steriliseras av sjukhuset fore anva terila
nedan

va n
enheter har validerats med steriliseringspara
fullastade brickor med alla delar placerad - gt satt.
Steriliseringsmetoder
Se utrustningstillverkarens skriftliga instruktionergd

sterilisatorn i fraga och ladda konfigurationsin
Folj aktuell AORN "Recommended Practice

Sterilizati
Perioperative Practice Settings" och ANSI | ST79: (@
Comprehensive guide to steam stefilization and st r%
assurance in health care facilities.% X'

‘ o e
e , men ord sadan utfors

Snabbsterilisering rekommen x
ska den utféras i enlighet med'kra niA{ ST79: 2010

a4

N

5;00

Svenska—- SV/ PAGE 73

— Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilitie

Se ett specifikt systems brul sanvisni, g for att avgéra om kortare
ste.useringstider ar tillamplina . “r (et systemet. Bruksanvisningar for specifika
s, ste n ar associerade m ' et’ systems unika implantat eller brickkomponeter.

Foérpackad

132 °C (270 °F)

4 minuter

30 minuter

PKGI-73-D Effective 06-2016
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FORVARINGSANVISNINGAR: Férvaras svalt.
Skyddas fran direkt solljus. Undersok

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 Iander

eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produkterna kan ha godkants eller forelagts for

godkannande for férsaljning eller anvandning med olika @

anvisningar eller restriktioner i olika lander av V
myndigheternas reglerande organ. Produkterna &r kan@

inte godkanda for anvandning i alla lander. Inget i 3
detta material ska tolkas som att det gynnar elle
foresprakar nagon produkt eller nagon produ

anvandning pa ett sarskilt vis som inte ar gee igt
lagarna och foreskrifterna i det land dar Ib inner
sig.

YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill f&

-
’g Anvéﬁ Or
S\
Qt ummer

Y
‘®tchkod

Auktoriserad representant i

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Far inte omsteriliseras

ytterligare material, se kontaktinformationen i de $
dokument.

Endast fér engangsbruk

Ovre temperaturgrans

Varning: Endast for yrkesanvandning.
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ACUMED® GOKLU SISTEM iIMPLANT BILESENLERI

TANIM: Acumed Coklu Sistem implant Bilesenleri gok sayida
Acumed ¢6zim sistemlerinde kullanilan implantlardir.

ENDIKASYONLAR: Belirli bir sistemin igerigi dahilinde
sistem implant bilesenleri igin endikasyonlari belirlemek 4
ilgili sistemin kullanma talimatlarina bakin. Iigili Sistem

Talimatlari genel olarak bir sistemin 6zel implant ve
bilesenleri ile iligkilidir.

klu

KONTRENDIKASYONLAR: Belirli bir sigt&j rigi @.
dahilinde ¢oklu sistem implant bilesenleri % ntrendikasyonl ili
alifmd

belirlemek uzere ilgili sistemin kullanma t arina ba
Sistem Kullanma Talimatlari genel olarak bir sistemi
veya tepsi bilesenleri ile iligkilidir.

iMPLANTLAR iGIN KULLANIM BILGILERI¢ h hastad
yakin adaptasyon ve yeterli destekle saglé@m yerlesme
ihtiyaglarini en iyi sekilde karsilayan ti @yukligu elidir.
Her ne kadar hekim, hasta ve sirket %ﬂ a aracl olsa da, bu

belgede verilen 6nemli tibbi W ya aktar &mr.

SO
CERRAHI TEKNIKLER; C N&eknikler bu sistemin

larini amklamak% sunulmustur. Bu urunlerin
indan once p@ e asina olmak cerrahin

udur. B larak, kullanimdan once prosedurlerle

ru
ilgili deneyimli meslektaslara dag
bilgi*sahibi ol cerrahin sopumg
umed we inde (ad ﬁ

iMpP ;R iCiN L@AR: implantin glivenli ve etkin bir
[ e uIIanllma@ errah implant, uygulama yontemleri,

| ve cihaz igi rilen cerrahi teknige iyice agina olmahdir.

ihaz agirli Ima, ylk tagima veya agiri faaliyetin

trese dayanacak sekilde tasarlanmamistir. Implant
ma, kaynamama veya tam olmayan iyilesmeyle

yuke maruz birakilirsa cihazda kirilma veya hasar
. Implantasyon sirasinda cihazin yanlis insersiyonu

ak®ve ilgili yayinlar hakkinda
gudur. Cerrahi Teknikler

et) bulunabilir.

antin kullanimi, kisitlamalari ve olasi advers etkileri hakkinda
ihen yazil olarak uyarilmalidir. Bu uyarilar arasinda gevsek
fiksasyon ve/veya gevseme, stres, asiri faaliyet veya agirlik
tasima veya yuk tasima sonucunda ve 6zellikle gecikmis
kaynama, kaynamama ve tam olmayan iyilesme nedeniyle
implant Gzerine binen ylk artarsa cihazin veya tedavinin
basarisiz olmasi ve cerrahi travma veya implantin varhigina bagh
sinir veya yumusgak doku hasari ihtimali bulunmaktadir. Hasta
postoperatif bakim talimatina uyulmamasinin implant ve/veya

il
@&me veya yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta bu
\§&-
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tedavinin basarisiz olmasina yol agabilecegi konusunda
uyarilmalidir. implantlar radyografik gériintiilerde bozulmaya ve/
veya anatomik yapilarin gériniminiin engellenmesine neden
olabilir. Sisteminin pargalari MRG ortaminda givenlik, 1sitma veya
migrasyona yonelik olarak test edilmemistir. Benzer uriinler MRG
ekipmani kullanilarak post operatif klinik degerlendirmede nasil
glvenli kullanilabilecekleri hususunda test edilmis ve r
tanimlanmustir’. i

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and veyaysinir hasagl, kemik nekroz
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011. nekrozu veya @- Siz iyi|e$m
TEMI @ALiMA{%'
i

llahiimamalidir.
CtJ izlenmesini ve

mayan saglanan kullanilmamis ancak kirlenmis
implantl

pep olabili . U
I Ureticj
implant bilesenlerinin karigtirlmasi tavsiye edilmez,_| t

bilir ve @olojik dokularla temas ederse), tek kullanimlik cihaz bu islem
fl \ ¢in gerekli yasal onayi almis yetkili bir tesiste yeniden

kullaniilmamalidir. Daha 6nceki stresler cihazin basaris
olmasina yol acgabilecek kusurlar olusturmus olabiligs=Al
kullanimdan énce eskime ve hasar agisindan ince idir.

Basarisizliga yol acabileceginden, cizilme ve ikl gibi
stres etkisi toplanmalarindan implanti koruyun kalarin
birden fazla kez bikulmesi cihazi zayiflat % plantin

vaktinden erken kirllmasina ve bozulmas
Metalurjik, mekanik ve islevsel nedenlerle, 13

iMPLANTLAR iGIN ONLEMLER: Bir implant kesinlikle@V

ameliyatinin faydalari hastanin beklentilerini kar:
zaman igerisinde bozulma olabilir, bu durumda,i
degistirmek veya alternatif prosedurler uygu

r cin rewz@
ameliyati gerekebilir. Implantlarin revizygp ameliyatlari i
rastlanan bir durum degildir. \ \
er

*
ADVERS ETKILER: Olasi adve x;’f , impla &arllgma
veya cerrahi travmaya bagli a hatsnzhrmal olmayan *

duyumlar ve sinir veya yumusak doku hasaridir. Asiri faaliyet,
cihaz Gzerine uzun sureli yik bjinm
insersiyon sirasinda implanta

implant fraktiir(i olusabilir. | N
gevseme olusabilir. Yabahe! kir maddenin implantasyonu

nederlyle metale karsi

i, tam olmayan iyilesme veya
Ug uygulanmasi nedeniyle
yer degistirmesi ve/veya

k veya histolojik veya alerjik
n yeya adv %nm madde reaksiyonu olusabilir.
rhgi veya. c i travm nycunda yumusgak doku
i emik rezorpsiyonu, doku
bilir.

lan

ari: implantlar tekrar
ed steril paketli Griinin tekrar
tekrar sterilizasyounu 6nermez. Steril

t Temizle

gidakilere gore islenmelidir:
e Onlemler
nt kontamine olursa (6rnegin vicut sivilari veya kan gibi

islenmedidi strece implantlar yeniden sterilize edilmemelidir.
Tek kullanimlik bir cihazin insan kani veya dokusuyla temas
ettikten sonra temizlenmesi yeniden isleme anlamina gelir.
Yuzeyi hasar gérmusse implanti kullanmayin. Hasarl
implantlar atiimalidir.

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

Manuel islemden Gegirme

Ekipman: Yumusak killi firga, pH < 8,5 nétr deterjan veya nétr
enzimatik temizleyici.

Tirkge— TR / PAGE 77

4. Yuzeyi cizmemek igin temiz, yumusak, tiftiksiz bir bez
kullanarak implanti kurulayin.

Mekanik islemden Gegirme @
Ekipman: YlkayICI/DezenZQ\iN <8,

< 8,5 nétr deterjan veya nétr
enzimatik temizleyici.

1. ik musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kullanarak bir
sollisyon hazirlayin. Dogru ekspozir suresine, sicakhga, su N/ e Nadt . : -
kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enzimatik Dony( (« <kika) LN
temizleyici veya deterjan Ureticisinin tavsiyelerini izleyin.
2. implanti manuel olarak dikkatlice yikayin. implantlar uzer de 4M YOK
metal bulasik teli veya asindirici temizleyiciler kullanm ¥4 6 N6tr enzimatik oH
3. DI veya saf su kullanarak implanti iyice durulayln Ni Enzimy kapa & Ik musluk suyu ° rerlz;msal P
galkalama icin DI veya saf su kullanin. o . e‘ o
4. Yiizeyi gcizmemek igin temiz, yumusak, tiftik3|z 'Qv ] A o
kullanarak implanti kurulayin. c.) kama 5 fik musmg‘”yu (40" 1 14 < 8.5 deterjan
Ultrasonik Islemden Gegirme @. -~
Ekipman: Ultrasonik temizleyici, pH < 8, 5 deterjan veya n ‘? Ik DI veya saf su (>
enzimatik temizleyici. Not: Ultrasonik temi izeyi ha * D@“ 2 40°C) YOK
implantlarda ek hasara neden olabilir. A\K
1. ik musluk suyu ve deterjan veya temizleyici k@ak bir % uru 40 90°C YOK
soluisyon hazirlayin. Dogru ekspozir suresine} kliga, su
kalitesine ve konsantrasyona dikkat eder atik
temizleyici veya deterjan uret|C|S|n|n t ini |zI
2. implantlari ultrasonik olarak mlnlmunx klka te
3. DI veya saf su kullanarak implant urulay
¢alkalama igin DI veya saf su
-l acumed’
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G Tirkge— TR / PAGE 78

STERILITE: e Flash sterilizasyon énerilmez ama kullaniliyorsa sadece ANSI/

AAMI ST79 sartlarina uygun,olarak yapilmalidir: 2010 — Saglik
Sistem bilesenleri steril veya steril olmayan sekilde temin bakim tesislerinde buhar ;t% nu ve sterillik glivencesi
edilebilir. icin kapsamli kilavuz.

Steril Uriin: Steril Griin minimum 25,0-kGy gamma I' i s tem igin daha kisz ste.ilizasyon stirelerinin gegerli olup olmadigini
iradyasyonuna maruz birakilmigtir. Acumed, steril olarak ' ber emr <igin ilgili si=“m. ¥ llanma Talimatlarina bakin. ligili Sistem Kullanma
ambalajlanmis rliniin yeniden sterilize edilmesini Talim'atlarl genel ola. ~k b, sistemin 6z¢ (11, la..t veya tepsi bilesenleri ile
6nermemektedir. Eger steril ambalaj hasar gérmugse, bu duru |I|§..<ilidir.
Acumed'e bildirilmelidir. Uriin kullaniimamali ve Acumed'e iade

edilmelidir. V
Steril Olmayan Uriin: Agikca steril olarak etiketl e

Yer Ceki IYE EDILMEZ

asmanli OtoklN
v

On Ya toklav:

A
Acumed tarafindan saglanan agilmamis steril amb & \@ Sargth
edilmedigi stirece, tim implantlarin ve aletlerin d|g| spozlir S|cak 132°C (270°F)
kabul edilmeli ve kullanimdan énce hastane t n steriliz
edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tama %psﬂerde %. Ekspom i 4 dakika
parcalari uygun sekilde yerlestirilmis olara @ gida listel / ]
sterilizasyon parametreleri kullanilarak 0|§t|r $ ¢ : 30 dakika

Sterilizasyon Yéntemleri
o Kullandi§iniz sterilizator ve yik konfigiiras akimind
sterilizasyon ekipmani Ureticinizin yazih ta tina baklnl@

e Glincel AORN “Perioperatif Uygula rlerinde
ST79'a
sterlllz nu e

igin Onerilen Uygulamalar” ve AN

2010 — Saglk bakim tesisleri \
kifavi

sterillik glivencesi icin kapsam uz.

-l acumed’
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde
dogrudan glines 1s1dina maruz birakmadan saklayiniz.

Kullanmadan énce uriin ambalajini bozulma veya suyla

A
Kullanim Wna bakin
L NN

kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

o\

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir ilkede mevcut
olan veya olmayan veya farkli lkelerde farkl ticari
markalar altinda mevcut olan Urtnler hakkinda bilgi icerir.

ksit kullanilarak sterilize edilmistir

A 3 L3
Niradyasyo @arak sterilize edilmistir

Uriinlerin farkh (lkelerde devlet diizenleme
organizasyonlari tarafindan farkli endikasyonlar veya

Sothan hi

kisittamalarla satisi veya kullanimina onay veya izin
verilmis olabilir. Uriinlerin kullanimi tiim (lkelerde
onaylanmamig olabilir. Bu materyallerde yer alan
sey, herhangi bir Grlinin promosyonu veya tesvi
edilmesi veya herhangi bir triiniin okuyucun
Ulkenin kanun ve diizenlemeleri tarafinda

bir sekilde kullanimi seklinde yorumlanm @ r.

.
EK BILGI: Ek materyal talep etmek igin, liitfen bu $ N
belgede listelenen kontak bilgilerine bakin. \@L

(gnumaram

Jtarh kodu

Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci

Uretici

Uretim tarihi

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

7y 3G

Ust sicaklik limiti

Dikkat: Sadece Yetkili Kigilerce Kullanim igin.
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