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ACUMED® MULTI-SYSTEM IMPLANT COMPONENTS

Although the physician i txxed intermediary between the

mportant medical information

company and the patien
glV@S documen be conveyed to the patient.
DESCRIPTION: Acumed Multi-System Implant Components are
CHNIQUES: Su

implants utilized across multiple Acumed solution systems. % GICAL techniques are available

¢ of thlgs t is the responsibility of the
INDICATIONS: See the specific system’s instructions f |I|arW|th cedure before use of these
to determine the indications for multi-system implant co

dition, i spon5|b|I|ty of the surgeon to be
within the context of a specific system. Specific system

|ons and consult with experienced

assigned to the unique implant or tray component S regard procedure before use. Surgical
an 3 nd on the Acumed website (acumed.net).
CONTRAINDICATIONS: See the specific S QVIPLA M-‘(NINGS: For safe effective use of the implant,
|nsttruct|onslfortuse to detetrmln;th(:\hco & ¢ fo; the s %must be thoroughly familiar with the implant, the
=ystom. Specific systom IFUs are assigned :Li? e @ appiication, instruments, and e recommended
yt P ty f " 9 N ’s%( echnique for the device. The device is not designed to
or tray components or a system. and the stress of weight bearing, load bearing, or

\ essive activity. Improper insertion of the device during

IMPLANT MATERIAL SPECIFICATIONS: Th nts are mplantation can increase the possibility of loosening or

made of titanium alloy per ASTM F136 or co Cl rome per@ migration. The patient must be cautioned, preferably in writing,
about the use, limitations, and possible adverse effects of this

ASTM F1537. \
\g implant. These cautions include the possibility of the device or

IMPLANT INFORMATION FOR e surgeo elect treatment failing as a result of loose fixation and/ or loosening,
the type and size that best meet |en S T ments for stress, excessive activity, or weight bearing or load bearing,
close adaptation and firm seat| |th adeq port. particularly if the implant experiences increased loads due to
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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
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

terms of how they may be safely used in post-operative clinical

damage due to the presence of an implant or due to surgical
trauma. Fracture of the implant mayhoccur due to excessive
activity, prolonged loading ug(& ice, incomplete healing, or
excessive force exerted on x lant during insertion. Implant
migration and/or looseni y ©ccur. Metal sensitivity,

i foreign body reaction resulting

tation of eign material may occur. Nerve or soft
age, ne@ of bone ong resorption, necrosis of

environment. Similar products have been tested and described i he sue or ifadequate healing sult from the presence of
i i ini implant or cfsurglaal ‘

evaluation using MRI equipment '

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

IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall ne eused
Previous stresses may have created imperfecti can
lead to a device failure. Protect implants agai tching a
nicking. Such stress concentrations can Iga re. Bendl

plates multiple times may weaken the dev and could le
premature implant fracture and failure. Mixing implant
components from different manufacturers is not rec
metallurgical, mechanical and functional reasons enefits
from implant surgery may not meet the patient. pectations o
may deteriorate with time, necessitating revisi rgery to @
replace the implant or to carry out alte

ve procedur
Revision surgeries with implants are no\ mmon. {'Q
ADVERSE EFFECTS: P055|ble @3 effec 1: pain,

discomfort, or abnormal sens and ne t tissue

%‘\ot reco
ants Vld

ded for

CLEA

ants should not be reused. Acumed
anlng of implants provided sterile.
on-sterile that have not been used, but have
should be processed according to the following:
Precautions
efilization of the implants should not be performed if the
nt comes into contact with contamination (e.g. biological

Ieanln

ecome
Warni

stue contact, such as bodily fluids/ blood) unless the single
s

e device (SUD) has been reprocessed by an authorized
facility who has received appropriate regulatory clearance for
such. Cleaning a SUD after it comes into contact with human
blood or tissue constitutes reprocessing.

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

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

-} acumed’



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

Manual Processing

Equipment: Soft bristled brush, neutral enzymatic cleaner or

neutral detergent with a pH < 8.5.

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

English — US / PAGE 5

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

4. Dry the implant using a cIea@ﬂ-free cloth to avoid

scratching the surface.

anical Processin \.
: or, neutral enzymatic cleaner or

N:nimum Time
(minutes,

Minimum

Temperature/Water Type of Detergent

attention to the correct exposure time, temperature, wate
quality, and concentration. . Cold tap water NIA
2. Carefully wash the implant manually. Do not use Q @ Neutral enzymatic
abrasive cleaners on implants. b‘ e Wash & Warm tap water . 8V5
3. Rinse implant thoroughly with DI or purified r. Dl or ~
purified water for final rinse. Warm . Det with
4. Dry the implant using a clean, soft, lint @ oth to avoid @ W 5 ar(n:4gopcv;a er e eHrgjnBV:
scratching the surface. * ‘ Pl =
Ultrasonic Processing ) Warm DI or purified NA
Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic ¢ ror ( h inse water (>40°C)
neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultraso ning may\ o
cause additional damage to implants that ha ‘ace dam. 40 %o*c A
1. Prepare a solution using warm tap water an eter
cleaner. Follow the enzymatic clean tergen
manufacturer’s recommendathns paying ¢
attention to the correct expos (& tempera e, water
quality, and concentratio Q
2. Clean implants ultrasonically foFa mlnim& minutes.
PKGI-73-F Effective 12-2016 -|- aCUmEd



STERILITY:

System components may be provided sterile or nonsterile.

Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum
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 anw

provided in an unopened sterile package provided by A
implants and instruments must be considered nonst
sterilized by the hospital prior to use. Sterilization erile

devices has been validated using the sterilizati ar; ters

listed below, where devices are provided in f ed trays

all parts placed appropriately. O

Sterilization Methods

e Consult your equipment manufacturer’s written i
specific sterilizer and load configuration instrugti

¢ Follow current AORN “Recommended Prac
Sterilization in Perioperative Practice Settings? and AN I/@
ST79: 2010 — Comprehensive guidé to'steam sterilizafiorhand
sterility assurance in health car’ef ilitles.

o Flash sterilization is not reco
be performed according t

, but if uséd, should only

equire entsﬁk MI ST79:

Exp! : 270° F (132° C)
. " § 3 &
le d | Exposiyre Time: . 4 minutes
Time 30 minutes

English — US / PAGE 6

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

See a specific system’s Instructi )n: Fo, Use to determine if shorter sterilization
times are applicable for that .* ste . Specific system IFUs are assigned to the
uni-,de implant or tray comnnne ts of a system.

A2 %

PKGI-73-F Effective 12-2016

-l acumed’



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 liste
document.

4

a
Consuluw for use
L W\

>l

»

com\>

ﬁ

N

liged using ethyl id
@e using ethylene oxide

T4

‘aarilized usiig i &ation

)
0)

9

Useﬁ@ N

B
>

A
Q@e number
@h code

HA

0y

Authorized representative in the
European Community

]

Manufacturer

‘

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

=~ | ®| %

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

BESKRIVELSE: Acumed implantatkomponenterne til flere
systemer er implantater, som anvendes i forskellige Acumed
l@sningssystemer.

INDIKATIONER: Se brugsanvisningen til det konkre S
for oplysninger om indikationerne for implantatkompon til
flere systemer ifm. brug sammen med et konkret s .
Brugsanvisningerne til konkrete systemer er forb d de

unikke implantat- eller bakkekomponenter i s @ >

KONTRAINDIKATIONER: Se brugsanvn til det

konkrete system for oplysninger om kontraifé ationemﬁ@
implantatkomponenterne til flere systemer ifm. brug n
et konkret system. Brugsanvisningerne til konkre

forbundet med de unikke implantat- eller bakkek
systemet.

) <
MATERIALESPECIFIKATIONER FO Yg ANTAT@
i gering i{A F136

Implantaterne er fremstillet af en, tita
eller kobolt-krom iht. ASTM Iﬁ\

O

*
med

SO
OPLYSNINGER OM BRU XIPLANTATER: Kirurgen skal
den type og starr ,'som bedst passer til patientens

tifpasning og korrekt fastggrelse med

. Selvom laegen er den uddannede
heden tienten, skal de vigtige

@dl r mellem vigks
medicinske nipger i dett ment altid videregives til
tienten. ‘\

E TEKNIKKER: Surgical Der er kirurgiske

til rédigh@/ beskriver brugen af dette system. Det
gens anss eere bekendt med proceduren inden
ndelse af di produkter. Derudover er det ogsa kirurgens
nsvar atﬁg bekendt med relevante publikationer samt at
konsult rne kolleger vedrgrende proceduren inden
anv . Kirurgiske teknikker er at finde pa Acumeds
@(acumed.net)

KIR

Hoting %ARSLER VEDR@RENDE IMPLANTATER: For at
nenter! arantere sikker og effektiv anvendelse af Acumed's implantater,

skal kirurgen vaere fuldt fortrolig med implantatet,
applikationsmetoden, og de anbefalede kirurgiske teknikker.
Komponenten er ikke konstrueret til at kunne modsta
veegtbelastning, belastning ved lgft, eller overdreven fysisk
aktivitet. Produktbreekage eller skade kan opsta, nar implantatet
udseettes for @get belastning i forbindelse med forsinket heling,

-} acumed’



ingen heling, eller utilstraekkelig heling. Forkert indseetning af metallurgiske, mekaniske og funktionelle arsager. Fordelene ved
komponenten under implantation kan age risikoen for Igsnelse implantationsoperationer lever m32 ikke op til patientens

eller migrering. Patienten skal veere advaret, helst pa skrift, om forventninger eller kan forring en, hvilket kan

indikeret anvendelse, begraensninger og mulige negative ngdvendigggre revisionskirtrdi udskifte implantatet eller
folgevirkninger forarsaget af dette implantat. Disse advarsler skal  udfere et alternativt indg X ionskirurgi af implantater er
inkludere muligheden for, at produktet kan svigte som et resultat |kk indeligt.

af Igs fiksering og/eller lgsnelse, belastning, overdreven aktivitet,

vaegtbelastning, isaer hvis implantatet udsaettes for aget L ATION I|ge negéfive folgevirkninger er
belastning pga. forsinket heling, ingen heling eller utilstreekkelig _ubeh e; normal anseindtryk samt nerve- eller
heling, inklusive evt. beskadigelse af nerver eller bladvaev, ent b dvaevsska a. implapt: tilstedevaarelse eller kirurgisk
forbindelse med kirurgisk trauma eller tilstedeveerelsen af aume. a implant “overdreven aktivitet, langvarig
implantatet. Patienten skal advares om at behandlingen belast rodukt teendig heling eller overdrevet tryk
mislykkes, hvis vedkommende ikke felger plejelnstruks paf ntatet seettelse. Implantatvandring og/eller -
Oﬁer?)tl'oEen Irgplanttatt.:arne ran_ell/enttueli’[tskabeofo%f K lo e an for @ Metaloverfglsomhed eller histologisk
eller blokere udsynet til anatomiske strukturer pa r. iske

billeder. Systemet er ikke blevet testet for sikk armning erjallergisk re%o eller ugunstig reaktion pa fremmediegeme,

r skylde% ntation af et fremmedmateriale kan forekomme.

ﬁllerkvanc:nngc; 'r\‘/IRl ml|jt¢|e’:] ngdnenge ﬁrOdUK evlzakt t'iSt eskadi nerve eller blgdveev, knoglenekrose eller -
est reve Te kﬁn_si’(n ! dvor anl e 3 nd SI\I/IRF du resorption?”Veevsnekrose eller utilstreekkelig heling kan opsta ved
post-operative, kiiniske undersogelser, er syt s tilstedeveerelse eller pa grund af kirurgisk trauma.

eti
" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resona ce Safety, |
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 201

FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE IMPL

implantat ma aldrig genbruges. Tidligere beI an hav
frembragt skrgbeligheder, som kan farg ik at im anta
Beskyt implantaterne mod rids- og revne elser, d anhe

It
belastningspunkter kan fgre til per et kan vae
anordningen, hvis plader bgjes e og de an fare til
brud pa eller svigt af implant . Det ikke at
blande |mplantat|onskomponente a forsk ducenter af

-} acumed’



RENGOGRINGSVEJLEDNING :

Rengeringskrav til implantatet: Implantater ber ikke
genanvendes. Acumed anbefaler ikke rengering igen eller
resterilisering af sterilt emballerede produkter. Implantater, der
leveres ikke-sterile, og som ikke har veeret brugt, men er blevet
snavsede, bgr behandles i henhold til felgende:

Advarsler og forholdsregler

¢ Resterilisering af implantaterne bgr ikke udfgres, hvis
implantatet kommer i kontakt med kontaminerende stoff
(f.eks. kontakt med biologisk vaev sasom kropsvaesk
blod), medmindre anordningen til engangsbrug er bI
genbehandlet pa et godkendt sted, som har de or]
lovmeessige tilladelse til dette. Renggring af |ng til
engangsbrug, efter at denne har veeret i k humant
blod eller veev, udger genbehandling.

¢ Anvend ikke implantatet, hvis overflad’evet besk dlg

Beskadigede implantater bar bortskaffes

¢ Alle brugere bgr veere kvalificeret personale med &nteret
bevis pa uddannelse og kompetence. Brugere vende

passende personligt beskyttelsesudstyr (PP
Manuel forarbejdning

Udstyr: Blad bgrste, neutralt enzymatlck%ysarmgspr
neutralt rengaringsmiddel med en p

1. Forbered en oplasning af var Y a hanen
renggringsmiddel eller rengeri odukt F efalmgerne
angivet af det enzymatiske rlngspr ler

2. Vask omhyggeligt |mplan

renggringsmidlets producent for anvendelse, og veer seerligt
opmaerksom pa korrekt eksponefipgsperiode, temperatur,
vandkvalitet og koncentrafi

nuelt. Anvend ikke staluld
eIIe slibende rengarlnﬁ r pa implantaterne.
j d deioniseret eller renset vand.

i renset vand til den sidste skylning.
d en ren ﬁ1ugfr| klud for at undga at

O

%s rodukt, neutralt enzymatisk
reng rodukt elle'gi alt renggringsmiddel med en pH pa <
rk: Ultr goring kan forarsage beskadigelse af
ater som erﬂadeskader

en optgsning af varmt vand fra hanen og
iddel eller rengaringsprodukt. Fglg anbefalingerne

smidlets producent for anvendelse, og veer seerligt
ksom pa korrekt eksponeringsperiode, temperatur,
kvalltet og koncentration.
ng@r implantaterne med ultralyd i mindst 15 minutter.
Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller renset vand.
Anvend deioniseret eller renset vand til den sidste skylning.

4. Ter implantatet af med en ren, blad, fnugfri klud for at undga at

ridse overfladen.

-} acumed’



@ Dansk— DA/ PAGE 11

Mekanisk forarbejdning

Udstyr: Vaskemaskine/desinficeringsapparat, neutral enzymatisk
rengaringsprodukt eller neutralt rengaringsmiddel med en pH < .

8,5. \s\\
Minimumsperi- = Minimumstemperatur/ = Type rengering- \
Program : 5
ode (minutter) vand smiddel &

Forvask Koldt vand fra hanen Ikke relevant

Neutral enzy-

Enzymvask 2 Varmt vand fra hanen .
matisk pH < 8

Varmt vand fra hanen
(>40 °C)

Vask Il 5

Varmt deioniseret eller

Skyl 2
Y renset vand (>40 °C)

Tor 40 90 °C

&

PKGI-73-F Effective 12-2016 '|' acumed



STERILITET :
Systemkomponenterne kan leveres sterile eller usterile.

Sterilt produkt: Det sterile produkt er blevet eksponeret for
en minimal dosis pa 25,0 kGy gammastraling. Acumed anbefaler
ikke, at man steriliserer sterilt emballerede produkter igen. Hvis
den sterile emballage er beskadiget, skal heendelsen indberettes
til Acumed. Produktet ma ikke anvendes og skal returneres til
Acumed, skal alle implantater og instrumenter anses for

usterile. Usterile anordninger er blevet godkendt iht.

som sterilt og leveret i en uabnet, steril pakning leveret af

Acumed.

Usterilt produkt: Medmindre produktet er tydeligt maerket
steriliseringsparametrene angivet herunder i fuldt pakke ker
med alle dele placeret korrekt.

Sterilisationsmetoder
e Laes udstyrets fabrikants brugsvejledni

Sterilization in Perioperative Practice Settings” o
ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam
sterility assurance in health care facilities.
o Lyn-sterilisering anbefales ikke, men hvis anvendes,
den kun udfares i folge bestemmelseriig i ANSI/AA

2010 — Comprehensive guide to s \ ilization
assurance in health care facilities \

terility

Dansk— DA/ PAGE 12

Der henvises til det konkrete systems brunsanvisning for oplysninger om kortere

steriliseringstider, som matte veere -,ae!denc ~ for det enkelte system.
Brugsanvisningerne til konkrete cys: me. ar iorbundet med de unikke implantat-
eller bakkekomponenter i systel ve.

A4
Indpakket
32 °C (270 °F)

4 minutter

30 minutter

PKGI-73-F Effective 12-2016
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OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt
sted og veek fra direkte sollys. Undersgg
produktemballagen fgr brug for at se om den har veeret
forsegt abnet, eller den er kontamineret med vand. Brug
det eeldste parti forst.

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

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

udleveret yderligere materiale henvises du til
kontaktoplysningerne angivet i dette dol«%:t.

O

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede@

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.

L N
Se bru%an

ForsW\v\‘

S@ret ved brug af ethylenoxid

t\eriliseret ve@ & straling

Holdb&\@ts
~

mmer

}ode

Autoriseret repraesentant i det Eu-
ropaeiske Feellesskab

Producent

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke genanvendes

@vre temperaturbegreensning

-} acumed’




ACUMED® MULTI-SYSTEM IMPLANT COMPONENTS

Although the physician i txxed intermediary between the

mportant medical information

company and the patien
glV@S documen be conveyed to the patient.
DESCRIPTION: Acumed Multi-System Implant Components are
CHNIQUES: Su

implants utilized across multiple Acumed solution systems. % GICAL techniques are available

¢ of thlgs t is the responsibility of the
INDICATIONS: See the specific system’s instructions f |I|arW|th cedure before use of these
to determine the indications for multi-system implant co

dition, i spon5|b|I|ty of the surgeon to be
within the context of a specific system. Specific system

|ons and consult with experienced

assigned to the unique implant or tray component S regard procedure before use. Surgical
an 3 nd on the Acumed website (acumed.net).
CONTRAINDICATIONS: See the specific S QVIPLA M-‘(NINGS: For safe effective use of the implant,
|nsttruct|onslfortuse to detetrmln;th(:\hco & ¢ fo; the s %must be thoroughly familiar with the implant, the
=ystom. Specific system IFUs are assigne! :Li? e @ appiication, instruments, and e recommended
yt P ty f " 9 N ’s%( echnique for the device. The device is not designed to
or tray components or a system. and the stress of weight bearing, load bearing, or

\ essive activity. Improper insertion of the device during

IMPLANT MATERIAL SPECIFICATIONS: Th nts are mplantation can increase the possibility of loosening or

made of titanium alloy per ASTM F136 or co Cl rome per@ migration. The patient must be cautioned, preferably in writing,
about the use, limitations, and possible adverse effects of this

ASTM F1537. \
\g implant. These cautions include the possibility of the device or

IMPLANT INFORMATION FOR e surgeo elect treatment failing as a result of loose fixation and/ or loosening,
the type and size that best meet |en S T ments for stress, excessive activity, or weight bearing or load bearing,
close adaptation and firm seat| |th adeq port. particularly if the implant experiences increased loads due to

-} acumed’



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
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

terms of how they may be safely used in post-operative clinical

damage due to the presence of an implant or due to surgical
trauma. Fracture of the implant mayhoccur due to excessive
activity, prolonged loading ug(& ice, incomplete healing, or
excessive force exerted on x lant during insertion. Implant
migration and/or looseni y ©ccur. Metal sensitivity,

i foreign body reaction resulting

tation of eign material may occur. Nerve or soft
age, ne@ of bone ong resorption, necrosis of

environment. Similar products have been tested and described i he sue or ifadequate healing sult from the presence of
i i ini implant or cfsurglaal ‘

evaluation using MRI equipment '

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

IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall ne eused
Previous stresses may have created imperfecti can
lead to a device failure. Protect implants agai tching a
nicking. Such stress concentrations can Iga re. Bendl

plates multiple times may weaken the dev and could le
premature implant fracture and failure. Mixing implant
components from different manufacturers is not rec
metallurgical, mechanical and functional reasons enefits
from implant surgery may not meet the patient. pectations o
may deteriorate with time, necessitating revisi rgery to @
replace the implant or to carry out alte

ve procedur
Revision surgeries with implants are no\ mmon. {'Q
ADVERSE EFFECTS: P055|ble @3 effec 1: pain,

discomfort, or abnormal sens and ne t tissue

%‘\ot reco
ants Vld

ded for

CLEA

ants should not be reused. Acumed
anlng of implants provided sterile.
on-sterile that have not been used, but have
should be processed according to the following:
Precautions
efilization of the implants should not be performed if the
nt comes into contact with contamination (e.g. biological

Ieanln

ecome
Warni

stue contact, such as bodily fluids/ blood) unless the single
s

e device (SUD) has been reprocessed by an authorized
facility who has received appropriate regulatory clearance for
such. Cleaning a SUD after it comes into contact with human
blood or tissue constitutes reprocessing.

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

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

-} acumed’



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

Manual Processing

Equipment: Soft bristled brush, neutral enzymatic cleaner or

neutral detergent with a pH < 8.5.

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

English— EN/ PAGE 16

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

4. Dry the implant using a cIea@ﬂ-free cloth to avoid

scratching the surface.

anical Processin \.
: or, neutral enzymatic cleaner or

Minimum Time
(minutes)

Minimum

Type of Detergent
" emperature/Water L 9

atter)tion to the correct .exposure time, temperature, wate Cold tap water N/A
quality, and concentration.
2. Carefully wash the implant manually. Do not use steehwogl or Neutral enzymatic
abrasive cleaners on implants. 4 Warm tap water pH < 8.5
3. Rinse implant thoroughly with DI or purified r. Dl or C
purified Water for fllnal rinse. . . \ Warm tap water Detergent with
4. Dry the_lmplant using a clean, soft, lint @ oth to avoid Wa% 5 (>40°C) PH < 85
scratching the surface. . (.
Ultrasonic Processing \Eée ) Warm DI or purified NA
Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic ci ror ( water (>40°C)
neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultraso ning may Dry 0 90°C N/A
cause additional damage to implants that ha ‘ace dam.
1. Prepare a solution using warm tap water an etergen
cleaner. Follow the enzymatic cleanx tergen
manufacturer's recommendatiQns paying cl
attention to the correct expos (& temperatdre, water
quality, and concentratio Q
2. Clean implants ultrasonically foFa minim& minutes.
PKGI-73-F Effective 12-2016 -|- aCUmEd



STERILITY:

System components may be provided sterile or nonsterile.

Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum
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
ar;

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

Sterilization Methods
Consult your equipment manufacturer’s written i
specific sterilizer and load configuration instructi
Follow current AORN “Recommended Prac
Sterilization in Perioperative Practice Settin

ST79: 2010 — Comprehensive guidé eam steri
sterility assurance in health car’ef ili

i
Flash sterilization is not reco
be performed according t

' and AN /@I
.

, but if uséd, should only

equire entsﬁK MI ST79:

< y DisplacementA

English— EN/ PAGE 17

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

See a specific system’s Instruc. o1, ~ Fu - Use to determine if shorter sterilization
times are applicable for that ~vstvm. Specific system IFUs are assigned to the
unir Je implant or tray compot. “nte of a system.

V4

ave: NOT RECOMMENDED
Q*

»
rapped

\e—Vacuum

toclave:
*

p Condition:

*

«
(2N

-
eiperature: 270° F (132°C)

4 minutes

30 minutes

PKGI-73-F Effective 12-2016
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior to use, inspect
product package for signs of tampering, or water
contamination. Use oldest lots first.

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

and regulations of the country where the r
located.

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

document. $
. \

\\Q@

Caution: For Professional Use Only.

A
Consulti Msfor use
\ &

au&r\‘

o

JSTERILE [EC) A S@ed using ethylene oxide
\, Eremeln] N steiized us@d’at.on
,8 Use b
Qme number
1 tch code

Authorized representative in the
European Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upper limit of temperature

-} acumed’




ACUMED® MULTI-SYSTEM IMPLANTAT-KOMPONENTEN 0

*
GEBRAUCHSINFORMATI M&ZU DEN IMPLANTATEN :
Der Chirurg muss den T die GroRe wahlen, die den
Be ssen des Pati Hinblick auf exakte Adaptation
Sitz mi ssenem Halt entsprechen. Obwohl
ittler zwi§chen*Unternehmen und Patient
chtigen me hen Informationen in diesem
kume tlenten 'It werden.

BESCHREIBUNG: Die Acumed Multi-System

Implantatkomponenten sind Implantate, die in verschiedenen Ar der esc
~ Ussen
Acumed-L6sungssystemen verwendet werden.

INDIKATIONEN: Die Indikationen fiir Multi- System

Implantatkomponenten im Kontext eines spe2|f|schen n ur?dH: TE hre|t:‘:mEs;‘uSrlglc:a?e:\:egnljg:edleses
sind der Gebrauchsanweisung flr dieses System S verf I|e tin de?Verantwort n desgChlr rgen
Die Gebrauchsanweisung fiir ein spezifisches S IS auf dle r der u9 d n g r Produkt mtlij gr’nV f hrung ’
speziellen Implantate oder Schalenkompone ewelllge vor ag ung dieser Frodukte mit de ertahre
Systems zugeschnitten. ertraut z chen Des Weiteren liegt es in der Verantwortung
des Ch dle relevanten Veroffentlichungen zu lesen und

renen Kollegen vor dessen Anwendung hinsichtlich
hrens auszutauschen. Chirurgische Techniken kdnnen

tn mz @%r Website von Acumed (acumed.net) eingesehen warden.
Z\W

KONTRAINDIKATIONEN: Kontraindika fiir Mulgi s;em sich
Implantatkomponenten im Kontext eines spezifische
sind der Gebrauchsanweisung fur dieses System z
Die Gebrauchsanweisung fir ein spezifisches S

t auf di
ARNHINWEISE FUR IMPLANTATEN: Fiir einen sicheren und

speziellen Implantate oder Schalenkomponen ines jewe

Systems zugeschnitten. @ effektiven Einsatz des Implantats gilt, dass der Chirurg mit dem
Instrument selbst, den entsprechenden Arbeitsmethoden und der

SPEZIFIKATIONEN FUR IMPLA RIAL: Q in Verbindung damit empfohlenen chirurgischen Technik

Implantate bestehen aus Tltanl emaB A 6 oder grindlich vertraut sein muss. Das Gerat ist nicht dafiir entwickelt,

Gewichtsbelastung, Traglast oder ibermaRige Aktivitaten

aus Kobalt-Chrom gemdf A auszuhalten. Ein Bruch oder andere Beschadigungen des Gerats

-} acumed’



konnen auftreten, wenn das Implantat einer erhéhten Last im
Zusammenhang mit einer verzogerten, fehlenden oder
unzureichenden Heilung ausgesetzt ist. Ein nicht korrekt
durchgefiihrtes Einsetzen des Gerates wahrend der Implantation
kann die Wahrscheinlichkeit einer Lockerung und Migration
erhéhen. Der Patient muss, vorzugsweise schriftlich, Gber den
Einsatz, die Einschrankungen und mdéglichen Komplikationen
dieses Implantats informiert werden. Diese Warnhinweise

Fehlfunktion dieses Gerats aufgrund unzureichender Fixierung

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI IMPLANTATEN: Ein
Implantat darf nie wiederverwendet'werden. Vorangegangene
Belastungen kénnen zu Besghg n gefiihrt haben, die ein
Versagen des Gerats herb uxn kdénnen. Instrumente mussen
vor dem Einsatz auf Ver: i d Beschadigungen hin

Uberpfuft werden. Schi die Implantate vor Kratzern und
S olche skonzentrationen kénnen zu einer

einem V eh des Im ts fihren. Aus metallurgischen,

B
Ifuriigtion fuhre%mehrmal B;egen der Platten kann
schlieBen die Moglichkeit des Versagens der Therapie bzw. ein@ rodukt sehwéachen und ko @Qr einer vorzeitigen Fraktur

und/oder Lockerung, Belastung, ibermaRiger Aktivitat ode
Gewichtsbelastung oder Traglast ein, besonders, wenn V
Implantat aufgrund verzdgerter, fehlender oder unzurei der
Heilung erhéhten Belastungen ausgesetzt ist wie einen
potenziellen Nerven- oder Gewebeschaden im Zu@nhang
mit entweder chirurgischem Trauma oder de nsein

des Implantats. Der Patient muss davor gew den, das
eine Nichtbefolgung postoperativer Pflege gen zu e|

Versagen von Implantat und/oder Theran kann
Implantat kann zu einer Verformung fihren @ d/oder i t
auf
rodukte

die anatomischen Strukturen auf Réntgenbildern b D
Bestandteile des systems wurden im MRT- Umfe

wurden in Bezug auf die sichere Verwendu

postoperativen klinischen Bewertung Q ndu%

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magne ance Safet and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Rese )K ng Group

Sicherheit, Erhitzung oder Migration gepruft.
Gerats' Uberpriift und beschrieben.

d funkt
onenten
in, dass de

echanis

riinden empfiehlt es sich nicht,

dener Hersteller zu vermischen.
n der Implantatchirurgie die
@/ n nicht erflllt oder mit der Zeit
eﬁ isionsoperation erfordert, um das
u ers n, oder die Durchfiihrung alternativer

&smnsoperatlonen sind bei Implantaten nicht

ungewod

TIONEN: Mégliche Nebenwirkungen sind
rzen, Unbehagen oder anomale Empfindungen und
en- oder Gewebeschaden aufgrund des Vorhandenseins des

plantats oder eines chirurgischen Traumas. Ein Bruch des
Implantats aufgrund GbermaRiger Aktivitat, ausgedehnter
Belastung des Gerates, unvollstandiger Heilung oder wahrend der
Einsetzung auf das Implantat ausgelibten ibermafigen Drucks ist
moglich. Migration und/oder Lockerung des Implantats kénnen
eintreten. Metallempfindlichkeit oder eine histologische oder
allergische Reaktion bzw. eine Fremdkorperreaktion aufgrund der

-} acumed’



Implantation eines Fremdmaterials kdnnen auftreten. Nerven- ¢ Alle Anwender missen qualifiziertes Personal mit einem
oder Gewebeschaden, Knochennekrose oder Knochenresorption, Schulungs- und Kompetenz achweis in dokumentierter Form
Gewebenekrose oder unzureichende Heilung kénnen aufgrund sein.

des Vorhandenseins des |mp|antats oder eines Chirurgischen e Die Anwender mussen e gnete person“che

Traumas auftreten. Sc

tzausristung trag

e Aufbereitur%

REINIGUNGSANWEISUNGEN : &” - Blirst hen Borsten, neutrales

L. . atischeg Reinigungsmittel @d Eutrales Reinigungsmittel
Reinigung des Implantats: Implantate sollten nicht it elnem pH von < 8,5.
wiederverwendet werden. Dieses Produkt wird steril geliefert reite L6 n‘ rmem Leitun rund
sollte nicht erneut gereinigt werden. Acumed empfiehlt nich Berei I@n ? osu Si ?j. eltungswasser u
erneute Reinigung oder Resterilisation von steril verpac e|n itte vor dn ||_|e 'f lers d
Produkten. Unsteril gelieferte Implantate, die noch nicho \ n nSg:]ﬁgp nenz rr?:tisgrzzs I%ra?ni e:n smittels und
verwendet wurden, jedoch kontaminiert sind, sollte e htengS| esond)érs die richtige E)?pos%tlonsdauer
ﬁfbere'tet werden: mperatur, serqualitat und Konzentration.

arnhinweise und Vorsichtsmanahmen @ ) Q Was chem e das Implantat vorsichtig mit den Handen. Keine
¢ Implantate sollten nicht resterilisiert w. sie in @ Stah |% er scheuernden Reinigungsmittel auf Implantaten

Kontakt mit kontaminierenden Substanz Deispielsweise v

g:ec:lgg:r?hgg gi&i%%rsgﬂpk?gﬁ;':gkuse Del\z(t:)ekogé & Sie das Implantat griindlich mit entionisiertem oder

|n|gtem Wasser. Verwenden Sie entionisiertes oder
ereitet,
- erelnlgtes Wasser fiir die letzte Spulung.

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

wurde von einer anerkannten Einrichtung wiede
die entsprechende behordliche Genehmigun
besitzt. Das Reinigen eines SUD nach Kant it
menschlichem Gewebe oder Blut g||t i1ederaufberei
¢ Ein Implantat nicht verwenden, wen Kgberﬂac
beschadigt ist. Beschadigte Impl ussen ents

werden. s\oﬁ
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Ultraschallreinigung

Ausristung: Ultraschallreiniger, neutrales enzymatisches
Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel mit einem pH-
Wert von < 8,5. Hinweis: Eine Ultraschallreinigung kann
Implantaten mit Oberflichenschéden zusétzliche Beschadigungen
zufiigen.

1. Bereiten Sie eine Losung mit warmem Leitungswasser und
Reinigungsmittel vor. Befolgen Sie die
Anwendungsempfehlungen des Herstellers des
Reinigungsmittels oder enzymatischen Reinigungsmittels und

Deutsch— DE/ PAGE 22

Mechanische Aufbereitung

Ausriistung: Wasch-/Desinfekti
Reinigungsmittel oder neutrale
Wert von < 8,5.

4t, neutrales enzymatisches
ungsmittel mit einem pH-

Art des Rei-
nigungsmittels

Mind 's* 4z uer
M Quacn)

Mindesttemperatur/

Wasser

altes’ Leitungswas-
ser

k.A.

beachten Sie dabei besonders die richtige Expositionsd V N Warmes Leitungswas- | Neutral enzymat-

Temperatur, Wasserqualitat und Konzentration. ser isch pH< 8,5
2. Reinigen Sie die Implantate mindestens 15 Minut

Ultraschall. §‘ . Warmes Leitungswas- | Reinigungsmittel
3. Spulen Sie das Implantat griindlich mit enti ser (>407°C) it pH < 8,5

gereinigtem Wasser. Verwenden Sie entlo oder Warmes entionisiertes

gereinigtes Wasser fir die letzte Spiil oder gereinigtes KA.
4. Trocknen Sie das Implantat mit einem ssel e| Wasser (>40 °C)

Tuch, um die Oberflache nicht zu zerk 90°C KA.

. \ Q
4\%\ O
-l acumed’
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STERILITAT: ¢ Die Verwendung von Flash-Sterilisierung wird nicht empfohlen,
doch falls sie verwendet wird, %sie nur entsprechend den

Die Systemkomponenten sind steril oder nicht steril erhaltlich. Vorschriften von ANSl/AAJ\& urchgefiihrt werden: 2010
— Comprehensive guide

Xl sterilization and sterility
assurance in health capé f es

Steriles Produkt: Das sterile Produkt wurde einer
Mindestdosis von 25,0-kGy Gammastrahlung ausgesetzt.
Acumed empfiehlt nicht, ein steril verpacktes Produkt zu . Bitw verr swissern Sie _l, *~ Ler Gebrauchsanweisung des jeweiligen Systems,
resterilisieren. Wenn eine Verpackung beschadigt ist, muss dieser, @ [N ¥esan SUEEIR ARyl el e ElEn BIEE
Vorfall Acumed gemeldet werden. Das Produkt darf nicht G “hrauchsanv. isung \*r ein spezifisch. s Syotem ist auf die speziellen

9 . Implantate od .r < ~ha.2nkomponer en “incs jeweiligen Systems zugeschnitten.

verwendet und muss an Acumed zurlickgesendet werden.

Nicht steriles Produkt: Es sei denn deutlich als ster,

gekennzeichnet und in einer ungedffneten sterilen . .
von Acumed geliefert, gelten alle Implantate und I nte als Eingewickelt
nicht steril und miissen vom Krankenhaus vor dun posmo -\ 132°C (270 °F)
sterilisiert werden. Fur nicht sterile Produkte X
Sterilisationsparameter validiert wie folgt denen ExpOS| r: 4 Minuten
Schalen mit ordnungsgeman plat2|erten ,

30 Minuten

&.

‘@ gsdauer:
Sterilisierungsmethoden &
o Bitte beachten Sie die schriftlichen Anweisun§ \

Herstellers der Sterilisierungsausristung betreffe
Sterilisationsgerat und die verwendgt nfigurati
o Befolgen Sie die Empfehlungen i |m n AOR %

"Recommended Practices for Ste n in Perlop
Practice Settings" und in AN x 9: 20
Comprehensive guide to sterilizatign rility
assurance in health care faci K

PKGI-73-F Effective 12-2016
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen,
trockenen Ort aufbewahren und vor direkter

Sonneineinstrahlung schiitzen. Vor dem Einsatz muss die

a
Gebra\chmg beachten

Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin geprift werden.

>l

Acm@};\\‘

Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen Uber Produkte, die in bestimmten Landern
verfugbar oder nicht verfligbar sind oder in verschiedenen
Landern unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen

P

y 4
STERILE [EC) ’\V\@ylenoxid sterilisiert
| STERLE(R | ‘@ Strahlun@s’len

verfugbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von
behdordlichen Organisationen in verschiedenen Lander!

zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschie
Indikationen oder Einschrankungen genehmigt ode
zugelassen werden. Es kann sein, dass die P; .@ 2

nicht in allen Landern fir die Verwendung e Q
sind. Nichts, was in diesen Dokumenten ¢ en ist,

(&

O

*

hd
g Verwg s
O
@ummer
}rgencode

L

NAR

)

»

e

Autorisierter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft

Hersteller

sollte gedeutet werden als Werbung flr preisun
irgendeines Produkts oder der Verwendung eines

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werd

G

Herstellungsdatum

S

in dem Land, in dem sich der Leser befindet, ge

Nicht erneut sterilisieren

oder behordlich verboten ist.

Nicht wiederverwenden

WEITERE INFORMATIONEN: Weit

Obere Temperaturgrenze

-~ |®| %

ANV O
er Merlal Q
konnen Sie unter den in diesem on@;angegebe&

Kontaktinformationen anfordern. \

Vorsicht: Nur fiir professionellen Einsatz.
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E=EAPTHMATA TOY NOAAAIMNAOQY 2YZTHMATOZ EMOYTEYMATOZ THZ A

MNEPIFPA®H: Ta e€aptriparta Tou TTOAAATTAOU GUCGTAPATOG
gMuTelPaToG TNG Acumed gival EUQUTEUPATA TTOU

eVl
. . . oTnpIgn. (@
XpnoigoTrolouvTal o€ TTOAAATTAG cuaTAPATa AUCEWV TNG Acume@al peoog doicc ol

ENAEIZEIZ: Acite TIG OUYKEKPIPEVEG 0BNYiES Xprion
OUOCTAUATOG YIO TOV TIPOCOIOPIoUOG TWV EVOEIEEWV YIa T
eCaptiuara Tou TTOAAATTAOU OCUCTAUATOG EPPUTEU
TTAQICIOU TOU GUYKEKPIUEVOU GUOTAUaTOG. Ol €I
XPAONG evOG CUOTAUOTOG CUVABWG OXETICOVT

€COPTAMATA TOU EYPUTEUPATOG i TOU BioK fUaTog. @
ANTENAEIZEIZ: Acite TIG OUYKEKpIpéVQYIEQ x@

TO uéyeBOG TTOU avTATTOKPIVETAI
G aTTaITAOEIG TOu aoBevoUg yia
espn €QOPUOYI PE ETTAPKN
yovog oo YTAoG gival 0 ev yVWaoel
TOU 000gvOUG, Ol ONUAVTIKEG
VTl G€ QUTO TO £yypago Ba
cesvﬁ.

NAHPO®OPIEX XPHZ K’EYMATQN O xeipoupyog
TIPETI@ VA ETTIAEEEI TOV T

aAUTEPO 6uv
capuov ]

S £Toup
leeg

TTIPETTEI V

(pspeouv

'EZ: Ymdpxouv O1aBEaiyeg
VIKEG T£X! OU TTEPIYPAQPOUV TIG XPAOEIG auTOU TOU
fMaTOG. Aei €uBUVN TOU XeIpoupyoU N eEOIKEIWONA TOU
TNV sn%t‘n TIPIV 110 TN XPON QUTWY TWV TTPOIOVTWY.
EnlnA&% €uBUVN TOU xeIpoupyoU va gival EE0IKEIWPEVOG PE
TIG O £g/ONPOCIEVOEIG KAl va OIOBOUAEUETAI PE EUTTEIPOUG
€G OXETIKG PE TNV eméPBaon Tpiv atod Tn xpnon. O
YIKEG TEXVIKEG UTTOPOUV va BpeBolv aTnv 1I0TooeAIda TNG

OUCTANOTOG YIA TOV TIPOCBIOPITUS TWV AVTEVOEIEEWY
eCaprpara Tou TTOAATTAOU CUCTAPATOG EPPUTEU EVTOG TO\@W’\ed (acumed.net).

TTAQICGIOU TOU OUYKEKPIYEVOU ouaThpaTog. Ol £|6|
XProng evOg CUGTANOTOG OUVABWG oxanov
€CAPTANATA TOU EPPUTEUNATOG 1) TOU 6|0

nyieg
a povaél

om%
MPOAIATPA®EZ YAIKQN EM T@VQN T
€UQUTEUUATA EiVOI KATOOKEUAO W Kpdua T T%’(U oUpewva

pe ASTM F136 i koBaATiou u OUUQK M F1537.

MPOEIAOMNOIHZEIZ ZXETIKA ME TA EMOYTEYMATA: INa
TNV ACQAAr KAl ATTOTEAETUATIKA XPAON TOU EUPUTEUPATOG, O
XEIPOUPYOG TTPETTEN Va ival aTTOAUTA EEOIKEIWPEVOG PE TO
EMQUTEUNQ, TIG HEBOOOUG EQAPUOYNAG, TO EPYOAEIa Kal TN
OUVIOTWEVN XEIPOUPYIKA TEXVIKA yIa TN ouokeun. H ouokeur] dgv
£xel oxedlaaTel yia va avTExel TNV Taon Adyw @opTiong Bapoug,

-} acumed’



@OPTIONG PopTiou 1 uTTEPPOAIKAG dpacTnpidTnTag. Eival duvatév
va oupBei Bpaton A {nuid TNG ouokKeung Tav To EUPUTEUNA
UTTOBAAAETAI OE augnuévn GOPTION, N OTTOIa OXETIETAI PE
KaBuaTepnuévn Evwon, pn €vwon f ateAf emrolAwon. H
€0QOAPEVN EI0AYWYN TNG CUCKEUNG KOTA TN SIGPKEIA TNG
eU@UTEUONG €ival duvaTov va augnaoel Tnv meavoTnTa xaAdpwaong
r yetavdaoTeuong. Mpétel va e@ioTdTal n TPocoxn Tou acBevoug,
KOTG TTPOTINNGN YPOTITWG, OXETIKA WE TN XPron, TOUg
TTEPIOPICHOUG Kal TIG TNBAvVEG QUCHEVEIG ETTITITWOEIG auToU TOU
eQ@uTEUPaTOG. Ta onueia TTPOCOXAG CUPTTEPIAQURAVOUV ThV
mOavéTNTa A0TOXiag TNG CUCKEUNG N TNG Bepartreiag wg
atroTéAeopa Xahaprg kabnAwaong ry/kal xaAapwong, Td
utrepBoAIKNAG dpaaTnPIdTNTAG, POPTIONG BAPOUG N cpop
1I810iTEPO €GV OTO EPPUTEUA TTAPOUCIAdovVTal quin

Aoyw KaeucTepr]pavr]g évwong, kN svwor]g 1 ateh
g a)\aKu

g Vv TTapou
ToU ap(pUTaupchog O aoBevig 'ITpE'ITEI va fpoBdos OIEITGI ol ?b

TTPOKOAECEI TNV ACGTOXiO TOU EMPUTEUPATOG
Ta eypuTelpaTa PTTOPOUV Va TTPOKAAECOUV TTAPANO
va UTTOdIoOUV TNV TTPOROAN TWV AVATOMIKWY OO

OOKIJOOTE yIa TNV ac@AA&ia, Tn eéppavcn n
mepIBaAAov MRI. Mapduoia TpoidvTa \Y
TEPIYPAPOVTAl O OXEDQN UE TO mog HTTOf
XPNOIKOTTOINOOUV e AoPAAEIa paT
METEYXEIPNTIKA KAIVIKD aﬁlo)\oyr]

" Shellock, F. G. Reference Manual
Devices: 2011 Edition. Biomedical Rese

cucKsur]g

etic’Resonance Mmplants, and
ubllshmgk 1 1

8p
€ anuchwv JpuTetpar
TGGK£U O peTa

u)\wong,

MPO®YAAZEIZ ZXETIKA ME TA EMOYTEYMATA: Ta
EMQUTEUPOTA OEV TTPETTEI TTOTE YO ETTRVAXPNCIKOTTOIOUVTAI.
Mponyoupeveg Ta0E€IG svéexq& v dnuIoupyAoel aTéAEIES,
0l OTT0iEG eival duvaTd va o V O€ aTToTUXia TNG OUOKEUAG.
I'IpooTcheueTe Ta E}J(pUTE X 6 €KOOPEG Kal EYKOTTEG, ETTEION
cxong gival duvatod va odnyroouv
o} .Hem VvOUEVN KAUWN TWV TTAAKWVY YTTOPEI
vioel T %un KOl UTTOPEI vg odnynoel ot TTPOWPEN
n Kai a TUX ou spcpun G. Agv guvioTaTal n pign
6|cx(pop£T|Koug
UG, pnxavikoug Kal
aTTé TN XEIPOUPYIKN
IKGVO'ITOIOUV TIG TTPOCBOKIEG TOU

n uTrops' Aalcpovwl JE TO XPOVO, ATTAITWVTAG
pr]Tu(r'] € u<r] eméUBaon yia TNV avTIKOTGOTAGT TOU

TEUUOTOG r] TTPAYUATOTTOINGN EVOAAQKTIKWYV ETTEPRACEWV.
1 cxvcxesw@meg XEIPOUPYIKEG ETTEUPRATEIG PE EPPUTEDPATO DEV

)\enou oyoug

gival ao

MHTEZ ENEPIEIEZ: MiBavég SUCUEVEIG ETTITTTWOEIG
1'rovog, n duogopia | ducaiodnaicg kal BAGRN o€ veupa n
a)\am HopIa Adyw TNG TTAPOUCIag TOU EUPUTEUUATOS 1 ABYyWw
0U X€EIpoupyIKoU TpaUpaTog. ©Opalaon Tou EUQUTEUPATOG UTTOPET
va oupBei Aoyw uttepBOAIKAG BpaaTNPIOTATAG, TTAPATETANEVNG
@OPTIONG TTOU AOKEITAI OTN CUOKEU, aTeAOUG £TTOUAWGCNG 1
doknong uttePPOAIKAG dUVAUNG OTO EJPUTEUNA KATA TN JIGPKEIQ
NG eI0aywyn¢. Mtopei va uttdpéel petavdaoTteuon f/kai
XaAdpwon Tou eppuTelpaTog. MTropei va epugaviaTei euaiodnaoia
o€ HETOAAQ 1 I0TOAOYIKN 1) aAAEPYIKA, 1 avemBUPNTN avTidpaon

-} acumed’



TTOU TTPOKUTITEl AT TNV EUQUTEUCN Evou UAIKoU. MTTopei va
TTPOKANBEi BAGRN o€ velpa ) HAAOKAE PopIa, VEKPWON A
€TTAvVOPPOPNON 00TOU, VEKPWOT TOU I0TOU 1) AVETTAPKNG
emoUAwoN Adyw TNG TTAPOUCIag TOU EUPUTEUPATOS 1] AGyw Tou
XEIPOUPYIKOU TPAUUATOG.

OAHrIIEZ KAGAPIZMOY :

WG YN OTTOOTEIPWHEVA Kal BEV £XOUV XPNOIPOTTOI
AepwBei, TTpéTTel va uTTORANBOUV o€ eTTeCepyaaia

lpos&idorroioeis kai mpouAdéeis

e OAol o1 xprioTeg Ba TTpéTTel va gival KATAAANAG eKTTAIOEUPEVO

TIPOOWTTIKO UE TEKUNPIWHEVA IXEiO TNG KATAPTIONG KAl
IKAVOTATWV. .
Emeéepyaoia pe 10 xépi

A § TPIXES, OUBETEPO eVEULATIKO
uTTavTiKO e pH < 8,5.

€ (e0TO vEPO BPUCNG Kal

APIOTIKO, 6uBNOTE TIG CUCTACEIG

TAGKEUAOTN 0 upaTIkoU KaBapIoTIKOU 1) Tou

pn TTPOCOXN OTO CWOTO XPOVO

J divov 3
t—:puoma% V TTOI6TNTA TOU VEPOU Kal TN
n.
3 9 TO XEPI TO EPPUTEUNA. Mnv
I'Ti 1 A€1IavTIKG KOBapIoTIKG TTAvw oa

Agev Ba TTPETTEN VA TTPAYUOTOTIOIEITAI ETTA ipwon T g ZETTAUVERE KaAd TO EUQUTEUNA UE QTTIOVIOUEVO 1) KOBOPIGUEVO
EMQUTEUPATWY EAV TO EJOUTEUMA EKT O6Auvaon % vePO. OTTOINOTE ATTIOVIOWEVO A KaBapiopuévo vepd yia TNV
3 a) | u

eTaen pe BioAoyikolg 10Tolg, OTTWG @ I

TTapd Yovo €av n ouokeun Piog xpriong¥8UD) éxel
ETTAVETTECEPYATIA OTTO AOEIOOOTNUEVEG EYKATATT
€xouv AdBel KaTaAANAN KavoviaTIKR €yKpion Yl
€idoug TNV gpyacia. O KaBapIoudg pIoG GUo!
£pBel o€ eTA@N PE aipa i 1I0TO avBpwTT
ETTAVETTECEPYATIQ.
Mnv xpnoiyoTroigite éva spcpt’nsuu’ N ETIQAV €l
utrooTei {nuid. Ta KGTSO‘TpGUyé@\JTEUpGTG 0 €1 va
QATTOPPITITOVTA.

O1 xpnoTeg Ba TTPETTEl Vv
atouIkng TpoaTaaciag (MAIT:

%}m KOMKA@&&IG

eAei

TE on.
4@0% TO EUQUTEUNO PE £va KaBapd HaAaKO Travi Xwpig
Yol Y10 VO aTTOPUYETE TIG YPATOOUVIEG TTAVW OTNV ETTIQAVEIQ.
éepyaoia umreprnyxwv

KaBapioTikd 1 oUGETEPO aTToppUTTavTIKO ue pH < 8,5. Znueciwon: O

KkaBapioudg e utrépnyoug utropei va mmpokaAéaoel emimAéov {huid

oTa guuTEUaTa aTa otroia £xel 0N mpokAnBei {nuia otnv

EMIPAVEIQ.

1. EToipdoTe éva didAupa pe ¢eaTto vepd Bpuong Kal
QATTOPPUTTAVTIKO ) KOBaAPIOTIKG. AKOAOUBROTE TIG CUCTACEIG

SUD a(poN ., i X i ,
@ EomAiouog: KabapiaTig UtTeEpnxwyv, UE OUSETEPO EVEULIATIKO

-} acumed’



XPNONG TOU KATAOKEUAOTH Tou ev{UUATIKOU KaBapioTikou  Tou  Mnyavikn emeéepyaaia
QaTmopPPUTIAVTIKOU BivovTag 181aiTepn TTPOCOXN OTO OWATO XPOVO  EfomAiouds: SUoKeUr Kadapio;

€kBeong, Tn Beppokpaaia, TNV TTOIGTATA TOU VEPOU Kal TN evCUUATIKG KABAPIOTIKG 1 OUSE
OUYKEVTPWON.

. KaBapioTe Ta ep@utelpata pye UTrePXouG yia TouAdyioTtov 15

EAGxiI0TNn
AeTTTA.

xpove ; (* .r1a) Beppokpaacia/Nepd

. ZETTAUVETE KOAG TO EJPUTEUNA [E ATTIOVICUEVO R KABapIoUEVO
vePO. XpNOIUOTIOINCTE ATTIOVIOWEVO R KaBapiouévo vepod yia Tn

EAAnvika— EL/ PAGE 28

o@/\ ouavaong, oubETePo

opputravriko e pH < 8,5

ToTog
QTTOPPUTIAVTIKOU

TEAIKA €KTTAUON.

1o vgp6 Bpuong Agv 1oxUEl
A J
()emc’) vePO Bpuot Oudtrepo
\ PO BRUonS evqupiko pH < 8,5

4. 2TeyvwOTE TO EPPUTEUPA PE Eva KaBapd HaAaKO TTavi Xwpig Q
XVvoUdI yIa va oTTOQUYETE TIG YPOATOOUVIEG TTAVW OTNV &

ZgoT6 vepo Bpuong

ATroppuTravTikd
(>40°C) ye pH <8,5
4
c ZeaTO ATTIOVIOPEVO 1) .,
@ 2 . . Aev 1oVl
kaBapiopévo vepd
O *
ya 40 90°C Agv 10Ul

PKGI-73-F Effective 12-2016
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ZTEIPOTHTA:

Ta e€apTAPATA TOU CUCTAPATOG UTTOPEI VO TTAPEXOVTAI
ATTOCTEIPWHEVA ] N ATTOOTEIPWHEVA.

XP
ATtrooTEIpWNEVO TTPOIOV: TO ATTOOTEIPWHEVO TTPOIOV EKTEBNKE
o€ pia eAdyiotn 86on akTivoBoAiag yauua 25,0-kGy. H Acumed
OgV OUVIOTA TNV ETTAVOTTIOCTEIPWON TTPOIOVTWY OE ATTOCTEIPWHEV
ouokeuacoia. Eav n ammooTelpwuévn ouokeuaoia €xel UTTOOTET
ZnuiIg, To cupBav Tpétrel va avagepBei otnv Acumed. To TTPoid

Oev TTPETTEI VO XPNOIUOTTOINBEI KOl TTPETTEN VA ETTIOTPAYPEI OT)
Acumed.

&a OTAOEIC m%

EAAnvika— EL/ PAGE 29

mpoTutto ANSI/AAMI ST79: 2010 — ExTeEVAG 00NYyoG yia
aTTO0TEIPWON PE OTUO Kal Bl
EYKOTOOTAOEIG PPOVTIOAG Wy

e H xprion UTrequxslag ul

K@n OTEIPOTNTAC OF

N ang O€ ouviaTaTal, aAAd eav
AeiTal yévo olpewva Pe TIg

T79: 2010 — EktevAg 0dnyog yia

Sla0@AAIoN OTEIPOTNTOG OE

vTidag uyeiog!

Agite TIG 00Ny =G X/ +joNG EVOG G yi “KPIl £VOU GUGTAHATOG YIA Va TTPOCDIOPICETE
av 1ox0c IV sUYTOPOTEPOI XP~vOl G TOaTEIPWONG yia To v Adyw cuaTtnua. Ol
€I0IK g A1y, /.G XPAONG €V 4G LUC™ JUATOG GUVABWG OXETICOVTAI PE TA JOVADIKG

Mn atrooTeipwpéVo TTPOIdV: EKTOG Kal €AV UTTAPXEL MNP
ETTIOAUAVON WG ATTOOTEIPWHEVN KAEIOTH CUOKEUA XOpevn SkauoTo e ps\ én Bapomrac: AEN SYNISTATAI
amd TNV Acumed, OAQ T EUOUTEUUATA KOl TA EPMAAEIQ TIPETTEI VOl \‘
BewpolvTal un aTTOCTEIPWHEVA, KOI VO ATTO0 0 Feral aTTo TO AUTéKuucxua TIPOKATAPTIKG KEVO:
VOOOKOUEIO TTPIV aTTé T on. O1 un a1t € cruch

ugio p n xprion. O1 un S sy Tukypévo
€XOUV ETTIKUPWOEI XPNOIUOTIOIWVTAG TIG poug
ATTOOTEIPWANG TTOU AVAPEPOVTAI TTAPAKA TANPW okpacia ékBeong: 132°C (270°F)
POPTWHEVOUG BIOKOUG e OAa Ta PEPN KATAAARAWG T T psva

VoG €KBEONG: 4 \etTd

MéBodor amooTeipwong Xpévog &rfpavong: 30 AeTrtd
o A\d&Bete UTTOWN TIG YPATITEG 0ONYiEG TOU K € aom TOU

€COTTAIOOU 00G YIa TOV €101KG ATTOCFE

TA KAl TIG O
TN d1IapépPWaon eopTiou. \ x
e AkolouBroTe Tic auaTdoeig Tl @ouv OTO TPEXOVEYYPaPO
“YUVIOTWHEVEG TTPOKTIKEG Yo TEV& OTEIPWOROE

TEPIBAANOVTA BlEYXEIPNTIKA KTIKAG” @ Kal oT0

PKGI-73-F Effective 12-2016
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OAHlIEZ ®YAAZHZ: duldooete o OpoaepO Kal Enpo
XWPO Kal dIAaTNPEITE HOKPIA ATTO TO APESO NAIOKS QWG.

Mpiv a1té TN XPAOoN, EMBEWPNOTE T CUCKEUOTIA TOU

L
ZUUBOMW odnyieg xpriong
L WY

TTPOIOVTOG yIa TUXOV eVvOEigelg TTapafiaong A péAuvong amo
vePO. XpNOIYOTTOIEITE TIG TTOAQIOTEPEG TTAPTIOESG TTPWTA.

>l

N

E®APMOIH: Ta péoa autd mepi€Xouv TTANPOPOPIES
OXETIKA PE TA TTPOIOVTA TTOU PTTOPEI Va gival 1) va unv givai
O106£01Ma O€ PIO GUYKEKPIYEVN XWPA 1) JTTOPEI va gival

P

-

If

)"

*

@slpwpévo Je xpron o&eidiou Tou
\ EVioU

N
Atoo szs lon akTivoBoAia
TT‘TI xpAon akTtivoBoAiag

O1a6£01a e DIAPOPETIKEG EPTTOPIKEG OVOUOTIEG O
OIAQOPETIKEG XWPEG. Ta TTPOIGVTA PTTOPOUV Va eyKpivovTal
1 va adelodoTolvTal atréd KUBepvVNTIKOUG pUBUIOTIKOUG
opyaviopoug yia TTWANCN i XPrion PE SIaQOPETIKEG

eVvOEICEIG ) TTEPIOPIOUOUG O€ OIAPOPETIKEG XWPES. Td

Xwpeg. TiTrota armd 6oa TepIEXOVTal OE QUTA
Ba TpETTEl va epUNVEUETAI WG TTPOCPOPA 1
OTTOIOdATIOTE TTPOIOV I yIa TN XPrion OTTo

Xpn Mv nuepopnvia

4 .
MOG KaTaAdyou

Q

'zwéu«')g TTapTidag

E&ouaiodoTtnuévog avTimpdowTTog aThv
Eupwtraikr) Koivétnta

(90,
)

KataokeuaoTng

Huepopnvia karaokeung

TTPOIOVTOG PE EVO CUYKEKPIPEVO TPATTO TTOR 3
oUP@WVA PE TOUG VOPOUG Kal TOUG KAVOVIOHOUG TNG X
oTnV oTroia BPicKETaI O AVAYVWOTNG.

Mnv €TTavVaTTOCTEIPWVETE

NEPIZXOTEPEZ NAHPO®OPIEZ: Na va C@E

Mnv eTravaypnoIPoTToIEiTE

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

<

~| B @ LB

AvWwtepo 6pio Beppokpaaiog

2

Mpoooyn: MNa Tnv erayyeApatikig xprnon poévo.
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COMPONENTS DEL IMPLANTE PARA VARIOS SISTEMAS ACUMED® 0
.

IMPLANTES: El cirujano
No que mejor se adapten a las
a lograr la mejor adaptacion, asi
e y un apoyo adecuado. Aunque el
izddo entre la empresa y el

ansmitir la importante
este documento.

INFORMACION DE US

debegseleccionar el tipo
ne%&fes del paci
DESCRIPCION: Los componentes del implante para varios & sentami
a

sistemas Acumed son implantes utilizados en multiples sistem ica'sea gl intehgediario espeid
P P paciéente, al pagiente se le deb

lucion Acumed. ; P :
de solucién Acumed ormacion médiea contenjde
sistema especifico para determinar las indicaciones de

V = UIRGR@ Tiene a su disposicion distintas
componentes del implante para varios sistemas d

quirdrgic escriben el uso de este sistema. El
. e . . o tiene la sabilidad de conocer a fondo el
contexto de un sistema especifico. Las instrucc e)uso del .
sistema especifico estan asociadas al implan i

o) s de utilizar estos productos. Ademas, el
componentes de la bandeja de un sistem

INDICACIONES: Consulte las instrucciones de uso

también la responsabilidad de conocer a fondo las
publica% ertinentes y consultar a compafieros con
experiencia’en el procedimiento antes del uso. Se pueden
CONTRAINDICACIONES: Consulte las i ccione uso (& las técnicas quirurgicas en el sitio web de Acumed

i ed.net)

v

°.°rt‘teXt° de ””,fsiStemﬁ eSpeCfﬁ‘;O' '-al‘? "‘SI““C ! o uso del \\ADVERTENCIAS SOBRE EL IMPLANTE: Para un uso eficaz y
sistema especitico estan asociadas a' Impla coa os@ seguro de este implante, el cirujano debe estar totalmente

componentes de la bandeja de un S'Stf ’ familiarizado con el mismo, los métodos de aplicacion, los

\ \ instrumentos y la técnica quirdrgica recomendada para el
ESPECIFICACIONES DE LOS @\ ES DE LOS dispositivo. El dispositivo no esta disefiado para soportar el
IMPLANTES: Los implantes e N icados cg?leacién de esfuerzo de un peso excesivo, soporte de cargas o una actividad

titanio conforme con la nor 136 @a 0-Cromo excesiva. El dispositivo podria romperse o sufrir dafios si el
conforme con la norma ASTM F1537.

-} acumed’



implante se ve sometido a una carga mayor asociada a un retraso creado imperfecciones, las cuales podrian derivar en un fallo del

de la consolidacién, pseudoartrosis o una consolidacion
incompleta. La introduccion errénea del dispositivo durante la
implantacion puede aumentar el riesgo de aflojamiento o
migracion. Debe advertirse al paciente, preferiblemente por
escrito, acerca del uso, las limitaciones y los posibles efectos
adversos de este implante. Entre las advertencias que se
indiquen al paciente se debe incluir la posibilidad de que falle el
dispositivo o el tratamiento debido a una pérdida de fijacién o
aflojamiento, a la tension, a un exceso de actividad o a la carg
soporte de peso, en particular si el implante esta expuesto
cargas mayores debido a un retraso de consolidacion, up
pseudoartrosis o una consolidacién incompleta, y si se
producido dafios nerviosos o a tejidos blandos deb
traumatismos quirdrgicos o a la presencia del mpl%ebe
advertirse al paciente que, en caso de no obe rl
instrucciones del tratamiento postoperatorio, p @ producw
fallos en el implante y/o en el tratamiento implantes pue
causar distorsiones y/o bloquear la visualizacidn de las
estructuras anatémicas en las imagenes rad grafncas&

evaluado la seguridad, el calentamiento o la migracio

componentes del sistema de en el entorno de la e han
estudiado y descrito productos similares en té esu
seguridad en la evaluacion clinica posopera |I|zando
equipos de RMN".

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetlc e Safety, %nd
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research P Group 2011
PRECAUCIONES CON EL I%Z Ja

reutilizarse un implante. Los es 0s prev ian haber

dispositivo. Proteja los implantes c
dado que tales concentramog
fallos. Si se doblan las plac
puede debilitar, con lo q

de fusicignar prematur:

ra arafiazos y muescas,
sion pueden dar lugar a
s veces, el dispositivo se
ante se podria fracturar y dejar
No es aconsejable mezclar

c de distintos fabricantes por motivos
y funcio s.4£Es posible que las
ventajas de | idn quirdrg un implante no satisfagan
as expectati Ppaciente o'también es posible que este
deterlo | tiempo wal haria necesaria una
mterve |rurg|ca iSion para cambiar el implante o
reall edimient ativos. No es raro que haya

de revision con implantes.

OS Entre otros posibles efectos

n iones qU|
CTO
dverso uentran dolor, incomodidad, o sensaciones

anomal afios nerviosos o a tejidos blandos por la presencia
del i | o traumatismos quirdrgicos. Puede producirse una
|mplante si la actividad es excesiva, se carga en exceso
s ositivo, la consolidacion es incompleta o se ejerce
aS|ada fuerza sobre el implante durante la insercion. El
plante también puede migrar o aflojarse. Se puede producir
una reaccion por sensibilidad, histolégica, alérgica o adversa por
la presencia de cuerpos extrafios producida por el implante en el
cuerpo de un material extrafio. Se pueden producir lesiones en
los nervios o en el tejido blando, necrosis 6sea o resorcion 6sea,
necrosis tisular o consolidacion 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 conce ion“correctos.
reutilizarse. Acumed no recomienda volver a limpiar ni esterilizar 5 | qve con cuidado yama I''mplante. No utilice lana de
el producto empaquetado de forma estéril. Los implantes acego ni limpiadores aBiasivo$ con los implantes.
suministrados como no esterilizados que no se hayan utilizado, 3. ue el implant o con agua desionizada o
pero si estén sucios, deben procesarse conforme a los u cada. Utilic @zsioniza da o purificada para el
parametros siguientes: ju adc; nal’
Advertencias y precauciones Seque el i ir nte con un Qpio, suave y sin pelusa a fin
e La reesterilizacion de los implantes no debera reallzarse si e Zde no ar uperfici

implante entra en contacto con algun tipo de contamina Proces 0 con u

(por ejemplo, contacto con tejidos biolégicos, como p %hd

; ; iador ultr limpiador enzimatico neutro o

e neutro Q pH < 8,5. Nota: la limpieza por
s

Unico (Single Use Device, SUD) haya sido repr =p0r un
centro autorizado que disponga de la autorizaci i aI tr idos ptﬁ ar mszs. darios a los implantes que ya
apropiada para dicho efecto. La limpieza d @ disp@sitivo de enten dafio la superficie.

uso Unico (SUD) tras entrar este en co 0 angre o Prepar, solucién con agua corriente templada y
tejidos humanos constituye un reproce @ (of deter o limpiador. Siga las recomendaciones de uso del
« No utilice un implante si la superficie ha do daﬁo @ fa del detergente o limpiador enzimatico y preste una

encion al tiempo de exposicion, la temperatura, la

implantes dafados se tendran que desechar.
ad del agua y la concentracion correctos.

e Todos los usuarios deberan ser personal cualifi con
pruebas documentales de formacion y com “Los \ impie los implantes con ultrasonidos durante un minimo de 15
usuarios deberan llevar equipos de prote ersonal ( minutos.
Procesamiento manual 3. Enjuague a fondo el implante con agua desionizada o
Equipo: cepillo de cerdas suaves, lim && Ziméati wo purificada. Utilice agua desionizada o purificada para el
detergente neutro con un pH < 8,6. L\' enjuagado final.

4. Seque el implante con un pafio limpio, suave y sin pelusa a fin

1. Prepare una solucién con ag N nte templada y de no arafar la superficie

detergente o limpiador. Si recomerK s de uso del

-} acumed’



@ Espanol- ES/ PAGE 34

Procesamiento mecanico

Equipo: lavador/desinfectadora, limpiador enziméatico neutro o 0
detergente neutro con un pH < 8,5. TS

Tiempo minimo  Temperatura minima/ Tipo de deter-
(minutos) agua
Prelavado 2 Agua corriente fria N/A & Q Q *
Lavado enzimati- Agua corriente tem- pH < 8,5 del 6 . - O

co plada limpiador,

\ O &
Lavado Il 5 Agua corriente tem- Detelg &

Agua desioniza ~

Enjuagado 2 purificada tem N/A 6\

40°

.
Secado 40 g0 °c @ @

PKGI-73-F Effective 12-2016 -|- acumEd



e Espanol- ES/ PAGE 35

ESTERILIDAD: AORN (Asociacion de enfermeras de quiréfano) y en la
norma estadounidense A | ST79: 2010 —

Los componentes del sistema se suministraran esterilizados o sin Comprehensive guide tQ rilization and sterility

esterilizar. assurance in health ca

w; ities.

e No se recomienda Ia%ili acion instantanea, pero si se

Producto esterilizado: el producto esterilizado se ha @o se deber3 r conforme a los requisitos de la
to ti

expuesto a una dosis minima de 25,0 kGy de radiaciongamma. & iva AN ST79: 2010 — Comprehensive guide

Acumed no recomienda la reesterilizacién de productos con eam steri and st assurance in health care
envase estéril. Si el envase estéril aparece danado, es necesarié
notificar del incidente a Acumed. El producto no debe usarse y

cilities.

debe devolverse a Acumed. Consulte '~ s ii strucciones ¢ : u=~ u 2l sistema especifico para determinar si son
aplic able > tiempos de es" 'riliz~~'on mas cortos para ese sistema. Las

Producto sin esterilizar: salvo que en la etiqueta,fi i ‘true “iones de uso e is.3ma especifico estan asociadas al implante Gnico a

claramente que estan esterilizados y que Acumed o Inistre

en un envase esterilizado sin abrir, habra que Si que toclave de deSplazamiento por gravedad: NO RECOMENDADO

todos los implantes e instrumentos estan sin ar, y por

tanto habra que esterilizarlos en el hospi e

3 utiIizarIo@»
Los dispositivos sin esterilizar se han valig on los pa 'me’

Autoclayed vacio:
Eﬁﬂ b Envuelto
de esterilizacion que figuran a continuacion;

bandeja )
. . . o
totalmente cargadas con todas las piezas coloca@ sitio ratura de exposicion: 132 °C (270 °C)

correcto. \ iempo de exposicion: 4 minutos

Métodos de esterilizacion @ Tiempo de secado: 30 minutos

e  Consulte las instrucciones en pamﬁabricant
equipos que utilice para obtener inStruccione§,agerca
uracion de carga.

del esterilizador especifico 'r\
e Siga el articulo “Practicas deyesterilizacio endadas en
la configuracién de practic ioperat@licado por la

PKGI-73-F Effective 12-2016

-l acumed’




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

APLICABILIDAD: Estos materiales contienen
informacion sobre productos que podrian o no estar
disponibles en un pais concreto, 0 que pueden estar
disponibles con marcas comerciales diferentes en
distintos paises. Los productos pueden haber recibido
autorizacion o el visto bueno de los organismos
normativos oficiales para su venta o uso con indica
o restricciones diferentes en distintos paises. E
que los productos no cuenten con aprobaciong@
todos los paises. Ninguna parte de estos
debera interpretar como promocion o licit; @ de ningun
producto o del uso de ningun producto de'aingtina form
particular que no esté autorizada por la legislacién d
pais en que se encuentre el lector.

MAS INFORMACION: Para solicitar mas
consulte la informacion de contacto que%;a

les,

*
documento.

.
Consulte W(;ciones de uso
L WPV

\Esterilizado @jl'acién
V.

A J
Fechﬁ( adlicidad

A
&%de catalogo

N %go de lote
Representante autorizado en la Comunidad
| ECH{ 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® 0
.

MODE D’EMPLOI DE L’IV\K : Le chirurgien doit choisir un

t dont le type et Iaﬂ correspondent le mieux aux

ir une meilleure adaptation et une
. " . R ort adéquat. Bien que le praticien
DESCRIPTION : Les composants d'implants multi-systeme entrepri @ patient, les informations

si
d Acgmed |sont des implants applicables a plusieurs systemes d mé impartagtss fourni s ce document doivent &tre
solutions d'Acumed. . d

Y g ) . o HANIQ ﬁs ALES : Des techniques
de l'implant multi-systéme dans le contexte d'un s ne Cé. ales decrl utilisations de ce systeme sont
@’ i ibles. Il re la responsabilité du chirurgien de se
spécifique. Les guides d'utilisation spécifiques \ liariser a ?G& procédure avant d'utiliser ces produits. En
associés a l'implant ou aux composants chiri thiques d u()utre i r:Ngde la responsabilité du chirurgien de se

systeme. Q c les publications pertinentes et de consulter des
CONTRE-INDICATIONS : Consulter le g

famlllar%

colle périmentés concernant la procédure avant
@ Des techniques chirurgicales sont disponibles sur le
systeme spécifique afin de déterminer les contre-indiéatieps pour i eb d'Acumed (acumed.net).

les composants de l'implant multi-systéme dans |

systeme spécifique. Les guides dutilisation speciiques auix I\AVERTISSEMENTS CONCERNANT L'IMPLANT : Pour une
sy§tem_es sont z.assome'S al |mp‘lant ouauxc nts utilisation efficace et en toute sécurité de l'implant, le chirurgien
chirurgicaux uniques d'un systéme. \

doit parfaitement connaitre I'implant, les méthodes d'application,
i i les instruments et la technique chirurgicale recommandée pour
CARACTERISTIQUES DU MATER L’IMP le dispositif. Ce dispositif n'est pas congu pour résister a des

implants sont fabriqués dans un e titane n Ia contraintes de poids, a une charge ou a des activités excessives.
norme ASTM F136 ou en ch obalt selén 6 Le dispositif peut casser ou étre endommagé lorsque l'implant
norme ASTM F1537.
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est soumis a des charges plus lourdes associées a une peuvent avoir créé des imperfections, ce qui peut entrainer une
consolidation retardée, une pseudarthrose ou une cicatrisation panne du dispositif. Protéger les implants contre toute rayure ou
incompléte. Une mauvaise insertion du dispositif pendant cassure car une telle concentrationdg*contraintes peut entrainer
I'implantation peut augmenter les risques de desserrage ou de une panne. Les cintrages

Nn en sens opposé peuvent
r @ne fracture et une défaillance

ciation d'implants issus de

déplacement de celui-ci. Le patient doit étre averti, de préférence affaiblir le dispositif et en
par écrit, quant a I'utilisation, aux limites et aux effets secondaires préméturée de I'implan

possibles de cet implant. Ces mises en garde incluent la f s différents n' s recommandée, ce pour des raisons
possibilité d'une défaillance du dispositif ou d'un échec du dreWpietallurgigde, fpecanique ghfongtionnel. Les bénéfices de
traitement due a une fixation desserrée et/ou une contrainte qui I'implant chirufgical peurraient e%orrespondre aux attentes
entraine le desserrage, une activité excessive ou une soumissi duy,patient, o fimplant p it'se détériorer avec le temps,
a des poids ou des charges, notamment si l'implant est soumis a qui impli une révi n de remplacer l'implant ou

des charges plus importantes associées a une consolidati w d'effec % procéd natives. La chirurgie de révision
retardée, une pseudarthrose ou une cicatrisation inco aifsi est a avec les |ants.

que la possibilité de Iésions des nerfs ou des tissu

!'elatives aun traumfatisme phirurgical ouala prés%un @TS INDE ES : Les effets secondaires éventuels
'mp""?”‘- Il faut a\(ertlr le pat!ent que tout non-r g " C?)mprenn tla leur, l'inconfort ou les sensations anormales
consignes de soins po’sto.peratowes 'peut entr echecd insi qu &ions des nerfs ou des tissus mous dues a la
tra|te[nent et/oq une Fiefalllance de l'impl @ plants pe présenc implant ou a un traumatisme chirurgical. L'implant
entrainer des distorsions et/ou obstruer |

anatomiques sur les images radiographiques®

es §tructu S o ri sser en raison d'une activité excessive, d'une charge
a sec p imposée au dispositif, d'une cicatrisation incompléte ou

ite)
Egﬁz en températutredou la rtrligrat(ijon c'iants unen i . ent @, ontrainte excessive subie par l'implant pendant l'insertion.
y s €S composants du systeme de nont pas hees. déplacement de I'implant et/ou un desserrage peut se
L'utilisation en toute sécurité de produits simil té testée et roduire. Une sensibilité aux métaux ou des réactions
d'e'crltg dans des‘ eval1uat|ons cliniques post- Ires a Ia@ histologiques, allergiques ou indésirables aux corps étrangers
d'équipements d'IRM".

" Shellook. F. G. Ref anual for Macneti . \oc Safet Ny dues a l'implantation d'un matériau étranger peuvent se produire.

ellock, . G. Keference Manual for Magnelic (0 e oarety, S, an Aol . , ]

Devices: 2011 Edition. Biomedical Research P, N Group, 2011 Des lésions des nerfs ou des tissus mous, une nécrose de I'os ou
une résorption osseuse, une nécrose du tissu ou une cicatrisation

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

PRECAU_TI?NS CONCERW :kl PLANT implant ne traumatisme chirurgical.

doit jamais étre réutilisé. Les contraintes su aravant
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INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE : 1. Préparer une solution & l'aide d'eau du robinet chaude et d'un
détergent ou produit de nettoya Suivre les

Exigence concernant le nettoyage d'un implant : Les implants recommandations d'utilisati ricant du détergent ou

ne doivent pas étre réutilisés. Acumed ne recommande pas le produit de nettoyage enz&%1 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 cosicentration.

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

conformément aux instructions suivantes : tiliséf de laine ni de pro@ujts @brasifs sur les implants.
Avertissements et précautions . Rificer lmplaqt mi utleuse vec de I'eau DI ou de I'eau
¢ L’implant ne doit pas étre restérilisé s'il entre en contact avec urifiée. U de I'eal’DI e I'eau purifiée pour le ringage

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

plant a I% n tissu propre, doux et non
établissement agréé ayant recgu I'autorisation re

lucheux pourm ‘érafler la surface.
entp

nécessaire pour ce faire. Le nettoyage d’'un D |t au
contact avec du sang ou des tissus humai peme ultrasons produit de nettoyage enzymatique
retraitement. utre ou rgent neutre au pH < 8,5. Remarque : le nettoyage
o Ne pas utiliser un implant dont la surf e domma ee par UIt A sgéfggﬁ;;gﬁ; dommages des implants dont la
Les implants endommagés doivent etr ele
P g er une solution a I'aide d'eau du robinet chaude et d'un
e Tous les utilisateurs doivent faire partie du person alifié et rgent ou produit de nettoyage. Suivre les
g(t)rr?‘n egtg;izl;rztd:ui?gm:;ﬁ)snzrsel:\(l?:Squant % \% ommandations d'utilisation du fabricant du détergent ou
P produit de nettoyage enzymatique en veillant a respecter le
* Les utilisateurs doivent porter un equ'pe prOteCt' temps d'exposition, la température, la qualité de I'eau et la
individuelle approprié (EPI). concentration.
'l,'rai?ement manuel \ &Q 2. Nettoyer I'implant aux ultrasons pendant au moins 15 minutes.
Equipement : brosse & poils so on enzy, de 3. Rincer I'implant minutieusement avec de I'eau DI ou de I'eau
nettoyage neutre ou détergent n H < 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. 0
Traitement mécanique 3

Equipement : systéme de lavage/désinfection, produit de

nettoyage enzymatique neutre ou détergent neutre au pH < 8,5.
Temps minimal Température mini- &%

(minutes) male / eau

Pré-lavage Eau du robinet froide

Lavage enzy- Eau du robinet
matique chaude

e <
L " 5 Eau du robinet Détesgent avec A
avage
vag chaude (> 40 © pH<85 \
Rincer 2 EauDloue 6

” Q0] kD
Sec 40 90 °C m
QQ—\@

: -} acumed’
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STERILITE : steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities.
Les éléments du systéme peuvent étre fournis stériles ou non o La stérilisation rapide n'est mmandé mais. le cas

steriles. échéant, doit avoir lieu d lus strict respect des

exigences de la norm I/AAMI ST79 : 2010 —
ehensive gui(@ am sterilization and sterility
quantité minimale de 25,0 kGy de rayons gamma. Acumed e in heg
déconseille la restérilisation de produits ayant été conditionnés de

facilities.
maniere stérile. Si un emballage stérile est endommagé, I'incide Consulter le gi-i. ~ d'v*ilisation d'un y. ‘@1 < spécifique afin de déterminer si des
doit étre signalé a Acumed. Le produit ne doit pas étre utilisé et durées de sté. isat un plus cour*as ~onf applicables pour ce systéme. Les
doit étre renvoyé a Acumed. guides d' iti" s ‘ion spécifiqur s alix “ystémes sont associés a l'implant ou aux

Produit stérile : tout produit stérile a été exposé a une

comme stériles et fournis dans un emballage stéril
par Acumed, tous les implants et instruments
considérés comme non stériles et stérilisés pa

. . R L o Enveloppé
utilisation. Les dispositifs non stériles ont féit e i
validation impliquant les paramétres de stérilisati 23S @i- d'exposition : 132°C (270 °F)
dessous, sur des plateaux chargés au maxim@m, cha &ce

occupant la place qui lui convient. d'exposition : 4 minutes
\ mps de séchage : 30 minutes

Méthodes de sterilization

o Consulter les instructions écrites du fabriq 'équipe
pour obtenir des instructions spécifi sur la co a du
stérilisateur et de la charge.

¢ Se conformer a la norme de | ’@Recom de
Practices for Sterilization jn Pegioperative Praetice,Settings » et
a la norme ANSI/AAMI ST79%2010 — C nsive guide to

-l 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
Consulte chtions d'utilisation
A&

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

Att%k\‘

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

Stefilisé a Iaide d’'oxyde d’éthyléne

| Sterilisé pa@di?ation
V- N

disponibles sous une autre marque, en fonction des pays.

A J
Dateﬂi@tnisation

L’approbation dont ces produits peuvent faire I'objet de la
part des organisations de réglementation
gouvernementale quant a leur vente ou utilisation peut
étre associée a des indications ou restrictions diffé
selon les pays. Il est possible que I'utilisation d
ne soit pas approuvée dans tous les pays. Ri

contenu du présent document ne peut étresinte
comme une quelconque promotion ou p @ iee a un
MAan

%
w‘@de catalogue

}e du lot

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne

Fabricant

Date de fabrication

produit ou a l'utilisation d’'un produit d’'une ere *
particuliére non autorisée par la loi et les réglementati
du pays ou le lecteur se trouve.

Ne pas restériliser

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES :

Ne pas réutiliser

F@ut
élément complémentaire, voir les infor‘n'w:s cont%@

Limite supérieure de température

figurant sur ce document.
.\@\

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

esigenze del paziente p xlre un adattamento preciso ed
un pgsizionamento stab&g6 sostegno adeguato. Benché il

ia l'intermedi rmato tra azienda e paziente,
DESCRIZIONE: | componenti dell'impianto multisistema /iﬁm ° do‘”a eSSO al corrente di ogni importante

Acumed sono impianti utilizzati in diversi sistemi Acumed. % lonenediQ ¢ ntenuta @ente documento.
INDICAZIONI: Consultare le istruzioni per l'uso del sist a .CNI.C 4 RGICH dlspon|b|I| tecniche

chirur e descri SI di questo sistema. Prima di
specifico per determinare le indicazioni dei componenti utiIi

dell'impianto multisistema nell'ambito del contesto deI strument responsablllta del chirurgo

specifico. Le istruzioni per 'uso di un sistema s e familiari procedure chirurgiche che ne
P p p r ono l'uso. ome, inerentemente alla procedura
associate al singolo impianto o ai componenti d t a. :

CONTROINDICAZIONI: Consultare le i er l'uso
sistema specifico per determinare le con % azioni dei
componenti dell'impianto multisistema nell'ambito del ¢

sistema specifico. Le istruzioni per I'uso di un sistem
sono associate al singolo impianto o ai componenti

rgica_cui resta, ricade nella sua responsabilita
onsultare’pubblicazioni scientifiche e richiedere il parere
@ espert ghi. Per informazioni relative alle tecniche

chirt@ fare riferimento al sito web di Acumed (acumed.net).

HI1Ico RTENZE SUGLI L’IMPIANTO: Per un utilizzo sicuro ed
smtem\a cace dell'impianto, il chirurgo deve avere una conoscenza
pprofondita dell'impianto, dei metodi di applicazione, degli
SPECIFICHE DEL MATERIALE DI IMPIAN i |mp|ant@ strumenti, nonché delle tecniche chirurgiche raccomandate per
sono costituiti da lega di titanio secondo norme AST questo dispositivo. Il dispositivo non & stato progettato per

cromo cobalto secondo le norme AST 7 resistere alle sollecitazioni dovute al supporto del peso corporeo,
di carichi o di attivita eccessive. Il dispositivo potrebbe rompersi
INFORMAZIONI PER L'UTI PIA T0 hirurgo o danneggiarsi quando l'impianto viene sottoposto a carico

dovra selezionare il tipo e le ioni pIU ati per le maggiore associato a unione ritardata, mancata unione o
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guarigione incompleta. Un inserimento non corretto del dispositivo piu volte le placche pud indebolire il dispositivo e causare
durante l'impianto puo accrescere le probabilita di allentamento o la prematura rottura e il malfunzionagento dell'impianto. Per
migrazione. Il paziente va informato, preferibilmente per iscritto, in - motivi metallurgici, meccanicj ionali, si sconsiglia I'utilizzo

merito all'uso, alle limitazioni e agli eventuali effetti indesiderati promiscuo di componenti d o realizzati da produttori
associati all'impianto. Gli avvertimenti comprendono la possibilita  diversi. | vantaggi della chigu implantare potrebbero non
di malfunzionamento del dispositivo o dell'impianto a causa di corrigpondere alle asp el paziente o venire meno nel
fissazione allentata e/o allentamento, sollecitazione, attivita te ichiedendo (=} ento correttivo di sostituzione

eccessiva o sostenimento del peso corporeo o di carichi, in to o I'esecuzione di progedurg alternative. Interventi
particolar modo se l'impianto & sottoposto a carichi maggiori a correftivi su p |ent| planta soho infrequenti.
causa di unione ritardata, mancata unione o guarigione

incompleta, compresi eventuali danni ai nervi o ai tessuti maglli FFETTI DERAT): SSIbIlI offetti avversi

msgrh |r) seguito al .trauma chlrurg!co o alla presenza y compr dolore o0 sensazioni anomale e danni ai

dellimpianto. Il paziente va avvertito che la mancata oss ) i ssutl orti in seguito al trauma chirurgico o alla

delle indicazioni terapautiche post-operatorie puo a dell'im Possibile rottura dell'impianto dovuta ad
api

Imsucr(]:esso delrl |r2plflr;to ?1/0 (/1elbtlrattar:1elnto Gli ifgpiaf o i eccess afico prolungato sul dispositivo, guarigione
possono causare distorsioni €/o bloccare fa v Xz ed omple licazione di una forza eccessiva all'impianto
strutture anatomiche in immagini radlograflch urezza, @ urante l'ins

ento. Possibile migrazione e/o allentamento
riscaldamento o la migrazione dei compo e istema di dell'impi
sono stati testati in ambiente RMIL. Prodo sono sta tesi oI lergica o da corpo estraneo dovuta allimpianto di
e descritti relativamente alle modalita con ctifpossong.e estraneo. Si possono verificare danni a carico dei nervi

utilizzati in modo sicuro per valutazioni post-oper$ Zzando | essuti molli, necrosi ossea o riassorbimento 0sseo, necrosi

Possibilita di sensibilita ai metalli oppure reazione

1
?Ehpjrefih':tgrf a RM’:’ o Maamoti R . d tessutl o guarigione inadeguata dovuti alla presenza di un
ellock, I-. G. Rererence Manual Tor Magnelic kesonanc mplan S an plantO 0 acausa dl un trauma ChlrUrgICO

Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing

PRECAUZIONI PER L’'IMPIANTO: Un to non Q
riutilizzato. Sollecitazioni precedeati ero ave

e
imperfezioni che possono deter malfunzﬁimento del
dispositivo. Proteggere gli impi da graffl

sollecitazioni eccessive che poss (o] causa& uasto. Piegare
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ISTRUZIONI PER LA PULIZIA: enzimatico o del detergente facendo particolare attenzione che
tempo d’esposizione, temperatura, standard di qualita

Requisiti di pulizia dell’impianto: Gli impianti non devono dell'acqua, e concentrazkm& orretti.

essere riutilizzati. Acumed sconsiglia la pulizia e la nte manualmente. Non utilizzare

. o . . . g . 2. Lavare accuratamente [l'i
rlstt—:"r!llzzazwnc'aldl un prodotto confezpnatol sterile. Gli impianti ' panpi di lana né deterdéntiabFasivi sugli impianti.
forniti non sterili che non sono stati utilizzati, ma che sono sporchi, 3 .

) . , . . e con acqua deionizzata o
devono essere processati conformemente ai seguenti elementi: ) . - N
u o finale, utilizzare acqua deionizzata o
ri *
P

Avvertenze e precauzioni
er evitare raffiarne le ici, asciugare I'impianto con

¢ Non si dovra effettuare la risterilizzazione degli impianti se

questi.sc'mo e'nt.rati in contatto con quti di cont.aminazione (eg. n pan e morbid on lasci pelucchi.
tessuti biologici, come sangue o fluidi corporei), a meno éhe il \

: L . . . Proces. ultraso
dispositivo monouso (SUD) non sia stato ricondizion 4P . L
struttura autorizzata che abbia ricevuto I'apposita Attrezzgtura: pulitore Ulgrasohico, detergente enzimatico neutro o
autorizzazione regolamentare. La pulizia del SU sere  delergente neutro ='8,5. Nota: la pulitura u_ltrasemcg
entrato in contatto con tessuti o sangue uma itdisce il otrebbe aggraﬁ ntuali danni gia presenti sullimpianto.
processo di ricondizionamento. sOlizione con normale acqua di rubinetto calda e

C1) lestir a
o Non utilizzare un impianto se la sua supenii anneggi deter o agente pulente enzimatico. Seguire le
Gli impianti danneggiati devono esseré @ ati. racco azioni per I'uso del produttore dell'agente pulente

]

r@ o0 o del detergente facendo particolare attenzione che
d’esposizione, temperatura, standard di qualita

¢ Gli utenti devono possedere comprovatirequisiti di ¢

competenza e addestramento. . . .

i ) . L . . acqua, e concentrazione siano corretti.

¢ Gli utenti devono indossare adeguati dispositi tezione . .

o ottoporre a pulitura ultrasonica I'impianto per almeno 15

individuale (DPI). minuti
Processazione manuale o -
. 3. Risciacquare accuratamente con acqua deionizzata o
tergente e

Attrezzatura: spazzola a setole morbide purificata. Per il risciacquo finale, utilizzare acqua deionizzata o
neutro o detergente neutro a pH < 8, \£ purificata.
qua di ruinetto™Calda e

1. Allestire una soluzione con n 4. Per evitare di graffiarne le superfici, asciugare I'impianto con
detergente o agente pulente € un panno pulito e morbido che non lasci pelucchi.
@ nte pulente

raccomandazioni per I'uso
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Processazione meccanica

Attrezzatura: dispositivo di lavaggio/disinfezione, detergente 0
enzimatico neutro o detergente neutro a pH < 8,5. 3

Tempo minimo Temperatura/acqua Tipo di deter-
(minuti) minima %
Prelavaggio 2 Acqua di rubinetto N/A & Q Q *
: O - O

Lavaggio enzi- 5 Acqua di rubinetto Enzimatico neutro @

matico fredda pH<38, ,
L o ll 5 Acqua di rubinetto Dete ente ajpH
avaggio calda (>40 °C) 0

Acqua calda deiol

Lavaggio 2 izzata o purifica \
B ‘ZT

Asciugatura 40 90 °U

@
SN
> (O

s\O

-l acumed’
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STERILITA: Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

assurance in health care facjlitie
| componenti del sistema potrebbero essere forniti sterili o non- « Si sconsiglia la sterilizzazio Se si rendesse comunque
%"

sterili. necessaria, deve essere &s a unicamente secondo i

isiti ANSI/AAMI S 0 — Comprehensive guide to
Prodotto sterile: Il prodotto sterile & stato esposto a una dose any sterilization a@ ity assurance in health care
minima di 25,0 KGy diradiazioni gamma. Acumed non consiglia la ies”

sterilizzazione del prodotto confezionato sterile. Se la confezione
sterile risulta danneggiata, segnalare il caso ad Acumed. || Consultare le . “izioni per I'uso de’ «. “te."a specifico per stabilire se per tale
prodotto non deve essere utilizzato e deve essere restituito ad sistema sono alic i tempi di st~ril. zaz one pitl brevi. Le istruzioni per I'uso di un
Acumed. sistema ip~ ci‘ico sono assc .iate ' singolo impianto o ai componenti di un

V siste ne
Prodotto non-sterile: A meno di una chiara etic he | i ¢ gravita: NON RACCOMANDATA
ne dichiari la sterilita e il suo impacchettamento n ezione
sigillata fornita da Acumed, tutti gli impianti e gli'stru i eaylioto:

i devon \
e post.ia C()

Tm di esposizione: 132 °C (270 °F)

di esposizione: 4 minuti
\ empo si asciugatura: 30 minuti
Metodi di sterilizzazione
o Per istruzioni specifiche sullo sterilizzatore e @
configurazioni del carico, consultare truzioni sﬁ"x@
i t&.

. . K Impacchettati
sterilizzazione presso la struttura ospeda

dell'uso. | dispositivi non-sterili sono stati
parametri di sterilizzazione riportati qui di '
pieno carico, con ogni parte allocata in modo appro

produttore della propria apparecc
e Seguire le attuali “Recomme tices for gére sterilization

in the practice setting” AORN & A I/AA® 010 —

PKGI-73-F Effective 12-2016
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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

L
Consultawioni per 'uso

segni di manomissione o contaminazione da acqua.
Usare prima i lotti piu vecchi.

N

APPLICABILITA: Questi materiali contengono
informazioni su prodotti che possono 0 non possono

. Vv . . .
igzato con ossido di etilene

\Sterilizzato G(Nigzioni

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 V
questi prodotti alla vendita o destinarli all'uso con diverO
indicazioni o restrizioni. L’uso dei prodotti potrebbe,

essere autorizzato in tutti i Paesi. Nulla di quant
contenuto in questi materiali deve essere inte

N Dataﬁ'\s?a

&
w i catalogo

v

N @ce lotto
- Rappresentante autorizzato nella
[ ECYPREP | Comunita europea
v 1 -
> Produttore

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

Data di produzione

Non risterilizzare

ulteriori materiali, fare riferimento alle inform
contatto che si trovano in questo docum

Non riutilizzare

*

<.
N (]
N
@

L

Limite superiore di temperatura

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

BESCHRIJVING: Acumed multi-system implantaatcomponenten

zijn implantaten die in meerdere Acumed-voorzieningssystemen
worden toegepast.

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

plantaa

CONTRA-INDICATIES: Zie ook de systgemfl

gebruiksaanwijzing voor het vaststellen van de contr: tles
voor multi-system implantaatcomponenten binne ntext v:

een specifiek systeem. Systeemspecifieke gebr nwijzingen
hebben betrekking op de unieke componen het |mpl t

of van het leveringsprogramma van ee‘nﬁtee

MATERIAALSPECIFICATIES IM
vervaardigd van een titaanlegeringi
F136 of kobalt-chroom in ove

en zijn

N: De i
\ enstem &met ASTM
mingrr@ 1537.

GEBRUIKSINFORMA TATEN De chirurg dient een

type maat te selecter het beste overeenkomen met de
vergisten van patient ecte adaptatie en een goed
de pasv voldoende ondersteuning. Hoewel de
de opgel |de SS schake ft het bedrijf en de patiént
ntdeb medls ormatle die in dit document
rdt geg de patié @ orden medegedeeld.
@:HE TE EN Er zijn chirurgische
n beschl aarln het gebruik van dit systeem
eschreve is de verantwoordelijkheid van de chirurg
oor ebru n deze producten met de procedure
ertrouw zijn. Het is bovendien de verantwoordelijkheid van
de chir 00r gebruik vertrouwd te zijn met relevante

publi n ervaren collega’s te raadplegen aangaande de
e. De chirurgische technieken kunt u vinden op de
@ ite van Acumed (acumed.net)

AARSCHUWINGEN BETREFFENDE IMPLANTATEN: Voor
een veilig, effectief gebruik van dit implantaat dient de chirurg
grondig vertrouwd te zijn met het implantaat, de
toepassingsmethoden, instrumenten en de aanbevolen
chirurgische techniek voor het hulpmiddel. Het hulpmiddel is niet
ontworpen om de belasting van het dragen van gewicht of lasten
of van overmatige activiteit te weerstaan. Het hulpmiddel kan

-} acumed’



breken of beschadigd raken als het wordt onderworpen aan worden. Eerdere belastingen kunnen imperfecties hebben
verhoogde belasting in verband met vertraagde samengroeiing, gecreeerd, die kunnen leiden t tfa van het instrument.

geen samengroeiing of onvolledige genezing. Door onjuiste Bescherm instrumenten tege,n en inkepingen, omdat
insertie van het hulpmiddel tijldens de implantatie wordt de kans dergelijke concentraties va kunnen leiden tot falen. Door
op losraken of migratie ervan groter. De patiént dient, bij voorkeur veelvuldig buigen van plﬁ het hulpmiddel zwakke plekken
schriftelijk, op de hoogte te worden gesteld van het gebruik, de ertonen waardo ijdige implantaatbreuk en -

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 loss me

fixatie, belasting, overmatige activiteit, of het dragen van gewic

moet ondergaan als gevolg van vertraagde samengroeiingsgJe

samengroeiing of onvolledige genezing, evenals de mo W
OTW

et mengen van
van versghillende fabrikanten wordt om
nlsche en functionele redenen niet
oordelen van
an de verwachtingen van de
rslechteren, waardoor
et implantaat te vervangen of

van schade aan zenuwen of weke delen gerelate it te voeren. Revisie-operaties met

operatietrauma dan wel de aanwezigheid van het %aat De i ij gewoon

patiént dient gewaarschuwd te worden dat do t pvolge

van de instructies betreffende postoperatleve t implan IJWE N: Mogelijke bijwerkingen zijn pijn, ongemak

IE)apot klan gaan ken/of dedbehandehng mo Py uccesvol of abn gewaarwordingen en schade aan zenuwen of weke
e implantaten kunnen distorsie veroorz fof in dele volg van de aanwezigheid van het implantaat of als

radiografische afbeeldingen het zicht op ana m|sche {
blokkeren. De componenten van het systeem zijn nie

de veiligheid, opwarming of migratie in de MRI-o

n operatietrauma. Bij overmatige activiteit, langdurige
% ng van het hulpmiddel, onvolledige genezing of uitoefening
o)

eschre vermatige kracht bij het inbrengen kan het implantaat

?\/ergelukbarelproducterll( Zijn wel ge(’;est enbd - reken. Migratie en/of losraken van het implantaat kunnen
o€ z|) op vellige wijze kunnen worden gebr 0s oper@ optreden. Door implantatie van een vreemd lichaam kunnen

Ifg’r:ljcr:{eFe\éagjaftles w;arbljl:\/llj/: aprtJaLEi ) fI:t W% g overgevoeligheid voor metaal, histologische of allergische

elloc erference Manual Tor Magnetic e oarety, S, an . . . .

Devices: 2011 Editon. Biomedical Research P Gmup 201& reactles_ of n.adellge regctles op een vreemq lichaam optreden. De
aanwezigheid van een implantaat of operatietrauma kan schade
aan zenuwen of weke delen, botnecrose of botresorptie

VOORZORGSMAATREGE% ' : i
weefselnecrose of onvoldoende genezing tot gevolg hebben.

IMPLANTATEN: Een implantaa g n00|t gebruikt 9 gftg 9
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EINIGINGSINSTRUCTIES:

Vereisten voor het reinigen van het implantaat: Implantaten
mogen niet opnieuw worden gebruikt. Acumed adviseert om
steriel verpakte artikelen niet opnieuw te reinigen of te steriliseren.
Implantaten die niet steriel worden geleverd en niet zijn gebruikt
maar wel vuil zijn geworden, moeten volgens de volgende
aanwijzingen worden behandeld:

Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen

o}
¢ Het implantaat mag niet opnieuw worden gesteriliseerd als h%
trason
in contact komt met contaminatie (bijv. contact met biologi

weefsel, zoals lichaamsvloeistoffen/bloed), tenzij het

hulpmiddel voor eenmalig gebruik (SUD) is herverw o Or
een bevoegde instelling die hiervoor de Jmste v eeft
ontvangen. Reiniging van een SUD nadat h tls
gekomen met menselijk bloed of weefsel b
herverwerking.

e Gebruik geen implantaat indien het op beschadl d |s

Beschadigde implantaten dienen te wo

o Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn
gedocumenteerd bewijs van training en compet

o Alle gebruikers dienen een geschikte persoonlijki
beschermende uitrusting (PPE) te drage
Handmatige verwerking ° x

Uitrusting: Borstel met zachte haren, %X

reiniger of neutrale detergens m

1. Bereid een oplossing met war &anwater en
reiniger. Volg de aanbeveli

%,

gebruik van de enzymatische reiniger of detergens en geef

speciale aandacht aan de cqrrecte blootstellingstijd,
temperatuur, waterkwalite*'tKT‘ entratie.

2. Was voorzichtig handma % plantaat. Gebruik geen
staalwol of schuurmid implantaten.
%lmplantaa g met DI of gezuiverd water.
| of ge ater voor de laatste spoeling.
00g het plaﬁ

at'met eendchbpé zachte, pluisvrije doek
hot oppervl rmijden.

krasse

Ulitrustij
neut

utrale enzymatische reiniger of
H < 8,5. Opmerking: Ultrasone
eschadlglng veroorzaken bij
t opperviak beschadigd is.

ing met warm kraanwater en detergens of
de aanbevelingen van de fabrikant voor het

re|n|
ebn@n de enzymatische reiniger of detergens en geef
ndacht aan de correcte blootstellingstijd,

ergens m
an addltl
aten waa

ereld

atuur, waterkwaliteit, en concentratie.

muten
. Spoel het implantaat grondig met DI of gezuiverd water.
Gebruik DI of gezuiverd water voor de laatste spoeling.
4. Droog het implantaat met een schone zachte, pluisvrije doek
om krassen op het oppervlak te vermijden.

\x”g implantaten ultrasonisch gedurende minimaal 15

-} acumed’



° Nederlands— NL/ PAGE 52

Mechanische verwerking

Uitrusting: Wasser/desinfecteerder, neutrale enzymatische 0
reiniger of neutrale detergens met een pH < 8,5. 3

Minimumtijd Minimumtemperatuur/
: Type detergens
(minuten) Water
Voorwassing 2 Koud kraanwater N.v.t. & Q Q *
Neutraal enzy- *
Enzym-wassing 2 Warm kraanwater ¥ @ 6 Q\O

Warm kraanwater
(>40 °C)

Wassing Il 5

Warm DI of gezuiy,
water (>40 °

Droging 40 90 °‘

Spoeling 2

-} acumed’
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STERILITEIT: e Gebruik van fl ash-sterilisatie wordt niet aanbevolen; wanneer
d te worden volgens de

0 — Comprehensive guide
assurance in health care

to steam sterilization and\s

gebruikt dient deze alleen ujigev
System components may be provided sterile or nonsterile. vereisten van ANSI/AAMI
~

Steriel product: is blootgesteld aan een minimale dosering
van 25,0-kGy gamma-straling. Acumed raadt hersterilisatie van
het steriel verpakte product niet aan. Als de steriele verpakking is
beschadigd, moet het incident aan Acumed worden gemeld. Het
product mag niet worden gebruikt en moet worden teruggestuu
naar Acumed.

Re 'pleer; de voor het sy ' zer | specifieke gebruiksaanwijzing om te bepalen of

| op da .ysteem kort~ e s. rilisatietijden *"_  toenassing zijn. Systeemspecifieke
o« hruiksaanw,, ~ingen 1. ~bben betrekkii. * op ue unieke componenten van het
implantaat of n he*leveringsp-ogr imm." van een systeem.

afy NIET AANBEVOLEN

Niet-steriel product: Tenzij duidelijk gelabeld als ste
geleverd in een ongeopende steriele verpakking ge or
Acumed, dienen alle implantaten en |nstrumenten I t -steriel

te worden beschouwd, en voor gebruik door h \} i .
lootstell temperatuur:
worden gesteriliseerd. Niet-steriele instrumen met x

Verpakt

132 °C (270 °F)

gebruikmaking van de hieronder opgesomde M 4 minuten
sterilisatieparameters, in volledig gevulde @ aarop a de o 4 ]
op de juiste wijze zijn geplaatst, gevalideerds ¢ I 30 minuten

Sterilisatiemethoden $ \@
e Raadpleeg de schriftelijke instructies van&rlkant van

apparatuur voor specifi eke instructies voo sterlllsato
belastingsconfi guratie. %

¢ Volg de huidige AORN “Recomm ractlces f
Sterilization in Perioperative ettln A AAMI
ST79: 2010 — Comprehensive to stea ilization and
sterility assurance in health facmtlea

PKGI-73-F Effective 12-2016
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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

met water. Gebruik oudere partijen eerst. P A

A
Raadpleewuiksaanwijzing
L WP

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 . .
materialen mag worden beschouwd als een i n C)\' [ £ ReF | Qedaugrlseerd vgrtegenwocr:rmger
of verzoek om enig product of voor het gebjuik nig - In de Europese 'semeenschap
product op een bepaalde wijze welke niet @ utoriseerd
[(Yand a

: ;@ Fabrikant
onder de rechten en voorschriften van he ar d@ . x 4

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

verder materiaal de in dit document gegever@
contactinformatie.

Productiedatum

Niet opnieuw gebruiken

@ Niet opnieuw steriliseren
@
1

Bovengrens van de temperatuur

Let op: Uitsluitend voor professioneel gebruik.
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ACUMED® FLERSYSTEM -IMPLANTATKOMPONENTER

for afa en tett tilpasning,0g'fa S|510n med adekvat statte.
legen er det ut % e mellomleddet mellom selskapet

nten skal de medisinske informasjonen i dette
BESKRIVELSE: Acumed Flersystem-implantatkomponenter er th”“' S'e”te“
implantater som brukes i mange Acumed-lgsningssystemer.
KIRURGIS INIKKER iske teknikker er
gjengel besknvex v dette systemet. Det er
INDIKASJONER: Se de spesifikke systemmstruksmnen % ent med prosedyren far bruk av
geef det kirurgens ansvar a veere kjent

bruk for & fastsla indikasjonene for multisystem-
implantatkomponenter i kontekst av et spesifikt system Q
Spesifikke system IFUer assosieres med det unik

eller brettkomponentene til et system.

og a konsultere med erfarne kolleger
or bruk. Kirurgiske teknikker finner du pa

@ acumed.net).
Eﬁﬂﬁﬁﬁoﬁiﬁ?jﬁ Liefgfésfngsiain dikas e ADVA FOR IMPLANTATER: For sikkert og effektivt bruk
for multisystem-implantatkomponenter i ko tavets ikt v ' tet ma kirurgen gjare seg godt kjent med implantatet,

onsmetodene, instrumentene og de anbefalte kirurgiske
ene for innsetting av enheten. Anordningen er ikke laget
a tale belastningen av vekt, last eller overdreven aktivitet.
Anordnlngen kan knekke eller bli skadet dersom implantatet blir
MATERIALSPESIFIKASJONER FOR IMPL: ER: @ utsatt for gkt last i kombinasjon med forsinket groprosess, nar
Implantatene er laget av titanlegering h@'M 136 det ikke gror eller helingen bare er delvis. Uriktig innsetting av
koboltkrom iht. ASTM F1537. anordningen under implanteringen kan gke muligheten for at den
lasner eller migrerer. Pasienten ma bli advart, helst skriftlig, om

BRUKSINFORMASJON FO L TATE :::!’ en ma bruk, begrensninger og mulige ugunstige effekter av dette

system. Spesifikke system IFUer assosieres med de
implantater eller brettkomponentene til et system

velge typen og starrelsen som er best tens behov implantatet. Disse forholdsreglene omfatter muligheten for at
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anordningen eller behandlingen svikter som et resultat avigs
fiksering og / eller I@sning, stress, overdreven aktivitet eller vekt-
eller lastbaerende, saerlig dersom implantatet opplever gkt
belastning pa grunn av forsinket union, fraveer av union, eller
ufullstendig helbredelse og muligheten for skade pa nerver eller

blgtvev i forbindelse med kirurgisk trauma eller selve implantatet.

Pasienten ma advares om at dersom en ikke falger de
postoperative pleieanvisningene, kan implantatet og/eller
behandlingen sla feil.

i a feil. Implantatene kan forarsake fordreininger
og/eller hindre visningen av anatomiske strukturer pa et esultat av

rentgenbilder. Komponentene i systemet har ikke blitt teste
sikkerhet, oppvarming eller migrering i MR-miljget. Lignepde
produkter har blitt testet og beskrevet med hensyn til h 0
trygt kan brukes i postoperativ klinisk evaluering meg ‘
" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safe plants, and

Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Gro 011.
FORHOLDSREGLER FOR IMPLANTAT] E &Iantat

NEGATIVE FALGER: Mulige bivirkninger er smerte, eller
unormale fornemmelser og nerye- r blgtvevsskade pa grunn
av tilstedeveerelsen av et imgl% eller som fglge av kirurgisk
trauma. Implantatet kan k grunn av overdreven aktivitet,
vedvarende belastning p |ngen ufullstendig heling eller at

det tevd for stor plantatet under innsetting. Det
me ati tatet flytter pa seg og/eller lasner.
t overfor: eller his $< eller alergisk eller
v reaksjon overfor et frem eme kan forekomme som
fitasjonea medmaterlale Et innsatt
plantat rglsk t fare til skader pa nerver eller
mykt v ose av belnnedbygglng, nekrose av vev
eller kkelig hell
UKSJONER

or rengjering av implantat: Implantater skal ikke
t. Acumed anbefaler ikke ny rengjering eller
av sterilt pakket innhold. Implantater som ikke
sterile og som ikke har vaert brukt, men er blitt tilsglt, bar

i gj . Tidli ) sma misdafinels steril i i
som kan fgre til at anordningen svikter. BesKyit |mpla ot f()\j ; i
; les i henhold til felgende:

plater flere ganger kan svekke innretningen, og
implantatet sprekker og svikter fgr tiden. Blandi
implantkomponenter fra forskjellige produse

befales i@
metallurgiske, mekaniske og funksjongll% For
ens fo

implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke I
eller de kan forringes med tiden, no@mdvend
revisjonskirurgi for a erstatte im

alternative prosedyrer. Revisj

Ierfora%‘me
S ru i me rr@ er er ikke
uvanlig.

\%ﬂsler og forholdsregler

¢ Det skal ikke utfgres resterilisering av implantatene hvis
implantatet kommer i kontakt med kontaminasjon (f.eks.
kontakt med biologisk vev, slik som kroppsvaesker/blod), med
mindre enheten som er beregnet for engangsbruk
(engangsenhet) har blitt reprosessert av en autorisert fasilitet
med riktig lovbestemt godkjennelse for slikt arbeid.
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Reprosessering er rengjaring av en engangsenhet etter at den produsent ved bruk, og veer spesielt ngye med

har kommet i kontakt med humant blod eller vev. eksponeringstider, temperat rﬂkvalitet og konsentrasjon.
¢ Implantat ma ikke brukes hvis overflaten har blitt skadet. 2. Rengjer implantatene ult as& iminst 15 minutter.

Skadde implantater skal kastes. 3. Skyll implantatet ngye \ ler renset vann. Bruk DI eller
o Alle brukere skal veere kvalifisert personell med renget vann til den sist& lingen.

dokumententert bevis pa oppleering og kompetanse. 4. T lantatet ve av en ren, lofri klut for & unnga &
o Brukere skal bruke egnet personlig verneutstyr (PPE). Q pp ove

L . .

Manuell rengjoring Mekanisk behand Q
Utstyr: Barste med myk bust, ngytralt, enzymatisk tyr: vaske 1 b noytralt, enzymatisk

rengjaringsmiddel eller ngytralt vaskemiddel med en pH pa& 8,5.
1.

4.

Ultrasonisk behandling

Utstyr: Ultrasonisk rengjarer, ngytralt, enzyi
rengjaeringsmiddel eller ngytralt vaskemidée! med en p
Merk at ultrasonisk rengjgring kan for:” kstra s

implantater som har overflatesk
Klargjar en opplasning ved br varmt sp@%nn og vaske-
@Bk i

1.

. Vask implantatet manuelt. Ikke bruk stalull
rengjeringsmidler pa implantater.

. Skyll implantatet naye med DI eller ren. Bruk el@ Enz % 2 Varmtspringvann | ok pH < 8.5
renset vann til den siste skyllingen. * )
Ny (
{

ngjarin askemiddel med en pH pé < 8,5.

eller rengjegringsmiddel. Fglg anbefalingene fra midle

produsent ved bruk, og veer spesielt ngye med 2’

eksponeringstider, temperatur, vannkvalitet o eftrasjon. ﬂoFowask ~A ) Kaldt springvann N/A
nde C’

Naytral, enzy-

Varmt springvann Vaskemiddel med
Vask Il 5

Terk implantatet ved bruk av en ren, lofri klut for &
skrape opp overflaten. (>40 °C) PH<85.

Varm DI eller renset
Skyll 2 N/A
vann (>40 °C)

Tark 40 90 °C N/A

eller rengjegringsmiddel. F lenes

efalingx
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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 m

implantater og instrumenter betraktes som ikke-sterj
sykehuset far bruk. Ikke-sterile enheter har blitt valid

*

Steriliseringsmetoder O

Radfer deg med de skriftlige anvisningene til @
utstyrsprodusenten nar det gjelder de enkelte

steriliseringsapparatene og instruksjoner for $
belastningsinnstillinger. @
Practiees for

Folg gjeldende AORN “Recommend

Sterilization in Perioperative Practi tings” (an %

praksis for sterilisering i preopera c‘xj sjoner) (& I/
3@@ teri

AAMI ST79: 2010 — Omfa eder til darf ering
Iseinstit

og sterilitetsgarantier i he joner. &O

&

erk W
og levert i en uadpnet og steril pakke fra Acumed, ma aIQ
ruk
av steriliseringsparametrene som er listet ned , lastede
brett med alle deler riktig plassert.

O

Norsk — NO / PAGE 58

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 dam
helseinstitusjoner.

S, spe .ifikke systeminstr ks’ ne: ror bruk for a fastsla om kortere
. Sten ser gstider gjel _-fo. 4~ ¢ systemet. Spesifikke System IFUer assosieres

Innpakket

132 °C (270 °F)

=

sponerw 4 minutter
Twrket!: 'ﬂ 30 minutter

@J
o
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pé et kjolig og tert
sted og unna direkte sollys. Far bruk skal produktets
pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt
kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken forst.

BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder
informasjon om produkter som kanskje eller kanskje ikke
er tilgjengelige i et spesielt land eller kan veere
tilgjengeige under andre varemerker i forskjellige land.
Produktene kan veere godkjente eller klarert av statlige
regulerende organisasjoner for salg eller bruk med

Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle
land. Ingenting med disse materialene skal tolkes
promotering eller anmodning for noe produkt elle

forskjellige indikasjoner eller begrensninger i andre IandO

seg.

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

=

rd
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Fregiea | sligert med etyienoksio
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COMPONENTES DE IMPLANTE MULTI-SISTEMA ACUMED®
INFORMA(;OES PARA U AO DO IMPLANTE: O
cirurgiéo devera escolhef'@ tipo e o tamanho que melhor
ndem as nec es dos pacientes para uma melhor
DESCRIGAO: Os Componentes de implante multi-sistema © Uma JeRg avel com .° suporte adequado.

Acumed 30 implant tilizad m multiol istemas d interm €ompetente entre a
cumed s&o implantes utilizados e ultiplos sistemas da as info 5es médicas importantes
solugdo Acumed. ‘

m ser transmitidas ao
INDICAGOES: Consulte as instrugdes de utilizacéo

m esae o iepte,

nstantes ocume
paciente

sistema especifico para determinar quais as indicagdes s CIRU KS Estao disponiveis técnicas

mponen implante multi-sistem ntr
E(r)n sﬁgte?netze:sd?acmz: ;\i Inl;ttruS Ztees daedL(Jatllf . d S tem(:xs m as utilizagbes deste sistema. Constitui
P ¢ i o cirurgido estar familiarizado com o
especificos estdo associadas aos componen ulelros o

0 antes da utilizagao destes produtos. Além disso, o

implantes exclusivos de um sistema. h . o
P m é responsavel por se familiarizar com as

publ' relevantes e consultar os colegas experientes
CONTRA-INDICAGOES: Consulte as in oes de ao ente ao procedimento, antes da utilizagdo. Podera
coes rar as técnicas cirurgicas no website da Acumed

ica
para os componentes de implante multi-sistema de do med.net).
contexto de um sistema especifico. As Instrugde tilizagcao
de sistemas especificos estédo assomadas a ponente

tabuleiros ou implantes exclusivos de u

do sistema especifico para determinar quals as contE

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO IMPLANTE: Para o uso

seguro e eficaz do implante o cirurgido devera estar
_ \I \' completamente familiarizado com o implante, os métodos de
ESPECIFICACOES DO MATE PLANT, aplicagao, instrumentos e a técnica cirdrgica recomendada para
implantes sao fabricados em Iig |o em c mldade com este dispositivo. O dispositivo ndo foi concebido para suportar a
a norma ASTM F136 ou em -cromlo midade tensdo da referéncia do peso, da referéncia de carga ou excesso

com a norma ASTM F1537.
-} acumed’



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
insercao incorrecta do dispositivo durante a implantagéo pode
aumentar a possibilidade de libertagdo ou migracdo. O paciente
devera ser avisado, preferencialmente por escrito, sobre a

utilizagao, as limitagdes e os possiveis efeitos secundarios deste

implante. Estas adverténcias incluem a possibilidade de falha do
dispositivo ou tratamento devido a uma fixagéo solta e/ou
libertagao, tensao, actividade excessiva ou suporte de peso ou
suporte de carga, especialmente se o implante sofrer um

lesbes nervosas ou dos tecidos moles relacionada
cirurgico ou a presenga do implante. O paciente d

6rio

como poderiam ser utilizados em seguranca ¢ao clinica
pos-operatoria utilizando equipamento de |
" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic ance afety, |

oup, 201 \

Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publ
NTE Umiimplante
nsées a r@ dem ter

origem dispositivo.

.
PRECAUGOES RELATIVAS A
nunca devera ser reutilizado¢
criado imperfeicdes que podem

avisado

C?urglco
XCESS0

Os implantes estéo protegidos contra riscos e cortes, tais como,
concentragdes de tensdes podem léyar ao insucesso. Dobrar as
placas diversas vezes pode fr dispositivo e podera
conduzir a fractura e falha ra do implante. Nao &
recomendavel misturar c tes de implantes de diferentes

fabrig@ntes por razoes icas, mecanicas e funcionais. Os
a cirurgi plante poderao nao cumprir as
& as do pagiente ou pode eriorar-se ao longo do
tempo, necesSitandode cirurgia |séo para substituir o
implante ou lizar wo tos alternativos. As cirurgias
revisa plantes 5 . incomuns.
DVER s possiveis efeitos adversos incluem

esconfo nsac,:oes andmalas e lesdes nervosas ou
cidos ma%e ido a presenga de um implante ou trauma
e ocorrer uma fractura do implante devido ao
wdade carga prolongada sobre o aparelho,
incompleta ou uma forga excessiva aplicada durante
o do implante. Pode ocorrer a migragéo e/ou

nto do implante. Existe a possibilidade de ocorréncia da

recu

cao adversa a corpos estranhos resultantes da implantagao
e um material estranho. Lesbes dos tenddes ou dos tecidos
moles, necrose 6ssea ou a reabsorgdo do 0sso, necrose do
tecido ou a recuperagao incompleta podem resultar da presenga
de um implante ou de uma trauma cirdrgico.

\ iBilidade ao metal ou reacgao histoldgica ou alérgica ou

-} acumed’



INSTRUCOES DE LIMPEZA: utilizagdo do fabricante do agente de limpeza enzimatico ou
detergente, prestando especial atencéo ao tempo de

Requisitos de limpeza dos implantes: N&o reutilizar os exposicao, temperatura, quali a agua e concentragdo

implantes. A Acumed ndo recomenda a re-limpeza ou re- correctos.

esterilizagdo de produtos fornecidos em embalagens estéreis. Os 5 | gve cuidadosamente \awte manualmente. N3o utilize

implantes fornecidos néo esterilizados que ndo tenham sido
utilizados, mas que estejam sujos, devem ser processados de
acordo com o seguinte:

Adverténcias e precaugoes
o Areesterilizagdo dos implantes n&do deve ser realizada se o

implante contactar com a contaminagéo (por ex., contact\com

tecidos bioldgicos, tais como fluidos corporais/sangug ;

ser que o dispositivo de utilizag&o Unica (SUD) tenh Equi 0. %\Qente’%ol eza para ultra-sons, agente de
reprocessado por uma instituicdo autorizada co rovaéao li a enzimatic ou detergente l:leutro com um pH <
regulamentar adequada para o fazer. A limpeza'd€ umh SUD . Wota: A /’% r ultra-sons podera causar danos
depois de entrar em contacto com sangue ide€ humano 0”3’3% ntes com danos na superficie.

\%e limpeza abrasivos nos implantes.

com agua desionizada ou purificada.
da ou pufifisada para o enxague final.

no limpo suave que nao

. & -
evitar rlx uperficie.
Proces to por ult S

—
o
c
=
N
Q
=1
o

constitui um reprocessamento. Prepar, solugdo utilizando agua da torneira morna e
« N3o utilize um implante se a superficié r danificada. deter ou agente de limpeza. Siga as recomendacdes de
implantes danificados devem ser eliminagde S do fabricante do agente de limpeza enzimatico ou

utj
o S . @nte, prestando especial atengéo ao tempo de
e Todos os utilizadores devem ser funcionarios qual com . . . ~
sicdo, temperatura, qualidade da agua e concentragao

prova documentada de formacédo e competéncia \ S rrectos
* _Os_u_tlllzadores devem_usar equipamento d a0 . Limpe os implantes através de ultra-sons durante, no minimo,
individual (EPI) apropriado. @ 15 minutos
Pror':essamefrto manual ¢ Q 3. Enxague bem o implante com agua desionizada ou purificada.
Equ'lpa’rtvlvento. I:;scovadd? cerdetls ’;’ag& nte de Zx Utilize 4gua desionizada ou purificada para o enxague final.
enzimatico neutro ou ~e ergen m umP - 4. Seque o implante utilizando um pano limpo suave que nao
1. Prepare uma solugao utilizand@ agua da torneicasmorna e largue pélo para evitar riscar a superficie.
detergente ou agente de li endagbes de

. Siga a

-} acumed’



e Portugués — PT / PAGE 63

Processamento mecéanico

Equipamento: Instrumento de lavagem/desinfecgdo, agente de 0
limpeza enzimatico neutro ou detergente neutro com um pH < *
8,5. ’Q\
Tempo minimo Temperatura/agua Tipo de deter- @ @
(minutos) minima & Q
*
Pré-lavagem 2 Agua da torneira fria Q
*
O O
Lavagem en- 2 Agua da torneira @
ziméatica morna @
Lavagem I 5 Agua da torneira 0@ @
morna (>40°C) -~ s

Agua desionizad

Enxagle 2 purificadz
(>40

Secagem 40 90°C

-l acumed’
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° Portugués — PT / PAGE 64

ESTERILIDADE: esterilizac&o a vapor e garantia de esterilidade em instalacdes
de cuidados de saude.

Os componentes do sistema poderéo ser fornecidos esterilizados , A esterilizagdo flash ndo,é &) dada, mas se for utilizada,

ou n&o esterilizados. s6 deve ser efectuada d com os requisitos da norma
ANSI/AAMI ST79: 201 uia abrangente da esterilizagdo a

Produto esterilizado: O produto esterilizado foi exposto a vapope garantia de@ ade em instalagdes de cuidados de

uma dose minima de irradiagdo gama de 25,0-kGy. A Acumed aude

nao recomenda a reesterilizagdo de produtos fornecidos em

embalagens estéreis. Se a embalagem estéril estiver danificadg Consulte as Ir~ “ugdes de Utilizag? . ' . ‘stema especifico para determinar se
o incidente deve ser notificado a Acumed. O produto ndo deve se aplicam te. "pos  Je esteriliza~a. ma’ 5 curtos para esse sistema. As

ser utilizado e deve ser devolvido ao Acumed. Instrugd' s ~.e Utilizagao de - .scen. °s especificos estdo associadas aos

com o, ?h..» dos tabulei us vu i aplantes exclusivos de um sistema.

Produto nao esterilizado: Salvo expressamente j
como esterilizado e fornecido numa embalagem egtegilizada

fechada pela Acumed, todos os implantes e ingtrum devem
ser considerados néo esterilizados e devem rilizados
hospital antes da utilizagdo. Os dispositiv erilizados

foram validados utilizando os parametroside esterilizagaodista e 4 — N 0
abaixo, em tabuleiros totalmente carregadds-€om todastspetas T@f‘“m de exposigao: 132°C (270°F)

colocadas correctamente.

o por gravidade: NAO RECOMENDADO

Acondicionado

po de exposicéo: 4 minutos

4

Métodos de esterilizagdo Tempo de secagem: 30 minutos

e Consulte as instrugdes do fabricante do s
obter instru¢des sobre o esterilizadeér ecifico e d

configuragao. \5
¢ Siga a actual norma AORN * ’% ecomengdadas para a
Esterilizagdo em Definigbes de\Pratica Periopegatgria” e na

norma ANSI/AAMI ST79: 2 Guia a

eda

-l acumed’
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INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia
directa de raios solares. Antes da utilizag&o, inspeccione
a embalagem do produto para ver se existem sinais de
adulteragcéo ou contaminacao por agua. Utilize primeiro
0s mais antigos.

APLICACAO: Estes materiais contém informacgées
sobre produtos que podem ou n&o estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderéo estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes

autorizados pelas organizagbes regulamentares
governamentais para venda ou utilizagdo com indi%

paises. Os produtos poderdo ser aprovados ou OV

ou restrigdes diferentes em diferentes paises. O
produtos poderao nao ser aprovados para se
utilizados em todos os paises. Nada do queseo
nestes materiais devera ser interpretado @ a
promogao ou solicitagdo de qualquer prod eU para a

utilizagdo de qualquer produto de uma forma particul
que nao seja autorizada ao abrigo das leis e

regulamentos do pais onde se encontra o leitor.
INFORMAGOES ADICIONAIS: Para solj itﬁeri is
adicionais, consulte as informacdes de‘& to lista

neste documento. Ateng&o: Apengs 6

«
. ~ tilizaca
Cons%uiWugoes de utilizagdo

NN

Representante autorizado na Comuni-
dade Europeia

Fabricante

Data de fabrico

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

Limite superior de temperatura

Atencao: Apenas para utilizagado por profissionais.

-} acumed’



ACUMED-JARJESTELMIEN IMPLANTTIOSAT

&assa asiakirjassa esitetyt

toimiva koulutettu ammattilai
tarkeat |adketieteelliset ti ee saattaa potilaan tietoon.

KUVAUS: Acumed-jarjestelmien implanttiosat ovat implantteja, SET TE ar;estelman
joita kaytetdan useissa Acumed-jarjestelmissa. ka dtarkoit aamiseen tavilla kirurgisia
te n||k0|ta rrvastuulla ehtya toimenpiteeseen

" " . I o teiden k% irurgin vastuulla on lisaksi
KAYTTOAIHEET: Lue jarjestelman kayttéohjeet ja konsultoida kokeneempia

- S o ew A a lisiin julk
_r.r.la_larlttaalﬁsea [mplanttlosulen"ka)./ttoa|[1 eet kunkin maa@V kollegoj |menpitee$en tuotteiden kaytt6a. Lisatietoa

jarjestelman puitteissa. Kayttdohjeet liittyvat tietynlaise ta menet I6ytyy Acumedin _sivustolta

implanttiin tai jarjestelman tarjotinosiin. d.net). :
VASTA-AIHEET: Lue jarjestelman kayttoo@ PLA KOSKEVAT VAROITUKSET: Implantin
g;‘:;';‘;?;';?‘e;L:?gir;’ttlzijt?o\éahiif Illr:t?y I n|a|sae§r:yn tehokk% urvallisen kaytdn varmistamiseksi kirurgilla on
implanttiin tai jarjestelman tarjotinosiin. ¢ teellinen tistamys implantista, sen

k t netelmistd, instrumenteista ja laitteen kanssa

tavasta suositellusta leikkaustekniikasta. Laitetta ei ole
IMPLANTTIMATERIAALIN TEKNISET TIEDOT, tlt on \ nniteltu kestdmaan painon, kuormituksen tai liiallisen
valmistettu titaaniseoksesta standardin ASTM 6 mukaisesti tai “iikunnan aiheuttamaa rasitusta. Laite voi sarkya tai vaurioitua,
kobolttikromista standardin ASTM F1537 m esti. é kun implanttiin kohdistuu lisdantynytta kuormitusta, joka liittyy
luutumisen viivastymiseen, luutumattomuuteen tai

°
IMPLANTTIIN KAYTTOA KOSKEV%%OT Kir &Q epataydelliseen paranemiseen. Jos laite asetetaan huonosti

valittava laitteen tyyppi ja kok aiten so implantoinnin aikana, mahdollisuus implantin irtoamiseen tai
hoidettavan potilaan kehoon, ase palk llee siitymiseen saattaa lisdéntya. Potilaalle on ilmoitettava,
antavat riittdvaa tukea. Vaikka ari on yhtié @

wallisesti ja

otilaan vilissa Mieluummin kirjallisesti, taman implantin kayttoon liittyvista

-} acumed’



asioista, rajoituksista ja mahdollisista haittavaikutuksista. Potilasta vastaa potilaan odotuksia tai ne saattavat heikentya ajan myota,

on varoitettava esim. laitteen mahdollisesta vaurioitumisesta tai jolloin voidaan tarvita revisiokirurgiaa,implantin vaihtamiseksi tai
hoidon mahdollisesta epdonnistumisesta kiinnityksen l16ystymisen vaihtoehtoisten toimenpiteidgr& ti@miseksi. Implanttien
jaltai irtoamisen, rasituksen, liiallisen likunnan tai painon tai revisioleikkaukset eivat ole a‘ isia.

kuormituksen takia — erityisesti jos implanttiin kohdistuu

lisdantynyttd kuormitusta silloin, kun luutuminen viivastyy, AIKUTUKS dolliset haittavaikutukset ovat

luutumista ei tapahdu tai paraneminen on epétéaydellistd — seka asta aiheutuvat kipu, epadmukavuus
leikkaustrauman tai implantin aiheuttamista hermo- tai kset sekdHermo- tai

. . . . .. anormaalit tu
pehmytkudosvaurioista. Potilasta on varoitettava siita, etta tkudosino& mplantt amurtua liiallisesta

Ia istd tai leikk

i nnasta I seen ko esta pitkaikaisesta

leikkauksen jalkeisten hoito-ohjeiden laiminlydnti saattaa |
aiheuttaa implantin ja/tai hoidon epdonnistumisen. Implantityoiva uormitu ~epatayd a paranemisesta tai liiallisesta
aiheuttaa vaaristymia ja/tai estda anatomisten rakenteiden |mp|a dlstetus asta asennuksen aikana. Implantti
katsomisen radiografiakuvissa. Osia ei ole testattu kos}‘ iiftya Ja/ta ieraan aineen implantointi saattaa
turvallisuutta, kuumenemista tai siirtymista MRI-ym a metallivii yytta tai histologisen tai allergisen
Vastaavanlaisia tuotteita on testattu ja kuvattu kos iden Q]n Implaoéal %ikkaustrauma voi aiheuttaa hermo- tai
turvallllsta.kayttoa t0|r_nenp|t§_en Ja!](els??sa Kli} ytku vaurion, luun kuolion tai luun imeytymistd, kudoksen
evaluoinnissa MRI-laitetta kaytettaessa . ollon t attoman paranemisen.

ty, Implants,

Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishiig

p, 2011.
Ny Q’
IMPLANTTIIN LUTTYVAT VAROTOIMET: Implanti a \

koskaan kayttéda uudelleen. Aikaisemmat rasituk \®
tamiseen.

saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johta
|selta,k®
tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa Iait;e vauri itumisgns
ipen ja

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Re %

Suojaa instrumentit naarmuuntumiselta ja k

levyja taivutellaan useita kertoja, laite v ikentya, j
seurauksena voi olla implantin enne en haur s
vikaantuminen. Eri valmistajien ompone
yhdistamista ei metallurgist |ste am alllsten
syiden vuoksi suositella. Implan urglan’& vat ehka

-} acumed’



PUHDISTUSOHJEET: oikeaan altistusaikaan, lampétilaan, veden laatuun ja

i3 i A pitoisuuteen.
Implantin puhdistusvaatimukset: Implantteja ei saa kdyttdd 5 pege implantti huolellisesti ksl kayta implanttiin
uudelleen. Acumed ei suosittele steriilissa pakkauksessa olleen terasvillaa tai hankaavia ’N iStusaineita.

tuotteen uudelleen puhdistamista tai uudelleen sterilointia. . . . Lo . .
S - . . L . tele implantti huolellisesti ionipoistetulla tai puhdistetulla
Steriloimattomina toimitetut implantit, joita ei ole kaytetty mutta ;. Kayta viim

jotka ovat likaantuneet, on kasiteltava seuraavasti: ..
Varo:tuks?tj.a var"otc')lmet o o . htaalla, pehine 4, nukkaamattomalla
. Kontaml'n0|tu'ne|ta |mplgntteja ei saa steriloida uu.delle.en % i rosnaarmutt pintaa.
(kontaminaatiolla tarkoitetaan esim. kosketusta biologiseen s ap ¢ @
kudokseen, kuten vereen tai muihin ruumiinnesteisiin), paitsi
siina tapauksessa, etta kertakayttdisen valineen w
uudelleenkasittelija on valtuutettu taho, jolla on asiaten
viranomaisten lupa. Uudelleenkasittelylla tarkoi% misen
vereen tai kudokseen kosketuksissa olleen k toisen :
vélineen puhdistamista. juos pimasta hanavedesta ja puhdistusaineesta.
o Implanttia ei saa kayttaa, jos sen pinta nut. Noud %Eymaattisen puhdistusaineen tai pesuaineen
Vaurioituneet implantit tulee havittaa. i ayttosuosituksia ja kiinnita erityistd huomiota

« Kaikkien kéyttjien tulee olla pétevia ty te;lnstusalkaan, ldampétilaan, veden laatuun ja

uuhteluun ionipoistettua tai

i uaine, jonka pH < 8,5. Huomautus:
iheuttaa lisdvaurioita implanteille, joiden

& \e, neutraali entsymaattinen
1|

Kayttajien tulee kayttaa asianmukaisia henkilok ’ dista implantteja ultraganelld vahintdan 15 minuuttia.
suojaimia. \ uuhtele implantti huolellisesti ionipoistetulla tai puhdistetulla
Manuaalinen kisittely @ vedelld. Kayta viimeiseen huuhteluun ionipoistettua tai
Viélineet: Pehmeé&harjaksinen harja, n ali entsymaattj pur.1d|st<.attua veFta. -
puhdistusaine tai neutraali pesuain, j <8.5. xe 4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmeaélld, nukkaamattomalla
1. Valmista liuos ldmpimasta h a’ja puhdistusaiveesta. kankaalla ja varo naarmuttamasta pintaa.
Noudata entsymaattisen puhdist een tai %ﬂineen
valmistajan kayttdsuositu ja\kiinnita @ omiota

-} acumed’



Mekaaninen késittely

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

Esipesu

Vahimmaisaika
(minuuttia)

Vahimmaislampétila/
vesi

Kylma hanavesi

Pesuaineen %

Entsyymipesu 2 Lammin hanavesi
Pesu Il 5 Lammin hanavesi (>
40 °C)
Huuhtel 2 Lammin ionipoisi
u
uu tai puhdistet"m
Kuivatus 40 90 °C Ei sov:

sovellettavi \

vida \Q

PKGI-73-F Effective 12-2016

Suomi - FI / PAGE 69

-l acumed’



° Suomi - FI / PAGE 70

STERIILISYYS: o Pikasterilointia ei suositella, mutta jos sita kaytetdan se on
suoritettava noudattamalla ANS MI ST79-vaatimuksia:

Jarjestelman komponentit voidaan toimittaa steriloituina tai 2010 — Komprehensiivinep rysterilointiin ja SAL-

steriloimattomina. arvoihin terveydenhuollo

Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu vahintaan 25,0 kGy:n K”.«so ~terilointijarjestelm? .1 » vt._ohjeista, ovatko sen sterilointiajat lyhyemmat.
annokselle gammasateilytysta. Acumed ei suosittele steriilisti Ja,, stelr.an kayttoobi~at " dtv At tietynlaiseen implanttiin tai jarjestelman
pakatun tuotteen sterilointia uudelleen. Jos steriili pakkaus on
vahingoittunut, siitd on ilmoitettava Acumedille. Tuotetta ei saa El m
Esityhji6 avi: c.
( K&aritty

kayttda, vaan se on palautettava Acumedille.
g
@ 132 °C (270 °F)

4 minuuttia

Painovoimasij aOtokIaavi"
N

Steriloimaton tuote: Kaikkia implantteja ja instrumeffiite)a
tulee kasitella steriloimattomina ja ne tulee steriloid qalagsa
ennen kayttda, ellei niita ole selvasti merkitty steril@iduiksi ja 1
toimiteta Acumedin avaamattomassa steriilissaspak essa. C} |

Steriloimattomat laitteet on validoitu alla luete t'Stusa'K
o)

sterilointiparametrein tayteen kuormatuill@ a kaikki

30 minuuttia

oikein aseteltuna.

Sterilointimenetelmét
o Lue sterilointilaitetta ja kuormitusmaarityksia
laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.
¢ Noudata AORN:in perioperatiivisia kaytantojaskoskevia @
sterilointisuosituksia ("Recommen actices f m
Sterilization in Perioperative Prac% ftings”) ja Mi
e

ST79-vaatimuksia: 2010 — K siivinen gpas
hdyrysterilointiin ja SAL-arvoi eydenh laitoksissa.

b\
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SAILYTYSOHJEET: Sailyta viiledssa, kuivassa
paikassa ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta
ennen kayttda, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siina
veden aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena
vanhin tuote.

SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa on tietoja
tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissa maissa tai
joita voi olla saatavilla eri tuotenimilla eri maissa. Eri
maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet
myyntiin tai kayttéon eri indikaatioiden tai rajoitusten
mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kaytt66n
kaikissa maissa. Mitaan naiden materiaalien sisaltamas

tietoa ei pida ymmartaa minkaan tuotteen tai naid
tuotteiden kaytdon milldan sellaisella tavalla, joka ei

lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sal
mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.

LISATIETOJA: Liséatietoja voi pyytaa téQ ¢

asiakirjassa lueteltujen yhteystietojen kautta.

N%

«a
Katso ka&w
AN

Vari

o
s@itu etyleenioksidilla

| Steriloitu sék@&n‘aué
~N
¢ Viime‘u( topaiva
7
umero
N é}oodi
B Valtuutettu edustaja Euroopan yhteis6ssa

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaislampatila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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e Svenska— SV/ PAGE 72

ACUMED® IMPLANTATKOMPONENTER FOR FLERA SYSTEM 0
*
INFORMATION FOR A G AV IMPLANTAT: Kirurgen
TILL OPERERANDE KIRURG mas valja den typ och& som bast dverensstdmmer med

pa s krav pa br sning och saker placering med
BESKRIVNING: Acumed implantatkomponenter for flera aan oreigdef‘o Ien';::]e” L de';t‘/fﬁ;:d:‘:ﬁengﬂl'gggnde"
system &r implantat som anvands pa flera Acumed Solution- |nfo atione etta dokume delas pa%enten
system.

. - KIRU TEKN urglska tekniker, som beskriver
INDIKATIONER: Se det specifika systemets bruksa hur %t ska an Jfinns att tillga. Det aligger kirurgen
for att faststélla indikationerna fér implantatkomponente Bra S|g ini |n innan dessa produkter anvands. Det
system vid anvandning av ett specifikt system. Br gar dessu en att vara insatt i relevanta publikationer

for specifika system ar associerade med ett sys e
implantat eller brickkomponeter.

att radgor d erfarna kollegor om ingreppet innan
rodukten&v:nds Kirurgiska tekniker finns pa Acumeds
* @ webbpl med.net).
KONTRAINDIKATIONER: Se det speci stemets
bruksanvisning for att faststélla kontraindikatiénerna for \@GAR FOR IMPLANTAT: For siker och effektiv
implantatkomponenter for flera system vid anvandnln dning av implantatet maste kirurgen vara val fértrogen med
specifikt system. Bruksanvisningar for specifika sys \ antat, appliceringsmetoder, instrument och den
associerade med ett systems unika implantat ell ekommenderade kirurgiska tekniken for denna enhet. Denna
brickkomponeter. enhet ar inte avsedd att klara av viktbelastning, tryckbelastning
. eller éverdriven aktivitet. Brott eller skada pa enheten kan intréffa
SPECIFIKATIONER FOR IMPLANT RIAL: t ten nar implantatet utsatts fér 6kad belastning som hérrér fran
ar tillverkade av titanlegering en gt 136 ell -krom  fordrojd, utebliven eller ofullstandig lakning. Inkorrekt insattning
enligt ASTM F1537. { av enheten vid implantation kan 6ka risken for att implantatet

lossnar eller migrerar. Patienten maste varnas, helst skriftligt, om

«O

-l acumed’
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anvandning, begransningar och méjliga ogynnsamma effekter av
detta implantat. Dessa varningar inkluderar risken for att enheten
eller behandlingen kanske slutar fungera pa grund av 16s fixering
och/eller lossning, pafrestning, dverdriven aktivitet eller vikt- eller
tryckbelastning. Detta galler sarskilt om implantatet utsatts for
Okad belastning pa grund av fordréjd, utebliven eller ofullstéandig
lakning. Risken for skada pa nerv- eller mjukvavnad relaterad till
antingen operationstrauma eller implantatets narvaro ska ocksa
patalas. Patienten maste varnas for att implantatet och/eller
behandlingen kan sluta att fungera om anvisningarna for

postoperativ vard inte foljs. Implantaten kan orsaka distormw

eller blockera vyn av anatomiska strukturer pa rontgenbilde
Komponenterna i systemet har inte testats géllande sa @
uppvarmning eller migrering i MRI-miljén. Liknande e
testats och beskrivits i termer av hur de sakert ka

postoperativ klinisk utvardering med anvandni
utrustning’.
t

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Re Y, Implants
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publlsh

p, 2011.
FORSIKTIGHETSATGARDER FOR IMPLANTA &ntet
ska aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestnlngar kapat

felaktigheter som kan leda till att enheten slut gera.
Skydda implantaten mot repor och hack, eft adana
pafrestningar kan goéra att de slutar att{% Ojs plat
ganger kan enheten férsvagas och det leda till &
implantatfraktur och att enheten gar
implantatkomponenter fran olika'ti
rekommendera av metallurgiska, \ne

Vinsterna fran implantatkirurgin ske |ntek ar patientens

erba grund

forvantningar eller sa kan de forsamras 6ver tid och goéra
revisionskirurgi nédvandig for att ersatta implantatet eller
genomféra alternativa mgregok skirurgi i samband med

implantat ar inget ovanligt

MOJ|Iga ogynnsamma effekter ar
ala kanselupplevelser samt skador pa

d'pa grund 8rekomsten av ett implantat
klw giskt tra rott pa implantatet kan
overd vitet, langvarig belastning,

ven kraft pa implantatet vid
plant ng och/eller lossning kan intraffa.
en histologisk, allergisk eller ogynnsam

lantation av ett frammande material kan

- eller mjukvavnad, bennekros eller
nresorp ion, va adsnekros eller ofullstandig I&kning kan
raffa p. av férekomsten av ett implantat eller pa grund av

kirurgi l@ma

. Skad

\

Att blanda
e ar mte&
nlsk ionella skal.
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RENGORINGSANVISNINGAR : anvandning och var valdigt uppmarksam pa ratt
L L ) exponeringstid, temperatur, yatténkvalitet och koncentration.
Rengoringskrav for implantat: Implantat skainte 2. Tvatta implantatet forsiktigt . Anvand inte stalull eller
ateranvandas. Acumed rekommenderar inte omrengdring eller slipande rengéringsmed iMolantat.
omsterilisering av sterilt férpackad produkt. Rengdring av dessa s . . -
delar ska a6 liat siukhusets riktlinier. Implantat 3. Skdlj noggrant med avjogiserat eller destillerat vatten. Anvand
'ar ska goras eniig sJUKUSELs riktinjer. impantat som tillerat eller avjo atten fér den sista skoéljningen

behandlas enligt féljande:

pIantat@ n ren, mjuk Igddfri trasa sa att inte ytan
Varningar och forsiktighetsatgérder it ZSI'J i b
e Omsterilisering av implantatet far inte utféras om implantatet rajjudasbe hg

levereras osterila och som inte anvants, men smutsats ned, ska i
o
&ap

kommit i kontakt med féroreningar (t.ex. biologisk rustnin Pneutralt enzymatiskt tvéattmedel

vavnadskontakt som kroppsvatskor/blod) savida inte V eller n 2ngoring ed ett pH pa < 8,5. Anm.:
engangsanordningen (SUD) har upparbetats av en ing Ultr: X 'sfengéring ka
k ~

a ytterligare skada péa implantat som

med tillstdnd som har fatt Iampliga regulatorisk pdnden € skador :
for sadant. Rengdra en SUD som kommit i ko ?%d blod ed en 16sNi d varmt kranvatten och rengorings- eller
eller vavnad innebar upparbetning. attmedel. Folf*fekommendationer fran det enzymatiska

e Anvand inte ett implantat om ytan &r s %ﬂade tvattm eller rengéringsmedlets tillverkare vad géller
implantat ska kasseras. anva och var véldigt uppmarksam pé rétt

« Alla anvandare ska vara behérig perso m inneh yg b4 e@ gstid, temperatur, vattenkvalitet och koncentration.
utbildning och kompetens. 2. r implantat med ultraljud i minst 15 minuter.

e Anvandare ska anvanda lamplig personlig sky. stning \%kolj noggrant med avjoniserat eller destillerat vatten. Anvand

estillerat eller avjoniserat vatten fér den sista skdljningen.

(PPE).
Manuell behandling

Utrustning: Mjuk borste, neutralt, enzymafiskt tvéttmed%

neutralt rengéringsmedel med ett pH \ . x
1. Bered en |6sning med varmt och reng6rings- eller
ran det epzymatiska

tvattmedel. Félj rekommendatign
tvattmedlets eller rengoring

4. Torka implantatet med en ren, mjuk luddfri trasa sa att inte ytan
skrapas.

-} acumed’



Mekanisk behandling

Utrustning: Diskmaskin/desinfektor, neutralt, enzymatiskt
tvéttmedel eller neutralt rengéringsmedel med ett pH péa < 8,5.

Cykel Minimitid Minimitemperatur/ Typ av ren-
Fortvatt 2 Kallt kranvatten Ej tillampligt
Neutralt -
Enzymtvatt 2 Varmt kranvatten e.u ral enzy <
matiskt pH%ﬁ
A" 4
TVatt I 5 Varmt kranvatten (> | Rengd edel
va
40 °C) ed pH=g,5
SKélini 2 Varmt avjoniserat e lAmDli
nin illampli
ouning destillerat vakm 1 tflamp g%
4
) - 4 *
Torkning 40 90°C E @t

PKGI-73-F Effective 12-2016
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e Svenska— SV/ PAGE 76

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

Systemkomponenter kan levereras sterila eller osterila.

Se ett specifikt systems brul san\'sni, g for att avgéra om kortare
ste .aseringstider ar tillamplina . 5r c et systemet. Bruksanvisningar for specifika
s,ste 1 ar associerade m » et’ systems unika implantat eller brickkomponeter.

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.

Foérpackad
Osteril produkt: Savida det inte ar tydligt markt att . .
implantatet som levereras i en o6ppnad steril forpackni 182°C (270°F)
Acumed &r sterilt, maste alla implantat och instru 4 minuter
osterila och steriliseras av sjukhuset fére anvapdnin
enheter har validerats med steriliseringspara 30 minuter

fullastade brickor med alla delar placerad z gt satt.

Steriliseringsmetoder

¢ Se utrustningstillverkarens skriftliga instruktioner¢d
sterilisatorn i fraga och ladda konfigurationsin

o Folj aktuell AORN "Recommended Practice

Perioperative Practice Settings" och ANS :
Comprehensive guide to steam stefilization and ster
assurance in health care facilitLes \

e % men ord sadan utfors

¢ Snabbsterilisering rekommen x
ska den utféras i enlighet medkra niA{ ST79: 2010

PKGI-73-F Effective 12-2016
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FORVARINGSANVISNINGAR: Férvaras svalt.
Skyddas fran direkt solljus. Undersdk

produktférpackningen fére anvandning for tecken pa

manipulation eller vattenkontaminering. Anvand den
aldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET: Detta material innehaéller
produktinformation som eventuellt inte finns i alla |ander

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

godkannande for férsaljning eller anvandning med olika @

-
Anvéﬁﬁ Or
~
ummer

anvisningar eller restriktioner i olika lander av V
myndigheternas reglerande organ. Produkterna &r kan
inte godkanda for anvandning i alla Iander. Inget in

detta material ska tolkas som att det gynnar elle
foresprakar nagon produkt eller nagon produ

anvandning pa ett sarskilt vis som inte ar ged
lagarna och féreskrifterna i det land dar 13 @
sig.

YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill f&

igt

N\
‘®tchkod

=

Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Far inte omsteriliseras

ytterligare material, se kontaktinformationen i de $
dokument.

Endast fo6r engangsbruk

Ovre temperaturgrans

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

SO
yakin adaptasyon ve yeterli N&Ie saglam yerlesme
ihtiyaglarini en iyi sekild layan tip ve buyuklugu segmelidir.

H im, r@ sirket arasinda araci olsa da, bu
TANIM: Acumed Coklu Sistem implant Bilesenleri gok sayida & | bilgiler hastaya aktariimalidir.

Acumed ¢6zim sistemlerinde kullanilan implantlardir. Q
CERRAHIT KLER: Cerfarl knikler bu sistemin
ENDIKASYONLAR: Belirli bir sistemin igerigi dahilinde llaniml lamak gAAQwsenuimustur. Bu urunlerin

istem imolant bil leri ici dik lan belirl ki » kullani afl once pr asina olmak cerrahin
ﬁ's.l.en.] ![mp.ank ”' esen (terll.lglnﬂen ' atfylfn ai? .I.eéf ?me @ sor! k efarak, kullanimdan once prosedurlerle
rgfi sistemin kutianma talimatiarina bakin. figili Sistern ilgi ara danigsmak ve ilgili yayinlar hakkinda
Talimatlari genel olarak bir sistemin 6zel implant ve§ya’tep

ilgi
bil leri ile iliskilidi % hibi olma hin sorumlulugudur. Cerrahi Teknikler
ieseniert fie figkilidir. 0 ed web inde (acumed.net) bulunabilir.

KONTRENDIKASYONLAR: Belirli bir sigtem{iNgErigi Q iMPLA iGIN UYARILAR: Implantin givenli ve etkin bir
dahilinde ¢oklu sistem implant bilesenleri ontrendikasyonl 4

belirl K ilaili sistemin kull t b iichi eki@ nilmasi i¢in cerrah implant, uygulama yéntemleri,
S'e Itr ?nm; ”uznenrqe |_I9|||_:1|st|er:1|n rl: lanlmra kab'r i’ ?nnrl?n a gl % cihaz igin 6nerilen cerrahi teknige iyice asina olmalidir.
Iste uflanma faimatart genel ofarak bir sistemi az agirlik tagima, yuk tasima veya agiri faaliyetin

implant
\?\tacagl strese dayanacak sekilde tasarlanmamistir. implant

. . L ecikmis kaynama, kaynamama veya tam olmayan iyilesmeyle
IMPLANTLAR IGIN MALZEME SPESIFIKA ARI: iliskili artmis ylke maruz birakilirsa cihazda kirilma veya hasar

implantlar, ASTM F136 standardi dogwmda titan olusabilir. implantasyon sirasinda cihazin yanlis insersiyonu
alagimindan veya ASTM F1537 stan N “rultusuk balt gevseme veya yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta bu
kromdan yapilr. * implantin kullanimi, kisitlamalari ve olasi advers etkileri hakkinda

K tercihen yazili olarak uyarilmalidir. Bu uyarilar arasinda gevsek
iMPLANTLAR iCiN KULLA 'LGiLER@W hastada fiksasyon ve/veya gevgseme, stres, agiri faaliyet veya agirlik

.

<

3 &
3 S
D w
C
vﬁ‘c’g:

veya tepsi bilesenleri ile iligkilidir.
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tasima veya yuk tasima sonucunda ve 6zellikle gecikmis
kaynama, kaynamama ve tam olmayan iyilesme nedeniyle

implant Gizerine binen yik artarsa cihazin veya tedavinin basarisiz  ApygRs ETKILER: Olas!

olmasi ve cerrahi travma veya implantin varligina bagh sinir veya
yumusak doku hasari ihtimali bulunmaktadir. Hasta postoperatif
bakim talimatina uyulmamasinin implant ve/veya tedavinin
basarisiz olmasina yol agabilecegi konusunda uyariimalidir.
implantlar radyografik gériintiilerde bozulmaya ve/veya anatomik
yapilarin gériniiminin engellenmesine neden olabilir. Sistemini
parcalari MRG ortaminda givenlik, isitma veya migrasyona

yonelik olarak test edilmemigstir. Benzer uriinler MRG ekipmani

kullanilabilecekleri hususunda test edilmis ve tanimlan

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

olmasina yol acabilecek kusurlar olustur
kullanimdan 6nce eskime ve hasar agisinda

vaktinden erken kirllmasina ve bozulmasin olabilir. @
Metalirjik, mekanik ve islevsel nedenlgmkl 'ret_ici%
implant bilesenlerinin karigtirilmasi tavsiye'edilmez. | t
ameliyatinin faydalari hastanin beklehti i karsila % rveya
zaman igerisinde bozulma olabi \ umda im%tl
degistirmek veya alternatif prasediirle uygm revizyon
e

ameliyati gerekebilir. Implantlarin“revizyon ari nadir

inSer i
nt fraktdrt ol
evséme olugahjlir. )

Ge

rastlanan bir durum degildir.

\@Ier, implant varligina

veya cerrahi travmaya bagli % hatsizlik veya normal olmayan
duyu ini k doku hasaridir. Asiri faaliyet,

cih inmesi, tam olmayan iyilesme veya
ta asiri gl¢ uygulanmasi nedeniyle
bilir. impla ridegistirmesi ve/veya
j denin implantasyonu

eniyle me % argl du;’ﬁ@e

ya histolojik veya alerjik
madde reaksiyonu olusabilir.

reaksiyon advers y.

Impla gl veya c vma sonucunda yumusak doku

veyad'shir Rasari, kemik\aekrozu veya kemik rezorpsiyonu, doku
\%

6 ya )in ilesme olusabilir.
IMPLANTLAR iGiN ONLEMLER: Bir implant le tekrar MIZLEME TALIMATLARI:
kullanilmamalidir. Daha onceki stresler ci @ bagarisiz 0 .

N

%izleme Sartlan: implantlar tekrar

malidir. Acumed steril paketli Grinin tekrar
mesini veya tekrar sterilizasyounu 6nermez. Steril
yan sekilde saglanan kullaniimamis ancak kirlenmis
lantlar asagidakilere gore islenmelidir:

Uyarilar ve Onlemler

« Implant kontamine olursa (6rnegin viicut sivilari veya kan gibi
biyolojik dokularla temas ederse), tek kullanimlik cihaz bu iglem
icin gerekli yasal onayi almis yetkili bir tesiste yeniden
islenmedigi stiirece implantlar yeniden sterilize edilmemelidir.
Tek kullanimlik bir cihazin insan kani veya dokusuyla temas
ettikten sonra temizlenmesi yeniden isleme anlamina gelir.

-} acumed’




@ Turkge— TR / PAGE 80

e Ylzeyi hasar gérmisse implanti kullanmayin. Hasarli 2. implantlari ultrasonik olarak minimum 15 dakika temizleyin.
implantlar atilmalidir. 3. DI veya saf su kullanarak i I nthiyice durulayin Nihai
e TUm kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda belgelendirilmig calkalama icin DI veya s K
kanitlari olan VaSlﬂl personel olmahdir. 4. Yuzey| g|zmemek |9|n u§ak t|ﬂ|ks|z bir bez
¢ Kullanicilar uygun kisisel koruyucu ekipman (KKE) kul arak implanti kur
kullanmalidir. Islemden G
Manuel Islemden Gegirme IkayICI/ e ektor pHiss 8,5 nétr deterjan veya notr
Ekipman: Yumusak killi firca, pH < 8,5 nétr deterjan veya nétr
enzimatik temizleyici.

1. ik musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kuIIanarak
soliisyon hazirlayin. Dogru ekspozir siiresine, sncakC

Déng 0 Minimur | Si're Minimum Sicaklik/Su Deterjan Tipi

kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enzimati
temizleyici veya deterjan Ureticisinin tavsiyelerin
2. implanti manuel olarak dikkatlice yikayin. Impla erinde ; o
Notr enzimatik pH

B
metal bulasik teli veya asindirici temizleyici i a Ik musluk suyu <85
3. DI veya saf su kullanarak implanti |y|cQ ihai @ é& <8,
, I

Soguk musluk suyu YOK

calkalama icin DI veya saf su kullanin
4. Yiizeyi gizmemek igin temiz, yumusak z bir be . @a I 5 lik m”S|”kcsuy” 401 o < 8,5 deterjan
kullanarak implanti kurulayin. \ )
Ultrasonik islemden Gegirme @ \(‘DD | , llik DI veya saf su (> oK
Ekipman: Ultrasonik temizleyici, pH < 8,5 no&@ veya nétr uruiama 40°C)

enzimatik temizleyici. Not: Ultrasonik temizli i hasarli @ R
implantlarda ek hasara neden olabilir. ,, Kuru 40 90°Cc YOK

1. ik musluk suyu ve deterjan veya CI kuIIa
solusyon hazirlayin. Dogru e esine, su
kalitesine ve konsantrasyona k derek t|k
temizleyici veya deterjan icisinin tavs& | eyin.

-l acumed’
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6 Turkge— TR/ PAGE 81

STERILITE: o Flash sterilizasyon 6nerilmez ama kullaniliyorsa sadece ANSI/

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

Steril Uriin: Steril (irin minimum 25,0-kGy gamma i" i si fem igin daha kisz ste . ilizasyon stirelerinin gegerli olup olmadigini
iradyasyonuna maruz birakiimigtir. Acumed, steril olarak ' be -emr (icin ilgili si<”-m..* ¥ _ilanma Talimatlarina bakin. llgili Sistem Kullanma
ambalajlanmis Griindin yeniden sterilize edilmesini Talimatlari genel ola. “k bi sistemin 6z¢ (i1, la..t veya tepsi bilesenleri ile
6nermemektedir. Eger steril ambalaj hasar gérmusse, bu duru ili«ilidir.

Acumed'e bildirilmelidir. Uriin kullaniimamali ve Acumed'e iade

edilmelidir. V

Steril Olmayan Uriin: Acikca steril olarak etiketl
Acumed tarafindan saglanan agilmamis steril ambélajde
edilmedigi surece, tim implantlarin ve aletlerin steril olmadig§
kabul edilmeli ve kullanimdan énce hastane t n sterlllz
edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tama psnerde
pargalari uygun sekilde yerlestiriimis ola:’glda listel
sterilizasyon parametreleri kullanilarak ona migtir. $

Sterilizasyon Yéntemleri

o Kullandiginiz sterilizatér ve yuk konflgura a |m|nd
sterilizasyon ekipmani ureticinizin yazih ta tina bak|n|

¢ Giincel AORN “Perioperatif Uygula rlerinde St on
icin Onerilen Uygulamalar” ve AN
2010 — Saglik bakim tesisleri
sterillik glivencesi icin kapsam mvuz

SIYE EDILMEZ

Sargili

ipozﬂr slcaM 132°C (270°F)

Ekspo 4 dakika

@*fres.

30 dakika

sterlllz onu ve

s\O

-l acumed’
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde
dogrudan gunes i1s1dina maruz birakmadan saklayiniz.
Kullanmadan énce Uriin ambalajini bozulma veya suyla
kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir Glkede mevcut
olan veya olmayan veya farkl tlkelerde farkli ticari

markalar altinda mevcut olan Grtinler hakkinda bilgi igerir.

Urlinlerin farkl tlkelerde devlet diizenleme
organizasyonlari tarafindan farkli endikasyonlar veya
kisitlamalarla satisi veya kullanimina onay veya izin
verilmis olabilir. Urlinlerin kullanimi tim Glkelerde

onaylanmamis olabilir. Bu materyallerde yer alan
sey, herhangi bir Grlinuin promosyonu veya tegvi

edilmesi veya herhangi bir Grinin okuyucun
Ulkenin kanun ve diizenlemeleri tarafinda
bir sekilde kullanimi seklinde yorumlanm @

EK BILGI: Ek materyal talep etmek igin, litfen bu
belgede listelenen kontak bilgilerine bakin.

«
Kullanim Wna bakin
\ &

o\

ksit kullanilarak sterilize edilmistir

A 3 L3
Niradyasyo @arak sterilize edilmistir

SoWWtanm

(Qnumara&
15

J%rtl kodu

Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci

Uretici

Uretim tarihi

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

Ust sicaklik limiti

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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