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ACUMED® SLIC SCREW SYSTEM

DESCRIPTION: The SLIC Screw Deviceis intended to reduce
the scaphoid and lunate bones of the hand.

INDICATIONS: The SLIC Screw System is intended to provide
fixation and anatomically reduce two bones or bone portions.
Specifically, these indications include scapholunate ligament
repair, scapholunate reduction, lunotriquetral ligament repair,
lunotriquetral reduction, and carpal instability.

CONTRAINDICATIONS: This device is contraindicated in the
presence of active or latent infection, sepsis, osteoporosis,
insufficient quantity and/or quality of bone, presence of cartilage
degeneration on the bones, absence of potential for soft tissue
healing or soft tissue reconstruction spanning the bones, or with
patients who are unwilling or unable to follow post-operative care
instructions.

IMPLANT MATERIAL SPECIFICATIONS: The implants are
made of stainless steel per ASTM F1314.

SURGICAL INSTRUMENT MATERIAL SPECIFICATIONS: The
instruments are made of various grades of stainless steel,
titanium, aluminum, and polymers evaluated for biocompatibility.

IMPLANT INFORMATION FOR USE: The surgeon must select
the type and size implant that best meets the patient’s surgical
needs. Screw removal is recommended at 6-9 months or after
biological healing of soft tissue has occurred. Although the
physician is the leamed intermediary between the company and
the patient, the important medical information given in this
document should be conveyed to the patient.

SURGICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE:
Instruments provided with this system may be single use or
reusable.

o The user must refer to the instrument's label to determine
whether theinstrument is single use or reusable. Single use
instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as
described in the Symbol Legend section, below.

e Single use instruments must be discarded after a single use.

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

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available
describing the uses of this system. It is the responsibility of the
surgeon to be familiar with the procedure before use of these
products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to be
familiar with relevant publications and consult with experienced
associates regarding the procedure before use. Surgical
Techniques can be found on the Acumed website (acumed.net).

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the implant,
the surgeon must be thoroughly familiar with the implant, the
methods of application, instruments, and the recommended
surgical technique for the device. Thedevice is notdesigned to
withstand the stress of weight bearing, load bearing, or excessive
activity. Improper insertion of the device during implantation can
increase the possibility ofloosening or migration. The patient must
be cautioned, preferably in writing, about the use, limitations, and
possible adverse effects of thisimplant. These cautionsinclude
the possibility of the device or treatment failing as a resultof loose
fixation and/orloosening, stress, excessive activity, or weight
bearing orload bearing, particularly if theimplant experiences
increased loads due to delayed union, nonunion, or incomplete
healing, and the possibility of nerve or soft tissue damage related
to either surgical trauma or the presence of the implant. The
patient must be warned that failure to follow postoperative care
instructions can cause the implant and/ or treatment to fail. The
implants may cause distortion and/or block the view of anatomic

structures on radiographic images. The components of these
systems have not been tested for safety, heating, or migration in
the MRI environment. Similar products have been tested and
described in terms of how they may be safely used in post-
operative clinical evaluation using MRI equipment 1.

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

SURGICAL INSTRUMENT WARNINGS: For safe effective use
of any Acumed instrument, the surgeon must be familiar with the
instrument, the method of application, and the recommended
surgical technique. Instrument breakage or damage, as well as
tissue damage, can occur when an instrument is subjected to
excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or
unintended use. The patient must be cautioned, preferably in
writing as to the risks associated with these types of instruments.

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

-} acumed’



SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use thoroughly cleaned before reuse, following the guidelines below:
surgical instruments shall never be reused. Previous stresses Warnings & Precautions

may have created imperfections, which can lead to adevice
failure. Protect instruments against scratching and nicking, such
stress concentrations can lead to failure.

Decontamination of reusable instruments or accessories
should occurimmediately after completion of the surgical
procedure. Do not allow contaminated instruments to dry prior
to cleaning/ reprocessing. Excess blood or debris should be

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain, wiped off to prevent it from drying onto the surface.
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue e All users should be qualified personnel with documented
damage due to the presence of an implantor due to surgical evidence of training and competency. Training should be
trauma. Fracture of the implant may occur due to excessive inclusive of current applicable guidelines and standards and

activity, prolonged loading upon the device, incomplete healing, or hospital policies.
excessive force exerted on the implantduring insertion. Implant
migration and/or loosening may occur. Metal sensiftivity,
histological, allergic or adverse foreign body reaction resulting
from implantation of a foreign material may occur. Nerve or soft
tissue damage, necrosis of bone or bone resomption, necrosis of
the tissue or inadequate healing may result from the presence of
an implantordue to surgical trauma.

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

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

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

¢ Neutral pH enzymatic and cleaning agents are recommended

Implant Cleaning: Implants are provided sterile only and for clganing rgusable instruments. It is very important thaF
should not be re-cleaned. alkaline cleaning agents are thoroughly neutralized and rinsed
from instruments.

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

CLEANING:

Insertion Instrument Cleaning: Insertion instruments are
provided sterile only and should not be re-cleaned.

Removal Instrument Cleaning: Removal instruments must be

-} acumed’



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

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

Manual Cleaning/Disinfection Instructions

1.

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

. Place instruments in enzymatic solution until completely

submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to
contact all surfaces. Soak for a minimum of twenty (20)
minutes. Use a nylon soft bristied brush to gently scrub
instruments until all visible debris is removed. Pay special
attention to hard to reach areas. Pay special attention to any
cannulated instruments and clean with an appropriate bottle
brush. For exposed springs, coils, or flexible features: Flood
the crevices with copious amounts of cleaning solution to flush
out any soil. Scrub the surface with a scrub brush o remove all
visible soil from the surface and crevices. Bend the flexible
area and scrub the surface with a scrub brush. Rotate the part
while scrubbing to ensure that all crevices are cleaned.

. Remove the instruments and rinse thoroughly under running

water for a minimum three (3) minutes. Pay special attention to

8.

cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
areas.

. Place the instruments, fully submerged, in an ultrasonic unit

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

. Remove the instruments and rinse in deionized water for a

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

. Inspect instruments under normal lighting for the removal of

visible soil.

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

above.

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

Combination Manual/Automated Cleaning and Disinfecting
Instructions

1.

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

. Place instruments in enzymatic solution until completely

submerged. Actuate all moveable parts to alow detergent to
contact all surfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes.
Use a nylon soft bristled brush to gently scrub instruments until
all visible debris is removed. Pay special attention to hard to
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reach areas. Pay special attention to any cannulated
instruments and clean with an appropriate bottle brush. Note:
Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of instruments.
Using a syringe or water jet will improve flushing of difficult to
reach areas and any closely mated surface.

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

4. Place instruments in a suitable washer/disinfector basket and
process through a standard washer/disinfector cycle. The
following minimum parameters are essential for thorough
cleaning and disinfection.

1 Two (2)minute prewash with cdd tap water

2 Twenty (20) second enzyme spray with hot tap water

3 One (1)minute enzyme soak

4 Fifteen (15) second cold tap water rinse (X2)

5 Two (2)minute detergent washwith hot tap water
(64—66°C/146-150°F)

6 Fifteen (15) second hot tapwater rinse

7 Ten (10) second purified water rinse with optional lubricant
(64-66°C/146-150°F)

8 Seven (7) minute hot air dry (116°C/240°F)

Note: Fdllow washer/disinfector manufacturer’s instructions explicitly

Automated Cleaning/Disinfection Instru ctions

e Automated washer/dryer systems are not recommended as the
only cleaning method for surgical instruments.

e An automated system may be used as a follow up process to
manual cleaning.

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

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 Acumed.

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

Sterilization Methods
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e Consult your equipment manufacturer’s written instructions for
specific sterilizer and load configuration instructions.

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

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

Gravity Displacement Autoclave: NOT RECOMMENDED

Pre-Vacuum Autoclave:

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

Dry Time: 30 minutes
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STORAGE INSTRUCTIONS: Storein 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 promotion or
solicitation for any productor for the use of any product in
a particular way which is not authorized under the laws
and regulations of the country where the reader is
located.

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

Cautions: Federal Law (USA) restricts this product sale by or on the order of a physician or hospital. Professional Use Only.

ji: Consultinstructions for use
& Caution
Sterilized using ethylene oxide
STERLE| R | Sterilized using irradiation

Use-by date

Catalogue number

Batch code

Authorized representative in the
European Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

~|®|®[Lk E 5] | 8] |w=

Upperlimit of temperature
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ACUMED® SLIC SKRUESYSTEM

BESKRIVELSE: SLIC skruen er beregnet til at reponere os
scaphoideum og os lunatum.

INDIKATIONER: SLIC skruesystemet er beregnet til yde fiksering
og anatomisk reposition to knogler eller knogledele. Disse
indikationer omfatter iseer reparation af ligamentet mellem os
scaphoideum og os lunatum, reposition af os scaphoideum og os
lunatum, reparation af ligamentet mellem os lunatum og os
triquetrum, reposition af os lunatum og os triquetrum samt carpal
instabilitet.

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikationer for systemet er
aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporose, utilstraekkelig
knoglemaengde og/eller knoglekvalitet, eksisterende
bruskdegeneration pa knogleme samt manglende potentiae for
bladveevsheling eller bledvaevsrekonstrukton, der straekker sig
over knogleme. Patienter, som er uvillige til eller ikke i stand til at
falge plejeinstrukser efter operation udger en kontraindikation for
anvendelse af disse anordninger.

MATERIALESPECIFIKATIONER FOR IMPLANTATER:
Implantaterne er fremstillet af rustfrit stal iht. ASTM F1314.

MATERIAL ESPECIFIKATIONER FOR KIRURGISKE
INSTRUMENTER: Instrumenterne er fremstillet af forskellige
kvaliteter af rustfrit stal, itanium, aluminium og polymerer
vurderet mht. biokompatibilitet.

OPLYSNINGER OM BRUG AF IMPLANTATER: Kirurgen skal
veelge den type og starrelse implantat, der passer bedst til
patientens operationsbehov. Det anbefales at fijerne skruen efter
6-9 maneder, eller efter biologisk heling af bladveevet. Selvom
laegen er den uddannede formidler mellem virksomheden og
patienten, skal de vigtige medicinske oplysninger i dette
dokument altid videregives til patienten.

OPLYSNINGER OM BRUG AF KIRURGISKE

INSTRUMENTER: De instrumenter, der leveres med dette

system, kan veere til engangsbrug eller flergangsbrug.

e  Brugeren skal kontrollere instrumentets maerkat for at
afggre, om instrumentet er til engangsbrug eller
flergangsbrug. Instrumenter til engangsbrug er maerket med
symbolet “Genbrug ikke” som beskrevet i symbolforklaringen
nedenfor.

e Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, narde har
veeret brugt en enkelt gang.
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e Instrumenter til flergangsbrug har en begraenset levetid. For
og efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug
kontrolleres for skarphed, slitage, beskadigelse, korrekt
rengering, taering og intakte forbindelsesmekanismer, hvor
det er relevant. Veer saerig opmaerksom pa drev, borog
instrumenter, som anvendes til at skeere eller til at indsaette
implantater.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical Der er kirurgiske
teknikker til radighed, som beskriver brugen af dette system. Det
er kirurgens ansvar at vaere bekendt med proceduren inden
anvendelse af disse produkter. Derudover er det ogsa kirurgens
ansvar at vaere bekendt med relevante publikationer samt at
konsultere erfame kolleger vedrgrende proceduren inden
anvendelse. Kirurgiske teknikker er at finde pa Acumeds websted
(acumed.net)

ADVARSLER VEDRGRENDE IMPLANTATER: For at garantere
sikker og effektiv anvendelse af Acumed's implantater, skal
kirurgen veere fuldt fortrolig med implantatet,
applikationsmetoden, og de anbefalede kirurgiske teknikker.
Komponenten er ikke konstrueret til at kunne modsta
vaegtbelasting, belastning ved Igft, eller overdreven fysisk
aktivitet. Produktbraekage eller skade kan opsta, narimplantatet
udseettes for gget belastning i forbindelse med forsinket heling,
ingen heling, eller utilstraekkelig heling. Forkert indsaetning af
komponenten under implantation kan gge risikoen forlgsnelse
eller migrering. Patienten skal vaere advaret, helst pa skrift, om
indikeret anvendelse, begraensninger og mulige negative
falgevirkninger forarsaget af dette implantat. Disse advarsler skal

inkludere muligheden for, at produktet kan svigte som et resultat
af lgs fiksering og/eller Igsnelse, belastning, overdreven akfivitet,
vaegtbelasthing, isaer hvis implantatet udseettes for aget
belastning pga. forsinket heling, ingen heling eller utilstraskkelig
heling, inklusive evt. beskadigelse af nerver eller bladvaev, enten i
forbindelse med kirurgisk trauma eller tilstedeveerelsen af
implantatet. Patienten skal advares om at behandlingen kan
mislykkes, hvis vedkommende ikke falger plejeinstrukser efter
operationen. Implantaterne kan eventuelt skabe forstyrrelse og/
eller blokere udsynet til anatomiske strukturer pa radiografiske
billeder. Systemet er ikke blevet testet for sikkerhed, opvarmning
eller vandring i MRI-miljget. Lignende produkter er blevet testet og
beskrevet med hensyn til, hvordan de kan anvendes sikkert under
post-operative, kliniske undersggelser, der anvender MRI-udstyr!.

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

ADVARSLER VEDRGRENDE KIRURGISKE INSTRUMENTER:
For sikker og effektiv brug af alle Acumed instrumenter skal
kirurgen veere fortrolig med instrumentet, anvendelsesmetoden og
den anbefalede kirurgiske teknik. Brud eller skade pa instrumentet
samt vaevsskade kan opsta, nar et instrument er genstand for
gget belastning, hgj hastighed, teet knogle, forkert brug eller
utilsigtet brug. Patienten skal veere gjort opmeerksom pade risici,
som er forbundet med disse typer instrumenter, helst pa skrift.
FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE IMPLANTATER: Et
implantat ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have
frembragt skrebeligheder, som kan fere til at implantatet svigter.
Beskyt implantaterne mod rids- og revnedannelser, da sadanne
belastningspunkter kan fare til produkffejl. Det anbefales ikke at
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blande implantationskomponenter fra forskellige producenter af
metallurgiske, mekaniske og funktionelle arsager. Fordelene ved
implantationsoperationer lever maske ikke op fil patientens
forventninger eller kan forringes med tiden, hvilket kan
nedvendiggere revisionskirurgi for at udskifte implantatet eller
udfere et alternativt indgreb. Revisionskirurgi af implantater er
ikke ualmindeligt.

FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE KIRURGISKE
INSTRUMENTER: Kirurgiske instrumenter til engangsbrug
ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have frembragt
skrabeligheder, som kan fere til, at anordningen svigter. Beskyt
instrumenter mod ridser og hakker, da sadanne koncentrerede
belastninger kan fere til svigt.

KOMPLIKATIONER: Mulige negative fglgevirkninger er
smerte, ubehag eller unormale sanseindtryk samt nerve- eller
bledvaevsskader pga. implantatets tilstedevaerelse eller kirurgisk
traume. Brud pa implantatet pga. overdreven aktivitet, langvarig
belastning af produktet, ufuldsteendig heling eller overdrevet tryk
pafert implantatet under indsaettelse. Implantatvandring og/eller -
Igsnelse kan forekomme. Metaloverfalsomhed eller histologisk
eller allergisk reakfion eller ugunstig reaktion pa fremmedlegeme,
der skyldes implantation af et fremmedmateriale kan forekomme.
Beskadigelse pa nerve eller blgdveev, knoglenekrose eller -
resorption, vaevsnekrose eller utilstreekkelig heling kan opsta ved
et implantats tilstedeveerelse eller pa grund af kirurgisk trauma.

RENGQRINGSVEJLEDNING :

Renggring af implantat: Implantater leveres udelukkende
som sterile og ber ikke rengeres igen.

Renggring af indfgringsinstrument: Indferingsinstrumenter
leveres udelukkende som sterile og bar ikke renggres igen.

Rengoring af fjernelsesinstrument: Fjernelsesinstrumenter
skal rengares grundigt inden genanvendelse i henhold til
retningslinjeme:

Advarsler og forholdsregler

o Dekontaminering af genanvendelige instrumenter eller tilbehar
skal foretages straks efter afslutning af den kirurgiske
procedure. De kontaminerede instrumenter ma ikke fa lov til at
tarre ind far renggring/genforarbejdning. Overfladigt blod eller
vaevsrester ber terres af for at forhindredem i at indterre pa
overfladen.

o Alle brugere ber vaere kvalificeret personale med dokumenteret
bevis pa uddannelse og kompetence. Uddannelsen ber
inkludere aktuelt geeldende retningslinjer, standarder og
hospitalspolitikker.

¢ Anvend ikke metalbgrster eller skuresvampe underden
manuelle rengaringsprocedure.

¢ Anvend rengeringsmidler med lavt skummende,
overfladeaktive stoffer til manuel rengering for at kunne se
instrumenterne i renggringsopl@sningen. Renggringsmidlet
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skal nemt kunne skylles af instrumenteme for at forhindre
rester.

Der ber ikke anvendes mineralolie eller silikonesmerelse pa
Acumed instrumenter.

Det anbefales at anvende pH-neutrale enzymatiske og
rensende midler il rengering af genanvendelige instrumenter.
Det er meget vigtigt, at basiske rengeringsmidler neutraliseres
omhyggeligtog skylles af instrumenterne.

Kirurgiske instrumenter skal tgrres omhyggeligt for at forhindre
rustdannelse, selv hvis de er fremstillet i rustfrit stal af hgj
kvalitet.

Alle instrumenter skal kontrolleres for renlighed af overflader,
led og lumen, korrekt funktion og normalt slid fer sterilisation.

Anodiseret aluminium ma ikke komme i kontakt med visse
renggringsmidler eller desinficerende oplgsninger. Undga at
bruge staerkt basiske renggringsprodukter og
desinfektionsmidler eller oplgsninger, der indeholder jod, klorin
eller seerlige metalsalte. Tilmed kan brug af oplgsninger med
en pH-veerdi pa over 11 oplgse det anodiserede lag.

Manuel rengorings-/desinficeringsvejledning
1. Forbered enzymatiske og rensende midleriht.

brugskoncentration og temperatur anbefalet af producenten.
Der ber forberedes nye oplgsninger, narde eksisterende
oplesninger bliver steerkt kontaminerede.

. Leeg instrumenteme i den enzymatiske oplasning, sade er helt
deekket af oplgsningen. Aktiver alle bevaegelige dele, sa
rengeringsmidlet kommer i kontakt med alle overflader. Laeg i
blad i mindst tyve (20) minutter. Brug en blgd nylonbarste til at

skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige rester er
fiernet. Veer seerligt opmaerksom paomrader, der er sveert
tilgeengelige. Veer saerligt opmaerksom pa alle kanylerede
instrumenter, og renger dem med en passende flaskerenser.
For blotlagte fjedre, spoler eller fleksible egenskaber: Fyld
spraekkeme med rigelige mangder rengaringsopl@sning for at
skylle alle rester ud. Skrub overfladen med en skurebgrste for
at fierne alle synlige rester fra overfladen og spreekkeme. Bgj
det bevaegelige omrade, og skrub overfladen med en
skurebarste. Drej delen, samtidigt med at der skrubbes pa den
for at sikre, at alle spreekker er rengjorte.

3. Tag instrumenteme op, og skyl dem omhyggeligt under

rindende vand i mindst tre (3) minutter. Veer seerligt
opmaerksom pé kanyleringer, og brug en sprgjte til at skylle alle
sveert tigaengelige omrader.

. Leeg instrumenteme - heltnedseenkede - i en ultralydsenhed

med rengeringsoplgsning. Aktiver alle beveegelige dele, sa
rengeringsmidlet kan komme i kontakt med alle overflader.
Soniker instrumenteme i mindst ti (10) minutter.

. Tag instrumenteme op, og skyl dem i deioniseret vand i mindst

tre (3) minutter, eller indtil alle tegn pa blod eller rester ikke
laengere kan ses i skyllevandet. Veer szerligt opmaerksom pa
kanyleringer, og brug en sprgjte til at skylle alle sveert
tilgeengelige omrader.

. Kontroller instrumenteme under normal belysning for at se, om

alle synlige rester er blevet fiernet.

7. Hvis der forekommer synlige rester, skal trinene for

ultralydsbehandling og gennemskylning angivet ovenfor
gentages.
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8. Ter overskydende fugtighed af instrumenteme med en ren,
absorberende, fnugfri serviet.

Vejledning i kombineret manuel/automatisk rengoring og 1 To (2) minutters forvask med koldt vand fra hanen
desinficering .
1. Forbered enzymatiske og rensende midler it 2 Tyve (20) minutters enzymspray med vamt vand fra hanen
brugskoncentration og temperatur anbefalet af producenten. 3 Et (1) minuts ibledlaegning | enzymatisk oplgsning
Der ber forberedes nye oplgsninger, nar de eksisterende
oplgsninger bliver staerkt kontaminerede. 4 Femten (15)minutters skyking i koldt vand fra hanen (X2)
2. Leeg 'nStrumenteme i den e_nzymat'Ske oplcas_nlng, Sad? er helt 5 To (2) minutters vask i rengaringsmiddelmed vamt vand fra hanen
daekke.t af opllﬂsn ingen. Ak.tlver alle beveegélige dele, sa . (64-66 °C/ 146150 °F)
renggringsmidlet kommer i kontakt med alle overflader. Laeg i
blad i mindst ti (10) minutter. Brug en blad nylonberste til at 6 Femten (15)sekunders skylning med vamt vand fra hanen
skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige rester er i ) )
fiernet. Veer seerligt opmeerksom p& omrader, der er sveert 7 Ti (10) sekunders skylning med renset vand med valgfri smarelse (64
tilgeengelige. Veer seerligt opmaerksom pa alle kanylerede -66 "C/146-150 °F)
instrumenter, og renger dem med en passende flaskerenser. 8 Syv (7)minutters terring med vam luft (116 °C/240 °F)
Bemeaerk: Brug af et ultralydsapparat vil hjaelpe under — ‘
Omhyggel,g renggrlng af ,nstrumenter Brug af en Sprgjte el/er Bemeerk: Fﬂlg ud‘lykkellgt vejlednlngen leveret af vaskemaskinens/
vandstréle vil forbedre skylning af sveert tiigeengelige omréder desinficeringsapparatets producent

og alle nzort afpassede overflader. Vejledning i automatisk rengoring/desinfektion

3. Tag ipstrumenteme op af enzquplesningen, og skyldemi o Det anbefales ikke at anvende automatiske vaske-/
deioniseret vand i mindst et (1) minut. terresystemer som den eneste rengagringsmetode til kirurgiske
4. Placer instrumenterne i en passende kurv fil vaskemaskine/ instrumenter.
desinficeringsapparat, og ker dem gennem et standard vaske-/
desinficeringsprogram. Fglgende minimumsparametre er
essentielle for omhyggelig rengering og desinfektion.

Et automatisk system kan anvendes som en opfelgende
proces til manuel rengaring.

¢ Instrumenter bar kontrolleres omhyggeligt fer sterilisering for at
sikre effektiv rengering.
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STERILITET :

Systemkomponenteme 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 haendelsen indberettes
til Acumed. Produktet ma ikke anvendes og skal returneres til
Acumed.

Usterilt produkt: Medmindre produktet er tydeligt maerk et
som sterilt og leveret i en uabnet, steril pakning leveret af
Acumed, skal alle implantater og instrumenter anses for at vaere
usterile. Usterile anordninger er blevetgodkendt iht.
steriliseringsparametrene angivet herunderi fuldt pakkede bakker
med alle dele placeret korrekt.

Sterilisationsmetoder

e Laes udstyrets fabrikants brugsvejledning til det anvendte
steriliseringsapparat samt konfigurationsvejledning.

e Fglg anbefalingeme i AORN “Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings” og ANSI/AAMI
ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and
sterility assurance in health care facilities.

e Lyn-sterilisering anbefales ikke, men hvis den anvendes, bar
den kun udfgres i felge bestemmelserne i ANSI/AAMI ST79:
2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

Autoklavering, tyngdekraftsforskydning: FRARADES

Autoklavering, preevakuum:

Tilstand: Indpakket
Eksponeringstemperatur: 132°C (270 °F)
Eksponeringsperiode: 4 minutter
Tarreperiode: 30 minutter
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OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt
sted og vaek fra direkte sollys. Undersag
produktemballagen fer brug for at se om den har veeret
forsg@gt abnet, eller den er kontamineret med vand. Brug
det aldste parti forst.

ANVENDELIGHED: Dette materiale indeholder
oplysninger om produkter, der eventuelt er ellerikke er
tilgeengelige i et specifikt land, eller eventuelt er
tilgaengelige under forskellige varemaerker i forskellige
lande. Produkterne kan veere godkendt eller tilladt af
statslige regulerende myndigheder fil salg eller
anvendelse med forskellige indikationer eller
begreensningeri forskellige lande. Produkter er eventuelt
ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen
oplysningeri dette materiale ber fortolkes som en
markedsfgring eller opfordring til keb af ethvert produkt
eller til anvendelse af et produktpa en bestemt made, der
ikke er godkendt iht. lovgivningen eller forskrifterne i
laeserens land.

YDERLIG ERE OPLYSNINGER: For at bede om at fa
udleveret yderligere materiale henvises dui til
kontaktoplysningeme angivet i dette dokument.

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.
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ACUMED® SLIC SCREW SYSTEM

DESCRIPTION: The SLIC Screw Deviceis intended to reduce
the scaphoid and lunate bones of the hand.

INDICATIONS: The SLIC Screw System is intended to provide
fixation and anatomically reduce two bones or bone portions.
Specifically, these indications include scapholunate ligament
repair, scapholunate reduction, lunotriquetral ligament repair,
lunotriquetral reduction, and carpal instability.

CONTRAINDICATIONS: This device is contraindicated in the
presence of active or latent infection, sepsis, osteoporosis,
insufficient quantity and/or quality of bone, presence of cartilage
degeneration on the bones, absence of potential for soft tissue
healing or soft tissue reconstruction spanning the bones, or with
patients who are unwilling or unable to follow post-operative care
instructions.

IMPLANT MATERIAL SPECIFICATIONS: The implants are
made of stainless steel per ASTM F1314.

SURGICAL INSTRUMENT MATERIAL SPECIFICATIONS: The
instruments are made of various grades of stainless steel,
titanium, aluminum, and polymers evaluated for biocompatibility.

IMPLANT INFORMATION FOR USE: The surgeon must select
the type and size implant that best meets the patient’s surgical
needs. Screw removal is recommended at 6-9 months or after
biological healing of soft tissue has occurred. Although the
physician is the leamed intermediary between the company and
the patient, the important medical information given in this
document should be conveyed to the patient.

SURGICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE:
Instruments provided with this system may be single use or
reusable.

o The user must refer to the instrument's label to determine
whether theinstrument is single use or reusable. Single use
instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as
described in the Symbol Legend section, below.

e Single use instruments must be discarded after a single use.

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

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available
describing the uses of this system. It is the responsibility of the
surgeon to be familiar with the procedure before use of these
products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to be
familiar with relevant publications and consult with experienced
associates regarding the procedure before use. Surgical
Techniques can be found on the Acumed website (acumed.net).

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the implant,
the surgeon must be thoroughly familiar with the implant, the
methods of application, instruments, and the recommended
surgical technique for the device. Thedevice is notdesigned to
withstand the stress of weight bearing, load bearing, or excessive
activity. Improper insertion of the device during implantation can
increase the possibility ofloosening or migration. The patient must
be cautioned, preferably in writing, about the use, limitations, and
possible adverse effects of thisimplant. These cautionsinclude
the possibility of the device or treatment failing as a resultof loose
fixation and/orloosening, stress, excessive activity, or weight
bearing orload bearing, particularly if theimplant experiences
increased loads due to delayed union, nonunion, or incomplete
healing, and the possibility of nerve or soft tissue damage related
to either surgical trauma or the presence of the implant. The
patient must be warned that failure to follow postoperative care
instructions can cause the implant and/ or treatment to fail. The
implants may cause distortion and/or block the view of anatomic

structures on radiographic images. The components of these
systems have not been tested for safety, heating, or migration in
the MRI environment. Similar products have been tested and
described in terms of how they may be safely used in post-
operative clinical evaluation using MRI equipment 1.

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

SURGICAL INSTRUMENT WARNINGS: For safe effective use
of any Acumed instrument, the surgeon must be familiar with the
instrument, the method of application, and the recommended
surgical technique. Instrument breakage or damage, as well as
tissue damage, can occur when an instrument is subjected to
excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or
unintended use. The patient must be cautioned, preferably in
writing as to the risks associated with these types of instruments.

IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.
Previous stresses may have created imperfections, which can
lead to a device failure. Protect implants against scratching and
nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Mixing
implant components from different manufacturers is not
recommended for metallurgical, mechanical and functional
reasons. The benefits from implant surgery may not meet the
patient’'s expectations or may deteriorate with ime, necessitating
revision surgery to replace the implantor to carry out alternative
procedures. Revision surgeries with implants are not uncommon.
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SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use thoroughly cleaned before reuse, following the guidelines below:
surgical instruments shall never be reused. Previous stresses Warnings & Precautions

may have created imperfections, which can lead to adevice
failure. Protect instruments against scratching and nicking, such
stress concentrations can lead to failure.

Decontamination of reusable instruments or accessories
should occurimmediately after completion of the surgical
procedure. Do not allow contaminated instruments to dry prior
to cleaning/ reprocessing. Excess blood or debris should be

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain, wiped off to prevent it from drying onto the surface.
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue e All users should be qualified personnel with documented
damage due to the presence of an implantor due to surgical evidence of training and competency. Training should be
trauma. Fracture of the implant may occur due to excessive inclusive of current applicable guidelines and standards and

activity, prolonged loading upon the device, incomplete healing, or hospital policies.
excessive force exerted on the implantduring insertion. Implant
migration and/or loosening may occur. Metal sensiftivity,
histological, allergic or adverse foreign body reaction resulting
from implantation of a foreign material may occur. Nerve or soft
tissue damage, necrosis of bone or bone resomption, necrosis of
the tissue or inadequate healing may result from the presence of
an implantordue to surgical trauma.

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

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

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

¢ Neutral pH enzymatic and cleaning agents are recommended

Implant Cleaning: Implants are provided sterile only and for clganing rgusable instruments. It is very important thaF
should not be re-cleaned. alkaline cleaning agents are thoroughly neutralized and rinsed
from instruments.

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

CLEANING:

Insertion Instrument Cleaning: Insertion instruments are
provided sterile only and should not be re-cleaned.

Removal Instrument Cleaning: Removal instruments must be
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All instruments must be inspected for cleanliness of surfaces,
joints, and lumens, proper function, and wear and tear prior fo
sterilization.

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

Manual Cleaning/Disinfection Instructions

1.

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

. Place instruments in enzymatic solution until completely

submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to
contact all surfaces. Soak for a minimum of twenty (20)
minutes. Use a nylon soft bristied brush to gently scrub
instruments until all visible debris is removed. Pay special
attention to hard to reach areas. Pay special attention to any
cannulated instruments and clean with an appropriate bottle
brush. For exposed springs, coils, or flexible features: Flood
the crevices with copious amounts of cleaning solution to flush
out any soil. Scrub the surface with a scrub brush o remove all
visible soil from the surface and crevices. Bend the flexible
area and scrub the surface with a scrub brush. Rotate the part
while scrubbing to ensure that all crevices are cleaned.

. Remove the instruments and rinse thoroughly under running

water for a minimum three (3) minutes. Pay special attention to

8.

cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
areas.

. Place the instruments, fully submerged, in an ultrasonic unit

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

. Remove the instruments and rinse in deionized water for a

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

. Inspect instruments under normal lighting for the removal of

visible soil.

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

above.

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

Combination Manual/Automated Cleaning and Disinfecting
Instructions

1.

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

. Place instruments in enzymatic solution until completely

submerged. Actuate all moveable parts to alow detergent to
contact all surfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes.
Use a nylon soft bristled brush to gently scrub instruments until
all visible debris is removed. Pay special attention to hard to
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reach areas. Pay special attention to any cannulated
instruments and clean with an appropriate bottle brush. Note:
Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of instruments.
Using a syringe or water jet will improve flushing of difficult to
reach areas and any closely mated surface.

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

4. Place instruments in a suitable washer/disinfector basket and
process through a standard washer/disinfector cycle. The
following minimum parameters are essential for thorough
cleaning and disinfection.

1 Two (2)minute prewash with cdd tap water

2 Twenty (20) second enzyme spray with hot tap water

3 One (1)minute enzyme soak

4 Fifteen (15) second cold tap water rinse (X2)

5 Two (2)minute detergent washwith hot tap water
(64—66°C/146-150°F)

6 Fifteen (15) second hot tapwater rinse

7 Ten (10) second purified water rinse with optional lubricant

(64-66°C/146-150°F)

8 Seven (7) minute hot air dry (116°C/240°F)

Note: Faollow washer/disinfector manufacturer's instructions explicitly

Automated Cleaning/Disinfection Instru ctions

e Automated washer/dryer systems are not recommended as the
only cleaning method for surgical instruments.

e An automated system may be used as a follow up process to
manual cleaning.

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

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 Acumed.

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

Sterilization Methods
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e Consult your equipment manufacturer’s written instructions for
specific sterilizer and load configuration instructions.

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

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

Gravity Displacement Autoclave: NOT RECOMMENDED

Pre-Vacuum Autoclave:

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

Dry Time: 30 minutes
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STORAGE INSTRUCTIONS: Storein 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 promotion or
solicitation for any productor for the use of any product in
a particular way which is not authorized under the laws
and regulations of the country where the reader is
located.

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

Cautions: Professional Use Only.
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ACUMED® SLIC SCHRAUBENSYSTEM

BESCHREIBUNG: Das SLIC Schraubensystem ist zur
Reposition von Skaphoid und Lunatum vorgesehen.

INDIKATIONEN: Das SLIC Schraubensystem ist zur Fixierung
und anatomischen Reposition von zwei Knochen oder
Knochenteilen vorgesehen. Diese Indikationen umfassen speziell
die Reparatur des skapholunéren Bandes, die skapholunare
Reposition, die Reparatur des lunotriquetralen Bandes, die
lunotriquetrale Reposition und karpale Instabilitat.

KONTRAINDIKATIONEN: Kontraindikationen fiir das System
sind aktive oder latente Infektionen, Sepsis, Osteoporose,
unzureichende Quantitat und/oder Qualitatdes Knochens,
Knomeldegeneration der Knochen und unzureichendes Potenzial
der Heilung oder Rekonstruktion von Weichgewebe zur
Uberbriickung der Knochen. Patienten, die zu den folgenden
postoperativen Pflegemalinahmen nicht bereit oder nichtin der
Lage sind, sind fir diese Gerate kontraindiziert.

SPEZIFIKATIONEN FUR IMPLANTATMATERIAL: Die
Implantate bestehen aus Edelstahl gemall ASTM F1314.

SPEZIFIKATIONEN FUR DAS MATERIAL DER
CHIRURGISCHEN INSTRUMENTE: Die Instrumente b estehen
aus Edelstahl, Titan, Aluminium und Polymeren verschiedener
Einstufung, deren Biokompatibilitat beurteilt wurde.

GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN IMPLANTATEN :
Der Chirurg muss den Typ und die GroRe fir das Implantat
wahlen, dieden chirurgischen Bedirfissen des Patienten am
besten entsprechen. Die Entfemung der Schraube wird nach 6-9
Monaten oder nach der biologischen Heilung des Weichgewebes
empfohlen. Obwohl der Arzt der geschulte Mittler zwischen
Unternehmen und Patient ist, missen die wichtigen
medizinischen Informationen in diesem Dokumentdem Patienten
mitgeteilt werden.

GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN
INSTRUMENTEN: Die mit diesem System ausgestatteten
Instrumente kénnen fiir den Einmalgebrauch bestimmt oder
wiederverwendbar sein.

e  Der Benutzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu
entnehmen, obdieses fiirden Einmalgebrauch bestimmt
oder wiederverwendbar ist. Instrumente fir den
Einmalgebrauch sind mit dem Symbol ,Nicht zur
Wiederverwendung geeignet” gekennzeichnet, wie es im
Abschnitt ,Verwendete Symbole* weiter unten beschrieben
ist.
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e Instrumente fiir den Einmalgebrauch missen nach der
einmaligen Verwendung entsorgt werden.

e Wiederverwendbare Instrumente haben eine begrenzte
Lebensdauer. Wiederverwendbare Instrumente missen vor
und nach jeder Verwendung ggf. auf Scharfe, Abnutzung,
Schaden, ordnungsgemafle Reinigung, Korrosion und
Unversehrtheit der Verbindungsmechanismen untersucht
werden. Besondere Aufmerksamkeit sollte
Schraubendrehem, Bohrem und solchen Instrumenten
gelten, die zum Schneiden oder fiir das Einsetzen von
Implantaten verwendet werden.

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind chirurgische
Techniken und eine Beschreibung flr die Verwendung dieses
Systems verflgbar. Es liegt in der Verantwortung des Chirurgen,
sich vorder Verwendung dieser Produkte mit dem Verfahren
vertraut zu machen. Des Weiteren liegt es in der Verantwortung
des Chirurgen, die relevanten Veroffentlichungen zu lesen und
sich mit erfahrenen Kollegen vor dessen Anwendung hinsichtlich
des Verfahrens auszutauschen. Chirurgische Techniken kénnen
auf der Website von Acumed (acumed.net) eingesehen warden.

WARNHINWEISE FUR IMPLANTATEN: Fiir einen sicheren und
effektiven Einsatz des Implantats gilt, dass der Chirurg mit dem
Instrument selbst, den entsprechenden Arbeitsmethoden und der
in Verbindung damit empfohlenen chirurgischen Technik grindlich
vertraut sein muss. Das Gerét istnichtdafir entwickelt,
Gewichtsbelastung, Traglastoder GbermaRige Aktivitaten
auszuhalten. Ein Bruch oder andere Beschadigungen des Gerats
kénnen auftreten, wenn das Implantat einer erhdhten Last im
Zusammenhang mit einer verzdgerten, fehlenden oder

unzureichenden Heilung ausgesetzt ist. Ein nichtkorrekt
durchgefiihrtes Einsetzen des Gerates wahrend der Implantation
kann die Wahrscheinlichkeit einer Lockerung und Migration
erhohen. Der Patient muss, vorzugsweise schriftlich, Gber den
Einsatz, die Einschrankungen und mdéglichen Komplikationen
dieses Implantats informiert werden. Diese Warnhinweise
schlief3en die Moglichkeitdes Versagens der Therapie bzw. einer
Fehlfunktion dieses Gerats aufgrund unzureichender Fixierung
und/oder Lockerung, Belastung, ibermaRiger Aktivitat oder
Gewichtsbelastung oder Traglast ein, besonders, wenn das
Implantat aufgrund verzdgerter, fehlender oder unzureichender
Heilung erhéhten Belastungen ausgesetzt ist wie u. a. einem
potenziellen Nerven- oder Gewebeschaden im Zusammenhang
mit entweder chirurgischem Trauma oder dem Vorhandensein
des Implantats. Der Patient muss davor gewarnt werden, dass
eine Nichtbefolgung postoperativer Pflegeanweisungen zu einem
Versagen von Implantat und/oder Therapie fihren kann. Das
Implantat kann zu einer Verformung filhren und/oder die Sicht auf
die anatomischen Strukturen auf Rontgenbildem blockieren. Die
Bestandteile des systems wurden im MRT-Umfeld nicht auf
Sicherheit, Erhitzung oder Migration geprift. Annliche Produkte
wurden in Bezug auf die sichere Verwendung bei der
postoperativen klinischen Bewertung unter Verwendung des MRT
Gerats' Uberpruft und beschrieben.

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

WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUMENTE: Fiir
einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acumed -
Instrumente muss der Chirurg mitdem Instrument, der
Anwendungsmethode und der empfohlenen Operationstechnik
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vertraut sein. Wenn ein Instrument ibermaRiger Belastung, zu
hoher Geschwindigkeit, zu dichtem Knochenmaterial,
unsachgemalem Gebrauch oder Zweckentfremdung ausgesetzt
wird, kann es zum Bruch oder zur Beschadigung des Instruments
sowie zur Gewebeschadigung kommen. Der Patient muss,
vorzugsweise schriftlich, auf die mit dieser Art von Instrumenten
verbundenen Risiken aufmerksam gemacht werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI IMPLANTATEN: Ein
Implantat darfnie wiederverwendet werden. Vorangegangene
Belastungen kénnen zu Beschéadigungen geflihrthaben, die ein
Versagen des Gerats herbeifihren kdnnen. Instrumente missen
vor dem Einsatz auf Verschleill und Beschadigungen hin
Uberprift werden. Schiitzen Sie die Implantate vor Kratzern und
Scharten. Solche Belastungskonzentrationen kénnen zu einer
Fehlfunktion flihren. Aus metallurgischen, mechanischen und
funktionellen Grinden empfiehlt es sich nicht,
Implantatkomponenten verschiedener Hersteller zu vermischen.
Es kann sein, dass der Nutzen der Implantatchirurgie die
Erwartungen des Patienten nicht erfillt oder mitder Zeit
nachlasst, was eine Revisionsoperation erfordert, um das
Implantat zu ersetzen, oder die Durchfiihrung altemativer
Verfahren. Revisionsoperationen sind bei Implantaten nicht
ungewodhnlich.

VORSICHT SMASSNAHMEN BEI CHIRURGISCHEN
INSTRUMENTEN: Chirurgische Instrumente flir den
Einmalgebrauch durfen niemals wiederverwendet werden.
Vorherige Belastungen kénnten Mangel hervorgerufen haben, die

zum Versagen des Produkts fihren kdnnen. Die Instrumente sind
vor Kratzern und Kerben zu schitzen, da derartige
Spannungskonzentrationen zum Versagen filhren kénnen.

KOMPLIKATIONEN: Mégliche Nebenwirkungen sind
Schmerzen, Unbehagen oder anomale Empfindungen und
Nerven- oder Gewebeschaden aufgrund des Vorhandenseins des
Implantats oder eines chirurgischen Traumas. Ein Bruch des
Implantats aufgrund GbermaRiger Aktivitat, ausgedehnter
Belastung des Geréates, unvollstéandiger Heilung oder wahrend der
Einsetzung auf das Implantat ausgeulbten UbermaRigen Drucks ist
moglich. Migration und/oder Lockerung des Implantats kénnen
eintreten. Metallempfindlichkeit oder eine histologische oder
allergische Reaktion bzw. eine Fremdkdmerreaktion aufgrund der
Implantation eines Fremdmaterials kénnen auftreten. Nerven-
oder Gewebeschaden, Knochennekrose oder Knochenresorption,
Gewebenekrose oder unzureichende Heilung kdnnen aufgrund
des Vorhandenseins des Implantats oder eines chirurgischen
Traumas auftreten.

REINIGUNGSANWEISUNGEN :

Reinigung des Implantats: Die Implantate werden steril
geliefert und dirfen nichtgereinigt werden.

Reinigung des Einfiihrinstruments: Einfuhrinstrumente
werden steril geliefert und dirfen nichtgereinigt werden.
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Reinigung des Entnahmeinstruments: Entnahmeinstrumente
missen gemal den untenstehenden Richtlinien vorder
Wiederverwendung grundlich gereinigt werden:

Warnhinweis e und VorsichtsmaBBnahmen

Wiederverwendbare Instrumente und Zubehdrteile missen
sofort nach Abschluss des chirurgischen Eingriffs
dekontaminiert werden. Lassen Sie kontaminierte Instrumente
vor der Reinigung/Aufbereitung nicht zuerst trocknen.
Uberschiissiges Blut oder Riicksténde sollten abgewischt
werden, um ein Antrocknen auf der Oberflache zu verhindern.

Alle Anwender missen qualifiziertes Personal mit einem
Schulungs- und Kompetenznachweis in dokumentierter Form
sein. In Schulungen sollten die aktuellen Richtlinien und
Normen sowie Krankenhausvorschriften vorgestellt werden.

Verwenden Sie keine Metallbirsten oder scheuernden Pads
bei der manuellen Reinigung.

Verwenden Sie bei der manuellen Reinigung Reinigungsmittel
mit geringer Schaumbildung, um die Instrumente in der
Reinigungslésung sehen zu kénnen. Die Reinigungsmittel
mussen leicht von den Instrumenten abzuspulen sein, um
Rickstéande zu vermeiden.

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

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

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

Alle Instrumente missen vor der Sterilisation auf Sauberkeit
der Oberflachen, Gelenke und Lumen, auf eine
ordnungsgemalfe Funktion sowie Verschleifls und
Beschadigungen untersucht werden.

Eloxiertes Aluminium darf nicht mit bestimmten Reinigungs-
und Desinfektionslésungen in Kontakt kommen. Vermeiden Sie
starke, alkalihaltige Reinigungs- und Desinfektionsmittel oder -
I6sungen, die Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze enthalten.
AuBlerdem kann sich die Eloxierschichtin Losungen mit pH-
Werten von Uber 11 auflésen.

Anweisungen fiir die manuelle Reinigung/Desinfektion
1. Bereiten Sie die enzymatische Losung und Reinigungslésung

mit der vom Hersteller empfohlenen Verdinnung und
Temperatur vor. Wenn bestehende Lésungen bereits grob
kontaminiert sind, miissen frische Lésungen zubereitet werden.

. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische Lésung, so

dass sie vollstdndig untergetaucht sind. Bewegen Sie alle
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mitdem
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die
Instrumente mindestens zwanzig (20) Minuten lang
einweichen. Schrubben Sie die Instrumente vorsichtig mit einer
Burste mit weichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren
Ablagerungen entfemt sind. Achten Sie dabei besonders auf
schwierig zu erreichende Bereiche. Lassen Sie kanllierten
Instrumenten besondere Aufmerksamkeit zukommen und
reinigen Sie sie mit einer geeigneten Flaschenbiirste. Fir
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exponierte Fedem, Spulen oder flexible Teile: Spulen Sie die 8. Entfernen Sie Uberschissige Feuchtigkeit mit einem sauberen,

Spalten mit reichlich Reinigungslésung, um Ablagerungen zu absorbierenden, nicht fusselnden Tuch.
entfernen. Schrubben Sie die Oberflache mit einer Anweisungen zur kombinierten manuellen/automatischen
Scheuerbirste, um alle sichtbaren Ablagerungen von den Reinigung und Desinfektion

Oberflachen und aus Spalten zu entfernen. Biegen Sieden
biegbaren Bereich und schrubben Sie die Oberflache mit einer
Scheuerbirste. Drehen Sie das Teil wahrend des Schrubbens,
um sicherzustellen, dass alle Spalten sauber sind.

3. Nehmen Sie die Instrumente aus der Lésung und spilen Sie
sie mindestens drei (3) Minuten lang griindlich unter laufendem
Leitungswasser. Achten Sie dabei besonders auf
Kandulierungen und verwenden Sie eine Spritze zum Spilen
schwer zuganglicher Bereiche.

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

2. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische Lésung, so
dass sie vollstandig untergetaucht sind. Bewegen Sie alle
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mitdem
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die
Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang einweichen.

4. Legen Sie die Instrumente volistandig untergetaucht in einen Schrubben Sie die Instrumente vorsichtig mit einer Biirste mit
Ultraschallreiniger mit Reinigungslésung. Bewegen Sie alle weichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren Ablagerungen
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mitdem entfernt sind. Achten Sie dabei besonders auf schwierig zu
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Behandeln Siedie erreichende Bereiche. Lassen Sie kan(ilierten Instrumenten
Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang mit Ultraschall.  pesondere Aufmerksamkeit zukommen und reinigen Sie sie mit

5. Nehmen Sie die Instrumente aus dem Ultraschallreiniger und einer geeigneten Flaschenburste. Hinweis: Die Verwendung
spulen Sie sie mit entionisiertem Wasser, bis alle Spuren von eines Ultraschallreinigers ist flir eine griindliche Reinigung der
Blut oder Ablagerungen unter dem laufenden Strom entfernt Instrumente hilfreich. Die Verwendung einer Spritze oder eines
sind, jedoch mindestens drei (3) Minuten lang. Achten Sie Wasserstrahls erleichtert das Spiilen schwierig zu erreichender
dabei besonders auf Kanilierungen und verwenden Sie eine und nahe beieinander liegender Oberfldchen.

Spritze zum Spulen schwer zugénglicher Bereiche. 3. Nehmen Sie die Instrumente aus der enzymatischen Lésung

6. Untersuchen Sie die Instrumente bei normalem Licht auf und spullen Sie sie mindestens eine (1) Minute lang mit
sichtbare Schmutzriicksténde. entionisiertem Wasser.

7. Bei sichtbaren Schmutzriickstanden die Ultraschallbehandlung 4. Legen Sie die Instrumente in einen geeigneten Wasch-/
und die Spllschritte, wie oben beschrieben, wiederholen. Desinfektionsgeratekorb und bereiten Sie sie mit einem

Standard-Wasch-/Desinfektionsgeratezyklus auf. Die folgenden
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Mindestparameter sind firr die grindliche Reinigung und
Desinfektion entscheidend.

1 Zwei (2)Minuten Vorwasche mit kaltem Leitungswasser

2 Zwanzig (20) Sekunden Enzymspray mit heilem Leitungswasser
3 Eine (1)Minute Einweichen in Enzymlésung

4 Finfzehn (15) Sekunden Spiilen mit kaltem Leitungswasser (X2)

5 Zwei (2)Minuten Reinigung mit Reinigungsmittel und heiem Lei-

tungswasser (64-66 °C/146-150 °F)

6 Finfzehn (15) Sekunden Splilen mit heilem Leitungswasser

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

8 Sieben (7) Minuten Trocknen mit hei3er Luft (116 °C/240 °F)

Hirweis: Die Anweisungen des Herstellers des Wasch-/Desinfektionsgeréts

Anweisungen fiir die automatische Reinigung/Desinfektion

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

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

¢ Die Instrumente sollten vor der Sterilisation grindlich inspiziert
werden, um eine effektive Reinigung sicherzustellen.

STERILITAT:

Die Systemkomponenten sind steril oder nicht steril erhaltlich.

Steriles Produkt: Das sterile Produkt wurde einer
Mindestdosis von 25,0-kGy Gammastrahlung ausgesetzt.
Acumed empfiehltnicht, ein steril verpacktes Produkt zu
resterilisieren. Wenn eine Verpackung beschadigtist, muss dieser
Vorfall Acumed gemeldet werden. Das Produktdarf nicht
verwendet und muss an Acumed zuriickgesendet werden.

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

Sterilisierungsmethoden

¢ Bitte beachten Sie die schriftlichen Anweisungen des
Herstellers der Sterilisierungsausristung fiir das betreffende
Sterilisationsgerat und die verwendete Ladekonfiguration.
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o Befolgen Sie die Empfehlungen im aktuellen AORN
"Recommended Practices for Sterilization in Perioperative
Practice Settings" und in ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

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

Schwerkraftverdrangungsautoklav: NICHT EMPFOHLEN

Vorvakuumautoklav:

Bedingung:

Eingewickelt

Expositionstemperatur.

132 °C (270 F)

Expositionsdauer:

4 Minuten

Trocknungsdauer:

30 Minuten
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen,
trockenen Ort aufbewahren und vor direkter
Sonneineinstrahlung schitzen. Vor dem Einsatz muss die
Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin geprift werden.
Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen tber Produkte, diein bestimmten Landem
verfugbar oder nicht verfligbar sind oder in verschiedenen
Landem unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen
verflgbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von
behdrdlichen Organisationen in verschiedenen Landem
zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschiedlichen
Indikationen oder Einschréankungen genehmigtoder
zugelassen werden. Es kann sein, dass die Produkte
nichtin allen Landem fir die Verwendung zugelassen
sind. Nichts, was in diesen Dokumenten enthalten ist,
sollte gedeutet werden als Werbung fir oder Anpreisung
irgendeines Produkts oder der Verwendung eines
Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werden, die
in dem Land, in dem sich der Leser befindet, gesetzlich
oder behérdlich verboten ist.

WEIT ERE INFORMATIONEN: Weiteres Material
kénnen Sie unter den in diesem Dokument angegebenen
Kontaktinformationen anfordern.

Vorsicht: Nur flr professionellen Einsatz.

Gebrauchsanleitung beachten

Achtung

Ew

Mit Ethylenoxid sterilisiert

@
!
-
=

Mit Strahlung sterilisiert

Verwendbarbis

Katalognummer

Chargencode

Autorisierter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft

Hersteller

Herstellungsdatum

Nicht emeut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

g
-*@@&tﬁ BIEIS

Obere Temperaturgrenze
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ZYZTHMA BIAAZ ACUMED® SLIC

NEPIFPA®H: Houokeun Bidag SLIC mpoopifeTal yia Tnv
avdragn Tou okagoeidoug 00ToU Kal Tou unvogidoug oaTou Tou
Xeplou.

ENAHZ=HZ: To guotnua Bidag SLIC 1 poopiCeTal yia TNV
TTOPOX O TEPE WO NG Kal avaTopIkhg avara&ng dUo ooTwv N
TUNUATWY TWV 00 TWV. ZUYKEKPIPEVQ, OI EVOEIEEIG QUTEG
TTEPIANAUPBAVOUV TNV ATTOKATAOTOON TOU OKAQOUNVOEID OUG
ouvdEapou, TNV avdaTagn Tou OKO®Oo unNvoEIdoug, TNV

OTT OKOATAGTAC N TOU PNVOTT UPOKOEIBOU G CUVOETHOU, TNV avaTagn
TOU KNVOTT UPAUOEIBOUG KAl TNV KAPTTIaia aoTdaBeIa.

ANTENAEIZHZ: Avtevdeigelg yia To oUoTnPa atmoTeAOUV N
eVEPYOG | AavBdavouo a péAuvaon, n oAwn, n 00 TEOTT6pWON, N
QVETT APKAG TTOCOTNTA /KAl TTOIGTNTA 00 TOU, N TTapouaia
€KQUAIONG TOU XOVOPOU TwV 00 TWV Kal n atrouaia duv ard TNTag
ETTOUAWONG TWV PHOAGK WV I0TWV A OVAKATAOKEUN G TWV JOAGKWY
IOTWV TToU eKkTeivovTal aTa oaTd. O1 acBeveig Trou eival arr pdBupol
f avikavol va akoAouBAoouV TIG 0dnyie g HETEYXEIPNTIKAG
PPOVTIdaG avTevOEiKvUTAl VIO QUTEG TIG CUOKEUEG.

MPOAIATPA®EZ YAIKON EMOYTEYMATQN: Ta
eMQUTEUPATA €ival KOTAOKEUOO Péva atTé avogeid wro xaAuBa
oupewva ye ASTM F1314.

MPOAIATPA®EZ YAIKQN XEIPOYPI'IKQN OPFANQN: Ta
6pyava gival KaTaokeu aopéva atr o dideopoug Babpoug
avogeidwrtou XaAu Ba, TiITaviou, apylAiou Kal TTOAUPEP WOV TTOU
€xouv agioAoynOei yia Blooupfaténra.

NAHPO®OPIEX XPHZHZ EM®YTEYMATQN: O xeipoupy6¢
TTPET €1 va €TTIAEEEI TOV TUTTO KOl TO P€yEBOG TOU € UPUTEUPATOG
TTOU QVTATT OKPIVETOI KATA TO KAAUTEPO BUVATO OTIG XEIPOU PYIKEG
avaykeg Tou aoBevoug. H agaipean Tng Bidag ouvio Tatal va
yiveTal aToug 6-9 prveg i petd amd 1 BioAoyikn €ToUAwoN Twv
MaAok wv 1IoTwv. Mapd 10 yeyovog OT1 0 1aTpdG €ival 0 EV YVWOEI
evOIGUEC OG PETAEU TNG ETAIPEIAG KAl TOU 00BEVOUG, O GNUAVTIKEG
10T PIKEG TTANPOPOPIE G TTOU TTaPEXOVTAI O€ auTd To £yypago Ba
TTPET €1 va JeTapePBoUV aTov 0o Bev).

NAHPO®OPIEX XPHZHZ XEIPOYPIKQN OPIFANQN: Ta
Opyava TTouU TTOPEXOVTAI PE QUTO TO oUC TNPA KTTOPEI va gival piag
XPNong A €T avoypnoIYOTT OINC1UA.
o O XpioTNG TTPETTEI VA QVATPEEET OTNV ETIKETA TOU Opyavou
Yo va TTpoadIopicEl €Gv TO Opyavo gival piag xprong n
e avaypnolyotroinoiyo. Ta épyava piag xpriong
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ETTIONMAiVOVTAl PE TO G UPBOAO « NV ETTAVAXP NOI OTT OIEITE»
OTTWG TTEPIYPAPETaI O TNV evoTNTa Emegriynon ocuufoAwy,
TT APOKAT W.

e Ta 6pyava piag XpAong TTPETT €l VO ATTOPPITT TOVTAI JETA ATTO
pia Xprion.

e Ta emavoxpnoIuOTTOINCINA O PYaAVa € XOUV TTEPIOPICHEVN
didpkeia CwAG. Mpiv kal £TTema amo KEBe xprion 1a
ETTAVOXPNCIPOTT OINCIUa Gpyava TT PETT €1 VA ETT IBEWPOUV Tal,
KOTQ TTEPITT TWON, O€ O XEON PE TNV AIXUNPOTNTA, POOoP4,
¢nuid, katdAAnAo kaBapio ud, diIGRpwaon Kal akePAIOTNTA TWV
pNXavio ywv ouvdeong. ATTaireital 1Id1aiTepn TTPOCO XA OTOUG
0dnyoug, TIG MUTEG TWV TPUTTAVIWY, KAl TO € PyaAgia TTou
XPNOIUOTT0IOUVTAl YIa TNV KOTTA ) TNV €I0aywynA
EUQUTE U ATWV.

XEPOYPIIKEZ TEXNIK'EZ: YTTdp xouv d1aBé01ueg

XEIPOU PYIKEG TEXVIKEG TTOU TTEPIYPAPOUV TIG XPHOEIG aUTOU TOU
ouoTAPaTog. ATToTeAei euBUvn Tou Xelpou pyou n €€0IKEIWONA Tou UE
NV €TEPPROACN TTPIV OTTO TN XPAG N QUTWY TWV TT POIGVTWV.
EmimrAéov, gival eubuvn Tou xeIpoupyouU va €ival EOIKEIWPEVOG HE
TIG O XETIKEG ONUOCIEUOEIS KAl va dIaBoUAEUETAI PE EUTT EIPOUG
OUVEPYATEG OXETIKA PE TNV €TTEPROON TTPIV atTo T ¥prion. O1
XEIPOU PYIKEG TEXVIKEG UTTOPOUV va BpeBolv aTnv I0TooENIda TNG
Acumed (acumed.net).

MPOEIAONMOIHZHX ZXETIKA META EM®YTEYMATA: lNa tnv
Ao @OAN KOl aTTOTEAECUATIKN) XPHON TOU € UPUTEUPATOG, O

XEIPOU PYOG TTPETT €1 va €ival T OAUTA £EOIKEIWPEVOG PE TO
EUPUTEUNQ, TIG HEBOOOUG EQAPUOYNG, TA €PYaAEia Kal Tn

OUVIOTWHEVN XEIPOU PYIKA TEXVIKY YIO T oUOKeur). H ouokeur] dev
£xel OXeOIOOTEI yIO VA avTEXEI TNV TAon Adyw @OpTIong BApoug,
@oOPTIONG PopTiou ) UTTEPPROAIKAG dpaaTnpidTnTag. Eival duvardv
va oupBei Bpadon f ¢npId TNG CUCKEURG OTAV TO € JQUTEUPO
UTTORAAAETOI O QUENPEVN GOPTIO N, N OTTOid O XETICETAI UE
KaBuaTepnuévn €vwaon, un évwan ) ateAr emouAwon. H
€0QAAPEVN €10 AYWYA TNG CUOKEURG KaTa T SI1IAPKEID TNG
eu@UTEUONG €ival duvaTov va augnael TNV TIBaveTnTa XaAGpWwong
| peTavaoTteuang. MPETTEI va QIO TATAI N TT POCOXT Tou aagBevoug,
KOTA 1T pOTIMNO N YPATT TWG, O XETIKA PE TN XPHON, TOUG
TTEPIOPIOUOUG KAl TIG TTIBAVE G OUC PEVEIG ETTITTTWOEIG QUTOU TOU
ey@uUTEUPOTOG. Ta onueia T pooo X g GUUTT epIAauB dvouv TNV
TTIBavOTNTA A0 TOXIaG TNG CUCKEUNG 1 TNG BepaTT giag wg
armotéAeapa xaAapng Kk abnAwo ng fi/kal xahdpwong, Téong,

uTT EPPOAIKAG dpaaTn pIdTNTAG, POPTIONG BAPOUG A YopTiOU,
1B1aiTepa €Gv 0TO EMPUTEU Ja TTAPOUCIAdovTal augnuéva @opTia
AOyw KaBuoTe pnuévng Eévwong, N £vwong f ateAoug eTToUuAwoNG,
oupTt epihapBavopévng TG TiBavig BAABNG o€ velpa i HoA akd
MUOPIO O O XEON EITE PE XEIPOUPYIKO TPAUUA EITE PE TNV TTAPOUTI A
Tou epg@uTEUPaTOG. O 00BEVH G TT PETT €1 VA TT POEIBOTT OIEITA OTI N [N
TAPNO N TWV OBNY IV PETEY XEIPNTIKAG @ POVTIdAG UTTOpEi v a

TT POKOAECEI TNV ACTO X TOU € UQUTEUPATOG /KAl TG BEpaTT €iag.
Ta gueuTel JaTa uITopolv va TT POKAAECOUY TTapaudppwan A/kal
va gutTodicouv TNV T POBOAR TwV AVOTOUIKWY S0 YWV G TIG
PadIoypaPIKEG EIKOVEG. Ta EEAPTAUATA TOU GUC THHATOG OeV £XOUV
OOKINOOTE yIa TNV a0 QAAEIQ, TN B€pPavon 1 Tn JETavAC TEUCH O€
mepIBAAAov MRI. Mapduoia 1T poidvTa € Xouv SOK INACTEI Kal
TTEPIYPAPOVTAI GE O XECN ME TO TT WG UTTOPOUV va
XpnoipgotroinBouv pe ac@dieia pe T xprion ouokeung MRI otn
METEYXEIPNTIKA KAIVIKA a§loAdynon?t.
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" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implarts, and
Devices: 2011 Edlttion. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

MPOEIAOMOIHZHZ XHPOYPIrIKQN OPFANQN: Na tnv
aO@OAN KAl OTT OTEAETUATIKI) XPACTN OTT OIOUDITT OTE OPYAVOU
Acumed, 0 XeIpou pyOG TTPETTEl VA Eival EEOIKEIWPEVOGS E TO
opyavo, Tn uEBOdO € PAPPOYAG, KAI TN O UVIOTWHEVN XEIPOUPYIKA
TexvIKR. MiTopei va 1 pokUyel B padon i KATao TPO @K} TOU 0pydavou,
kKaBwg kai BAGRN 10100, éTav éva Opyavo uTToBAAAETaI o€

UTT EPPOAIKG QopTia, UTTEPBOAIKEG TaXUTNTEG, UYNAN OOTIKA
TTUKvOTNTA, akaTGAANAN Xprion f pn evoedelyuévn xprion. Mpémel
va €QIOTATAI N TTPOCOXI TOU aoBevoUg, KATA TT POTiNNON YPATT TWG,
OXETIKG PE TOUG KIVOUVOU G TTOU OXETICOVTAI PE OPYaVA QUTWV TWV
TUTTWV.

NMPOOYAAZEIZ IXETIKA ME TA EMOYTEYMATA: Ta
EUQUTEUOTA DEV TTPETT EITTOTE VA ETT AVOXPNTIUOTT OI0UVTA.
Mponyou peveg TAOEIG EVOEXETAI VA € XOUV BNUIOUPYNOEl ATEAEIEG,
0l oTT0ieg €ival duvaTrd va 0dnyrioouv O€ ATTOTUXia TNG CUOKEUNAG.
MpooTareleTe Ta EPPUTEUPATA ATTO EKOOPEG KAI EYKOTT £G, ETT EION
TETOIOU €i00UG CUYKEVTPWOEIG TAO NG €ival duvard va odnyrHoouv
oe amotuyia. Aev guvioTdral n gi¢n e§apTUdaTwy TOU
EUPUTEUPOTOG aTT O SIAPO PETIKOUG KATAOKEU AOTEG Y I

METAAAOU PYIKOUG, HNXav IKOUG Kal A&IToupyIKoUug Adyous. Ta o@éAn
arr & TN XEIPOUPYIKI € PUTEUPATWY PTTOPEI va PNV IKAVOTT OIoUV TIG
TT POOOOKiEG TOU aoBevoU G i PTTOPEi va € algipovTal Ye To XpOvo,
ATT AITWV TOG avaBewpnTIKA XEIPOU PYIKA €TTEPRACN YIa TNV
QVTIKATAC TAOoN TOU € UQUTEUPATOG A TNV TT pAY UATOTT 0iNCN
EVOAAOKTIKWY €TTEPRACEWV. O av abe wpnTIKEG XEIPOUPYIKEG

e ePPAOEIG pE EpQUTEU PaTa OeV €ival aouvrBIOTEG.

NMPOO®YAAZEIZ XEIPOYPIIKQN OPFANQN: Ta xeipoupyikd
opyava piog xpAong dev 1T PEIT €l TTOTE VA ETTAVOXPNCIUOTT OIOUVTAl.
O1 T ponyoU PHEVEG KATATT OVIOEIG EVOE XETAI VA £XOUV dnuIou pyACEI
aTéAEIEG, OI OTTOIEG UTTOPET VA 0O NYOOUV OE ATTOTUXIO MIBG
OUOKEUNG. MpooTaTteveTe T Gpy ava ATTO AUUXEG KAl XapAyuaTa,
KOBWG CUYKEVTPUWOEIG TETOIWV KATOTTOVACEWV UTTOPEi Va
odnynoouv o€ armoTuXia.

ANENIOYMHT EX ENEPI EIEX: MiBavéG BUOPEVEIG ETITITWOEIG
gival o TTovog, n ducopia ] ducaiodnaieg kal BAARN o€ veupa i
o€ HOAOKG pOpIa AGyw TNG TTOPOUC iaG TOU EPPUTEU HATOG 1 AOYWw
TOU XEIPOoUpyIKoU Tpau yatog. Opalaon Tou EQUTEU JATOG UTT OpPEi
va oupBei Aoyw utTepPROAIKAG & pac TNPIGTNTAG, TTOPATETAUEVNG
POPTIONG TTOU OOKEITAI OTN CUOKEUT, ateAoU G ETTOUAWONG 1
doknong utTEpPBOAIKAG dUVaUNG GTO € UPUTEUPA KATA Tn SI1GpKEIa
g eloay wyng. Miropei va utrdpel peTavaoTeuan A/Kal

XOA dpwaon Tou € p@uUTEUMaToG. MiTopei va eppavioTei euaicdnaia
o€ NETOAAQ A 10 TOAOYIKA | OAAEPYIKN, i aveTTIBUUNTN avTidpaon
TTOU TT POKUTT TEI OTT O TNV €PPUTEUON EEVOU UAIKOU. MiTopei va

T poKANOei BAGRN o€ velpa ] paAakd poépia, VEKpwaon
ETTAVOPPOPNCN 0C0TOU, VEKPWAON TOU I0TOU 1} QVETT APKAG
ETTOUAWON AOYW TNG TTOPOUCTAg TOU € PUTEUPATOG 1 Ady w TOU
XEIPOU pYIKOU Tpal uaTogG.

OAHIEX KAGAPIZMOY :

KaBapiopog eu@utelpaTog: Ta @ uTEUPATa TTAPEXOVTAI
aTT OO TEIPWHEVA KAl OV TT PETTEl VO KaBapifovTal €k vEOU.
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KaBapiopog epyalciwy eicaywyng: Ta epyaleia eicay wyAg
TTapEXOVTAI OTTOOTEIPWHEVA Kol BEV TT PETTEl va KaBapifovTal £k
vEou.

KaBapiouog epyaleiwv agaipeong: Ta epyoAeia apaipeang
T P&TT €1 va KaBapifovTal ETTIMEAWG TTPIV aTT O TV
€TTAVAXPNOIYOTT 0iNOT, AKOAOUB WIVTAG TIG TT AP AKATW 0ONYiEg:

lpogidomoinoeig kai MpopuAdéeig
e H amoAluavon Twy €Tavaxpeno IdOTTOINCIM WY EPYOAEiWV 1 Tou

ouvodoU eEOTTAIOHOU TT PETT €1 VA TT POY UATOTT OIEITAI APEC WG PETA
TNV OAOKAARPWON TNG XEIPOUPY IKNAG ETTEPRaoNG. Mnv a@AveTe Ta

MoAuapéva e pyalgia va oTEyVWOOUV TTPIv Tov KaBapiopd/
emaver egepyaoia. HTepiooeia aipatog f uTT OAEIMPAT WV

T PETT €1 VO OKOUTTICETAI, WOTE VA ATTOTPETT ETAI TO OTEYVWHA TOUG

TAVW OTNV ETIPAVEIQ.

o OAoi ol xprioTeg Ba TpETTEl va eival KAaTAAANAa eKTT AIBEUPEVO
TT POCOWTT IKO PE TEKUNPIWPEVA O TOIXE i KOTAPTION G KAl
IKQvOTATWY. H ekt aideuan Ba T pétmel vaTTepIAaUBAVEI TIG

TPEXOUOEG I0 XUOUOEG KATEUBUVTHPIEG VPO PEG KO TTPOTUTT A KAl

TIG TTOAITIKEG TOU VOOOKOE iou.

o Mnv xpnoiPoTTolEiTE HETAOAAIKEG BOUPTOEG 1) GPOUYYApIa
KaBapIiouoU KaTd Tn d1adIKagia KaB apIopoU Ye To XEPI.

o XpnoIUOTTOINC TE KOBOPIO TIKA E ETTIPAVEIOOPATTIKEG OUT iEG

XauNAoU a@piopouU yia Tov KaBapioud Ye To XEPI yia va BAETTETE

Ta £py OAgia péoa 1o d1GAUpa kK aBapio pou. O1 TTapdyovTeg

KaBopIopo U TTPETT €l va EETTAévovTal uE EUKOAIQ aTT O Ta € pyaAgia 2.

yIa va oTT oTpaTT €i N dn IO Upyia KATAAOITT wv.

o OpukTéAaio A ATavTIKA OINIKGVNG Oev Ba TTpETTEl VO
XPNOIUOTToIoUVTal TTAVW OTa epyaAgia Tng Acumed.

e EvCupaTtikoi kal KaBapio TIkoi TTapdyovTeg oudeTé pou pH

OUVIOTATAI VIO TOV KABOPIoKS TWV ETTAVAXPNO IMOTT OINC I WV
epyaAeiwv. Eival TToAU onuavTiké va eE0UBETE pwVOVTAI TTANPWG
ol aAKOAIKOI TTapdyovTeG K aBapio poU Kal va EETTAEVovTal aTTO
Ta Py OAEia.

o Ta XEIPOUPYIKA EPYOAEia TTPETTEI VA OTEYVWVOUV KOAQ YIa va

QTT OTPOTT € O O XNUATIOPO G OKOUPIAG, aKO YN Kal £Gv
TTapackeuagovTal arm 6 uYnAnfg TToI0 TNTAG avoeidwTo XAAuRa.

o OAa 10 epy oAgia TTPETTEI VO EAEYXOVTAI WG TTPOG TNV

KaBapIdTNTa TWV ETTIQAVEIWY, TWV APOBPUWOEWV KAl TWV AUAWY,
TN o WOoTA AgITou pyia Kal yia OTTapén @Bopdg T pIv atro TV
aTtToaTeipwon.

e To avodiwPEVO AAOU HiVIO BEV TTPETTEl VO EPXETAI OE ETTAQPH PE

opIio péva dlaAUpaTa KaB apIopoU i aTT OAUMOVTIKWY.
ATTOQeUYETE 10 XUP G OAKOAIKG pETA K aBapio pou Kal
atT OAUMAVTIKG A SIOAUPATA TTOU TTEPIEXOUV 110010, XA WPIo A
oplo péva aAata peTdAAwv. Ermiong, o€ diahupara pe nipég pH
peyaAUTepeg ammd 11, n oToIBdda avodiwong evOEXeTal va
OI0AUBE.
Odnyieg kabapiouou/amoAupavong e 10 xEpi
1. MpoeToiydoTe TOouG EVCUUATIKOUG KAl KABapIoTIKOUG
TTapdyovTeG OTNV apaiwaon XpAong Kal o Tn B pUoKpacia TTou
OUVIOTWVTAl a1 d TOV KATAOKEUAOTH. Oa 1T pETTel va
eToIpACovVTal PPECKa BlaAUpaTa 6Tav TA UTTApYXovTa diaAupaTa
€XOUV €AV WG POAUVBEI.
TotroBeTAO TE evTEAWG BUBIO PéEva Ta epyoAeia péoa og evCUPIKO
OI6Au pa. Evepyotroinote OAa Ta KivoUueva pépn yia va
ETTITPEYETE OTO ATTOPPUTTAVTIKO va £PBEl € ETTAPN PE OAEG TIG
emipaveieg. EpparrioeTe yia TouhdxioTov gikoal (20) AeTTTA.
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XpnoiyotroifoTe pia vallov pahokn Bouptoa yia va TpiyeTe
atmoAd Ta e pyaAeio € wg 6Tou OAa Ta OpaTd UTTOAEIMPATA VO

OTT OMOKPUVOOUV. AWO TE IBIAITE PN TTPOCOXA OTIG dUCTT POCITES
TTEPIOXEG. AwOTeE 1BIAITEPN TTPOCOXN O€ TUXOV QUAOPO pa
epyoAeia Kal kaBapioTe Pe Pia KATAAANAN WHAKTPA YIA PTT OUKGAL 8. AQaIpéaTe TV UTTEPROAIKT UYpaia aTTé Ta epyaAEial e Eva
MNa Ta ekTEBeIPEVA EAATAPIO, OTT EIPEG 1) EUKAUTT TA EEQPTA HATA: ' KaBAPG, AT OPPOPNTIKG, TTaVi 70U BEV APrvel KATEAOITT
lepioTe TIG KOIANOTNTEG e A@Bovo BIdAu pa kaBapiopou yia va 7 o ) ) T
KOBaPITETE OTT OIGBAT OTE UTT OAeippaTa. TpiyTe Ty e ipaveia pe  OONYiEs ouvduaopou xeipokivinrou/autéuarou kabapiopou
pia BOUPTO O YIa TPIYILO VIO VO apaipéTeTe GAA T opard Kai aroAupavong

UTTOAEIpOTa OTT 6 TNV ETTIPAVEIT Kal TIG KOINGTNTEG. AuyioTe Tnv 1. TpogTOINdoTE TOUG EVEUHATIKOUG Kol KaBAPIOTIKOUG

6. EmiBewpno e Ta £py OAEiQ UTTO KOVOVIKO QWTIOUOS Yia vV a
OI0TTIOTWOEI N A PAIPEST TWV OPOATWY UTTOAEIMPATWY.

7. Av UTTApYOUV 0paTA UTTOAEiUpaTa, ETTAVOAGBETE TA TTOPATT AVW
BAuOTa KaTEPYATIiag UTTEPAXWV Kal EETTAUPATOG.

€UKQUTT TN TTEPIOXN KAl TPIYPTE TNV ETTIPAVEIQ KE Wia BoupToa yia

TPiYIpo. MNepIOTPEWTE TO EEAPTNUA KOTA TO TPIYIUO YO VA
e€aog@oAioTei 6TI KaBapifovTtal OAEG o1 KOIAGTNTEG.

3. AgpaipéoTe Ta epyoAEia kal EETTAUVETE KOAG KATW aTTd
TPEXOU EVO vEPOD YIa TOUAGXIO ToV Tpia (3) AeTTTd. AwoTe
I51aiTEPN TT POOOXI| O TIG AUAGKWOEIG KOl XPNO IWOTT OINCETE HIA
ouplyya yia va EeTTAUVETE OTT 0IE0OATT OTE BUCTT POCITEG
T EPIOYEG.

4. ToroBeTAG TE Ta £pyaAeia, TTARPwWS BuBiopéva og pia yovada
utTEprxwv pe didAupa kaBapiopoU. EvepyotroinoTe 6Aa Ta
KIVOUMEVQ PEPN YIQ VO ETTITPATT Ef OTO OTT OPPUTTAVTIKO VO £pBEI
o€ ETTAQA PE OAEG TIG ETTIPAVEIEG. YTTOBAAAETE OTNV €TTiIdPACH
TWV UTTEPAXWV Ta epy aAgia yia TouhaxioTov déka (10) AeTTTd.

5. AgaipéoTe Ta epyaAeia Kal EETTAUVETE Ye OTTIOVIOPEVO VEPO YIa
TOUAGXIoTOV Tpia (3) AeTTTA ) HEXPIG 6TOU OAa Ta onuadia
aiparog i UTTOAEIUPATWY va gival ammévta ammd T pon
EeTAUpaTog. AWOoTe 1B1GITEPN TT POCO X O TIG AUACK WOEIG KOl
XPNOIUOTTOINCETE pIa oUPIYYA YIa va EETTAUVETE OTT OIECONTT OTE
BdUCTT POCITEG TTEPIOXEG.

TTapAyoVTEG GTNV 0paiwan XPNong Kal o Tn B pUokpaaia TTou
CUVIOTWVTaI aTTO TOV KOTAOKEUOOTH. Oa T pETTEl va
eToIHACoVTal PPECKA dlaAUpara éTav Ta UTTApYovTa dlaAupaTta
£XOUV €UPAV WG MOAUVOEI.

. TorroBemo1e Ta epyaAeia TANpws Bubiouéva oe ev{UUIKO

OIdAupa. EvepyotroijoTte OAa Ta KIVOUPEVA PEPN VIO VO
ETTITPOTT £i OTO OTTOPPUTTAVTIKO VA € POEI O€ ETTAPA HE OANEG TIG
emipaveieg. EpBubioTe yia TouA dxioTov déka (10) AeTTTd.
Xpno1goTroiNo T pia vaiAov Jakokn Bouptoa yia va TpiyeTe
arraAd Ta e pyaAeia € wg 6Tou 6Aa Ta opaTd UTT OAgiypaTa va
arT opgakpuvBouv. Awa Te IB1AITE PN TTPOCOXT| OTIG OUCTT POCITEG
TTEPIOXEG. AwOTE 1BIAITEPN TTPOCOXI O TUXOV QUAOPO pa
epyaAcia kal kaBapioeTe pe pia KatGAANAN WAKTPA yia
MTTOUKGAL ZHMEIQZX H: H xprion ouoKeun ¢ utrpnxwv 6a
Bonbnoei otov mAHpn KabBapiouo Twv epyaisiwv. H xpnon uiag
oupiyya n piag 6éaung vepou Ba BeAniwoer 1o EEmAuua twv
OUOTTPOOITWV TTEPIOXW V, KABWS Kal OAwV Twv OTEVE
EQATITOLEVW V ETTIQ AVEIWV.
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3. AgaipéoTe Ta pyaAleia atTd TO EVCUUIKO BIGAUPA Kal EETTAUVETE
JE aTTIOVIOPEVO VEPO Yia TOUAGYXIOTOV éva (1) AETTTO.

4. TorroBeTAO TE Ta epyaAleia péoa o€ KATAAANAO KOAGO1 GUGKEURG
TTAUONG/aTT 0OAUPavVONG KAl TT POXWPNO TE GTNV KAVOVIKH
diadikao ia Tou KUKAou TTAUong/atroAupavong. O akdAoubeg
eEAAYIOTEG TTAPAPETPOI €IV QI ATTAPAITATEG VIO TO OXOAACTIKO
KaBapIioud Kai atroAluavon.

1 Auo (2) AerrTd T péITAUONG PE KpUovepd Bpiang

2 Eikool Aerrtd (20) evQupkog wekao pog pe CeoTd vepod Bplong

3 ‘Eva AerTé (1) BuBiong o€ évupo

4 AekarrévTe (15) deurepOAertTa E&mAupa pe (eoTdvePO Ppiong (X2)

5 Auo (2) AerTTdé EET AU PE QTOPPUTTOVTIKO PE {e0TO vEPOS Bpuong
(64166°C/146-150°F)

6 AekarmévTe (15) deurepOAerTTa EETAupa pe CeoTdveEPO Bpdong

7 Aéka (10) deuTepOAeTTTa ETAUPA PE KOBOPIOPEVO VEPD PE
TTPOQIPETIKO ATTavTKS (64-66°C/146-150°F)

8 Emrd (7) Aemta Enpavan pe Ceotd aépa (116°C/240°F)

SHMEIQ3H: AkoAouBrioTe errakpiBuwg Ti 00nyies TOU KATAOKEUAOTH NG
OUOKeUNg MAUong/amAduavong

Odnyiec autouaromoinuévou kabapiouou/amoAuuavong

e Ta auToparoTroinuéva cua TAPara TAUoNg/ERpavang dev
OUVIOTWVTAl WG N HOvN péEBod oG KaBapIopoU yia XEIPOUPYIK A
epyaAeia.

e ‘Eva autopaTotToinuévo oUC TG UTTOPEI va Xp NOIUOTT OINBEi
OTn CUVEXEID WG Jia dladikaoia KaBapIiopou e To XEPL.

o Ta 6pyava Ba TTpETTEl va eTTIBEWPOUVTAI SIEEODIK & TTPIV OTTO TV
aTTOO0TEIPWON YIa va €500 QAAIC TEl O ATT OTEAEOUATIKOG
KaBapIouoGs.

ITEPOTHTA:

Ta €€apTAPOTA TOU CUC THPOTOG WTTOPET VO TTapE XoVTal
QATTOOTEIPWHEVA A YN OTT OCTEIPWHEVA.

ATrooTeIpWHEVO TTPOIOV: TO ATTOOTEIP WHEVO TTPOIOV EKTEBNKE
ae pia eAaxio ™ 56on akTivoBoAiag yaupa 25,0-kGy. H Acumed
OEV OUVIOTA TNV ETTAVATT OOTEIPWON TT POIOVTWY CE ATTOOTEIPWHEVN
ouokeuaaia. EAv n atmooTeipwévn CUCKEUOO ia €XEI UTTOOTEI
¢nuId, To oupBav TTPETTEl va avagepBei o Tnv Acumed. To 1T poidv
OEV TTPETEI VA XPNO INOTT OINBEN KAl TT PETT €1 VA ETTIOTPOPEI O TV
Acumed.

Mn amrooTeipwpévo TPOoIoV: EKTOG Kal €AV UTTAPXET ELPAVAG
ETTIOAPAVON WG ATTOOTEIPWHEVN KAEIOTI) CUCKEU ACT O TTOPEXOMEVN
ammé v Acumed, 6Aa Ta € JPUTEUPATA KOl TO EPYOAEIQ TT PETTEI VA
BewpolvTal Pn aTTOoTEIPWUEVA, KOI VA OTT OCTEIPWVETAI OTT O TO
voookoueio TTpiv amrd 1n xprion. O1 Pn oTT oo TEIPWHPEVEG TUOKEUEG
£XOUV ETTIKUPWOEI XpNOIUOTT OILVTAG TIG TTAPAUETPOUG
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AT OO TEIPWONG TTOU AVA@EPOVTAI TTOPAKATW, O€ TTANPWG
POpPTWHEVOUG dioKOUG PE OAa Ta pépn KATOAAAAWG TOTT0BETN MEVA.

M éBodor amoortesipwang

® A\GBete UTTOWN TIG YPOTT TEG OONYiEG TOU KOTAOKEUQO TH TOU
€EOTTAIOPOU 0ag yia TOV €I01KO OTT OO TEIPWTHA KAl TIG 0dnyieg yia
N S1aPOPPWO N O PTiou.

® AKOAOUBAOTE TIG CUCTACEIG TTOU UTTAPYXOUV O TO TPEXOV €YY POPO
“YUVIOTWUEVEG TT POKTIKEG VIO TNV ATTOO0TEIpWON O€
mTepIBaAAovTa SieyxeIpnTIKA G T pakTKAG NG AORN Kkai o010
TpoTUTTO ANSI/AAMI ST79: 2010 — EKTEVG 0O NY6GS YIa
1T OO TEIpWON PE aTUd Kal 8100 AAIoN GTEIPOTNTAG O€
EYKATOOTAOEIG PPOVTIOOG UyEiag.

e H xpAon utrepTaxeiag amooTeipwong d€ ouvioTdral, aAAG edv
XPNOIWOTT0INBE(, T PETT el va eKTEAEITAI HOVO CUPQWVA PE TIG
ammaimjoelg Tou ANSI/AAMI ST79: 2010 — ExtevAg 0dnydg yia
1T O0TEIpWON PE aTud Kal 8100 AAIoN GTEIPOTNTAG OE
EYKATOOTAOEIS PPOVTIOAG UyEiag.

AutékauoTo pe peratomaon Bapurntag AEN ZYNIZTATAI

AuTAKQUOTO PE TTPOKATAPTKO KEVO:

Zuvenkn: TulNyuév o
O¢epuokpaoia é&BeaNng: 132°C (270°F)
Xpov og ékBeang: 4 AetrTd

Xpov og ERpavong: 30 AerrTa
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OAHFIEX ®YAA=HX: Guhdooete og dpoaepd Kal Enpod
XWPO Kal dIaTNPEITE JAKPIA OTTO TO GPEC O NAIAKO G WG.

Mpiv a1T6 TN XProN, ETTIBEWPNO TE TN CUCKEUATIa TOU

T POIGVTOG yIa TUXOV evOeitelg TTapaBiacng A yéAuvong amo
VEPO. XpNOIUOTT OIEITE TIG TTOAAIO TEPEG TT APTIOE G TT PWITA.

E®PAPMOIMH: Ta péoa autd mepiExouv TAnpo@ opieg
OXETIKG HE TA TTPOIOVTA TTOU YTTOPEi va gival fj va pnv givail
OI0O£0INO O€ HIA CUYKEKPIYEVN XWPO i YTTOpPEi va gival
dlaBéaipa pe S10QOPETIKEG € UTT OPIKEG OVOU ATIEG O

IO POPETIKEG XWPEG. Ta TTpoidvTa UTTOpouV va eyKpivovTal
1 va adgiodoTouvTal arr 6 KUBEPVNTIKOUG pUB IO TIKOU G
opyaviopoug yia TTwANon i xprion Je d10QOPETIKEG
€VOEIEEIG 1 TTEPIOPIOUO UG OE DIAPOPETIKEG XWPEG. Ta

TT POIOVTA PTTOPEI VO PNV EYKPivoVTal Y I0 XPAON O€ OAEG TIG
XWpPeG. TimroTta amd éoa TTEPIEXOVTAI O€ AUTA Ta PEC a OEV
Ba TTpéTTEl va epunveUETAl WG TT POTPOPA 1 TTPOCKANCN Yia
OTT OI0OATT OTE TT POIOV 1 YIa TN XPHON OTT OIOUS ATT OTE

T POIOVTOG JE VO GUYKEKPIUEVO TPOTTO TTOU OEV ETTITPETT ETAI
OUM@WVA PE TOUG VOUOUG KOl TOUG KAVOVIOUOU G TNG XWPOG
TNV OTT oia BPICKETAI O AVAYVWO TNG.

NEPIZZOTEPEZ NAHPO®OPIEZ: Na va {nTACETE
TTEPIOTOTEPEG TTANPOPOPIES, TTapakaAoUu e BeiTeE Ta OTOIXE I
ETTIKOIVWVIAG TTOU TT apaTiBevTal g€ auTd TO £YyPAPO.

Mpoooxn: MNa v emayyeAPaTikn xpHon Yovo

JupBouAeuTeEiTE TIG 0BNYIEG XPAONG

Mpoooxn

ATtrooTEIpWUEVD PE XPrion o&1diou Tou
alBuieviou

ATtrooTeIpwpéVo pPE Xprion akmvoBoAag

n ()]
=] | [B]

Xprion éwg mv nuepopnvia

a
m
B

ApiBudg karaAdyou

Kwdikég moptidag

E¢ouoiodompuévog avnrpdowTrog omv
EupwTrdik KoivomTa

Karaokeuao g

Huepounvia KaTaoKeUng

Mnv eTTavaTITOCTEI PWVETE

Mnv eTTavaxpnolJoTIoI €l TE

*®®BLEE

AvwTepo 6plIo Beppokpaciag
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SISTEMA SLIC SCREW ACUMED®

DESCRIPCION: El dispositivo SLIC Screw esta indicado para
reducir los huesos escafoides y semilunarde la mano.

INDICACIONES: El sistema de tornillos SLIC esta indicado para
proporcionar fijacion y reducir anatdmicamente dos huesos o
porciones 6seas. Concretamente, estas indicaciones incluyen:
reparacion del ligamento escafolunar, reduccion escafolunar,
reparacion del ligamento lunopiramidal, reduccién lunopiramidal e
inestabilidad del carpiano.

CONTRAINDICACIONES: Las contraindicaciones del sistema
son: infeccién activa o latente, septicemia, osteoporosis, cantidad
o calidad del hueso insuficientes, presenciade degeneracion de
los cartilagos en los huesos y ausencia de posibilidades de
cicatrizacion de los tejidos blandos o de reconstruccién de los
tejidos blandos entrelos huesos. Estos dispositivos estan
contraindicados en pacientes no dispuestos o incapaces de
seguirlas instrucciones de los cuidados postoperatorios.

ESPECIFICACIONES DE LOS MATERIALES DELOS
IMPLANTES: Los implantes estan fabricados con acero
inoxidable conforme con lanorma ASTM F1314.

ESPECIFICACIONES DE LOS MATERIALES DEL
INSTRUMENTAL QUIRURGICO: Los instrumentos estan
fabricados con distintas calidades de acero inoxidable, titanio,
aluminio y polimeros delos que se ha evaluado la
biocompatibilidad.

INFORMACION DE USO DE LOS IMPLANTES: El cirujano
debe seleccionar el tipo y tamafio del implante que mejor se
adapte a las necesidades quirurgicas del paciente. Es
recomendable retirar el tomillo a los 6-9 meses o después de
que se haya producido la cicatrizacion de los tejidos blandos.
Aunque el médico sea el intermediario especializado entre la
empresay el paciente, al paciente se le debera transmitir la
importante informacién médica contenida en este documento.

INFORMACION DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
Los instrumentos que acomparfian a este sistema pueden serde
un solo uso o reutilizables.

e  El usuario debera consultar la etiqueta del instrumento para
determinar si el instrumento es de un solo uso o reutilizable.
Los instrumentos de un solo uso estan etiquetados con el
simbolo “no reutilizar” que se describe en la seccién
Leyenda de simbolos, mas adelante en este documento.

e Los instrumentos de un solo uso sedeberan desechar
después de un solo uso.
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e Los instrumentos reutilizables tienen una vida limitada. Tanto
antes como después de su uso, los instrumentos reutilizables
se deben inspeccionar para comprobar el afilado, el
desgaste, los posibles dafios, la limpieza correcta, la
presenciade corrosion, asi como la integridad delos
mecanismos de conexion. Se debe prestar especial atencion
alos controladores, las brocas y los isntrumentos empleados
para cortar o para insertar implantes.

TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su disposicion distintas
técnicas quirurgicas que describen el uso de este sistema. El
cirujano tiene la responsabilidad de conocer a fondo el
procedimiento antes de utilizar estos productos. Ademas, el
cirujano tiene también la responsabilidad de conocer a fondo las
publicaciones pertinentes y consultar a compafieros con
experiencia en el procedimiento antes del uso. Se pueden
consultar las técnicas quirdrgicas en el sitio web de Acumed
(acumed.net)

ADVERTENCIAS SOBRE EL IMPLANTE: Para un uso eficazy
seguro de este implante, el cirujano debe estar totalmente
familiarizado con el mismo, los métodos de aplicacién, los
instrumentos y la técnica quirdrgica recomendada para el
dispositivo. El dispositivo no esta disefiado para soportar el
esfuerzo de un peso excesivo, soporte de cargas o una actividad
excesiva. El dispositivo podria romperse o sufrirdafios si el
implante se ve sometido a una carga mayor asociada a un retraso
de la consolidacion, pseudoartrosis o una consolidacion
incompleta. La introduccion errénea del dispositivo durante la

implantacién puede aumentar el riesgo de aflojamiento o
migracion. Debe advertirse al paciente, preferiblemente por
escrito, acerca del uso, las limitaciones y los posibles efectos
adversos de este implante. Entre las advertencias que se
indiquen a paciente se debe incluir la posibilidad de que falle el
dispositivo o el tratamiento debido a una pérdidade fijacién o
aflojamiento, a la tension, a un exceso de actividad o ala cargay
soporte de peso, en particular si el implante esta expuesto a
cargas mayores debido a un retraso de consolidacion, una
pseudoartrosis o una consolidaciéon incompleta, y si sehan
producido dafos nerviosos o a tejidos blandos debido a
traumatismos quirdrgicos o a la presencia del implante. Debe
advertirse al paciente que, en caso de no obedecer las
instrucciones del tratamiento postoperatorio, pueden producirse
fallos en elimplante y/o en el tratamiento. Los implantes pueden
causar distorsiones y/o bloquear la visualizacién de las
estructuras anatdémicas en las imagenes radiograficas. No se ha
evaluado la seguridad, el calentamiento o la migracion de los
componentes del sistema de en el entorno de la RMN. Se han
estudiado y descrito productos similares en términos de su
seguridad en la evaluacién clinica posoperatoria utilizando
equipos de RMN1.

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

ADVERTENCIAS SOBRE EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
Para utilizar de forma segura y eficaz todo instrumento de
Acumed, el cirujano debera conocer a fondo el instrumento, el
método de aplicacién y la técnica quirurgica recomendada. El
instrumento puede romperse o dafarse o bien sepueden lesionar
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los tejidos cuando se somete este a cargas o velocidades
excesivas, huesos densos, un uso incorrecto o un uso para el que
no esta indicado. Se debera advertir al paciente, preferiblemente
por escrito, de los riesgos asociados a estos tipos de
instrumentos.

PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE: Jamas debera
reutilizarse un implante. Los esfuerzos previos podrian haber
creado imperfecciones, las cuales podrian derivar en un fallo del
dispositivo. Proteja los implantes contra arafiazos y muescas,
dado que tales concentraciones de tensién pueden dar lugar a
fallos. No es aconsejable mezclar componentes de implantes de
distintos fabricantes por motivos metalurgicos, mecanicos y
funcionales. Es posible que las ventajas de la colocacion
quirurgica de un implante no satisfagan las expectativas del
paciente, como también es posible que este se deteriore con el
tiempo, lo cual haria necesaria una intervencién quirurgica de
revision para cambiar el implante o realizar procedimientos
alternativos. No es raro que haya intervenciones quirargicas de
revision con implantes.

PRECAUCIONES DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO: Los
instrumentos quirdrgicos de un solo uso no se deberan reutilizar
nunca. Las tensiones anteriores pueden habergenerado
imperfecciones, que pueden hacer que el dispositivo falle. Proteja
los instrumentos de rasguiios y muescas, yaque estas
concentraciones de estrés pueden hacer que el producto falle.

EFECTOS ADVERSOS: Entre otros posibles efectos
adversos se encuentran dolor, incomodidad, o sensaciones
andmalas y dafios nerviosos o a tejidos blandos por lapresencia

del implante o traumatismos quirurgicos. Puede producirse una
rotura del implante si la actividad es excesiva, se carga en exceso
el dispositivo, la consolidacién es incompleta o se ejerce
demasiada fuerza sobre el implante durante la insercién. El
implante también puede migrar o aflojarse. Se puede producir
una reaccioén por sensibilidad, histolégica, alérgica o adversa por
la presencia de cuerpos extrafios producida por el implante en el
cuerpo de un material extraio. Se pueden producir lesiones en
los nervios o en el tejido blando, necrosis dsea o resorcién 6sea,
necrosis tisular o consolidacion inadecuada como resultado de la
presenciade un implante o de un traumatismo quirdrgico.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

Limpieza del implante: Los implantes se suministran
estériles exclusivamente y no se deben volver a limpiar.

Limpieza del instrumental de insercion: El instrumental de
insercion se suministra estéril exclusivamente y no se debe volver
a limpiar.

Limpieza del instrumental de extraccion: El instrumental de

extraccioén se tiene que limpiar a fondo antes de reutilizarlo,

siguiendo estas instrucciones:

Advertencias & precauciones

e Ladescontaminacion del instrumental o accesorios
reutilizables debe producirse inmediatamente tras la
finalizacién de la intervencion quirurgica. No deje que se
sequen los instrumentos contaminados antes de limpiaros o
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reprocesarlos. El exceso de sangre o restos debe eliminarse
para evitar su secado sobrela superficie.

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

No utilice cepillos de metal ni estropajos durante el proceso de
limpieza manual.

Utilice agentes de limpieza con tensoactivos que generen poca
espuma para limpieza manual, de forma que pueda verlos
instrumentos en la solucion de limpieza. Los agenets de
limpieza se tienen que poder enjuagar facilmente de los
instrumentos paraque no queden resfos.

Con los instrumentos Acumed no se deberan emplear ni
aceites minerales ni lubricantes de silicona.

Para limpiar instrumentos reutilizables es aconsejable emplear
agentes enzimaticos de pHneutro y de limpieza. Es muy
importante neutralizar y enjuagar a fondo los agentes de
limpieza alcalinos delos instrumentos.

Hay que secar a conciencia los instrumentos quirdrgicos para
qgue no se forme 6xido, aun cuando estén fabricados con acero
inoxidable de alto grado.

Habra que inspeccionar todos los instrumentos para
comprobar que las superficies, juntas y luces estén limpias,
que el funcionamiento sea correcto y si hay desgaste y roturas
antes de la esterilizacion.

El aluminio anodizado no debe entrar en contacto con ciertas

soluciones delimpieza o desinfeccion. Evite el uso de
limpiadores y desinfectantes alcalinos fuertes, o las soluciones

que contengan yodo, cloro o ciertas sales metalicas. Ademas,
en las soluciones cuyo valorde pH sea superior a 11, la capa
de anodizado podria disolverse.

Instrucciones de limpieza/desinfeccion manual
1. Prepare agentes enzimaticos y de limpieza a la dilucion y

temperatura de uso que recomiende el fabricante. Habra que
preparar soluciones frescas cuando las soluciones existentes
presenten unagran contaminacion.

. Coloque los instrumentos en solucion enzimaticahasta que

queden sumergidos por completo. Accione todas las partes
moviles paraque el detergente entre en contacto con todas las
superficies. Sumérjalos durante un minimo de veinte (20)
minutos. Utilice un cepillo de cerdas suaves de nailon para
frotar con cuidado los instrumentos hasta haber eliminado
todos los restos visibles. Preste especial atenciéon a las zonas
dificiles de alcanzar. Preste especial atencion a los
instrumentos canulados y limpielos con una cepillo para
frascos. Cuando los instrumentfos tengan muelles, bobinas o
elementos flexibles que queden expuestos:llene las
hendiduras por completo de solucién limpiadora en cantidades
abundantes para expulsar cualquier particula de suciedad.
Frote la superficie con un cepillo para quitar cualquier resto
visible de la superficie y las hendiduras. Curve el area flexible y
frote la superficie con un cepillo. Gire lapieza mientras la
cepillapara asegurarse de que se hayan limpiado todas las
hendiduras.

. Retire los instrumentos y enjuaguelos a fondo con agua

corriente durante un minimo de tres (3) minutos. Preste
especial atencion a las canulaciones, y sirvasede una jeringa
para purgar todas las zonas dificiles de alcanzar.
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4. Coloque los instrumentos, sumergidos por completo, en una restos visibles. Preste especial atencion a las zonas dificiles de
unidad ultrasdnica con solucion de limpieza. Acciones todas alcanzar. Preste especial atencién a los instrumentos
las partes moviles para que el detergente entre en contacto canulados y limpielos con una cepillo para frascos. Nota: el
con todas las superficies. Someta los instrumentos a una uso de un sistema de limpieza por ultrasonidos le ayudara a
limpieza por ultrasonidos durante un minimo de diez (10) limpiar a fondo los instrumentos. El uso de una jeringa o un
minutos. chorro de agua mejorara el purgado de las zonas dificiles de

5. Retire los instrumentos y enjudguelos con aguadesionizada alcanzar y de todas las superficies estrechamente acopladas.
durante un minimo de tres (3) minutos o hasta que no queden 3. Retire los instrumentos de la solucidon enzimatica y
sefiales de sangre o suciedad en el chorro de enjuagado. enjuaguelos en agua desionizada durante un minimo de un (1)

Preste especial atencién a todas las canulaciones, y sirvase de minuto.
una jeringa para purgar todas las zonas dificiles de alcanzar. 4. Coloque los instrumentos en un lavador o cesta desinfectadora

6. Inspeccione los instrumentos con luz normal para ver si seha adecuados y sométalos a un ciclo estandar en el lavador o la
eliminado la suciedad visible. desinfectadora. Es muy importante utilizar los siguientes

7. Si alin queda suciedad visible, repita la limpieza por parametros minimos para que la limpieza y la desinfeccion
ultrasonidos y los pasos de enjuagado anteriores. sean rigurosas.

8. Elimine el exceso de humedad delos instrumentos con un
pafio limpio, absorbente y sin pelusa.

Instrucciones de limpieza y desinfeccion manual y

automatizada combinadas

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

2. Coloque los instrumentos en solucion enzimatica hasta que
queden sumergidos por completo. Accione todas las partes
moviles paraque el detergente entre en contacto con todas las
superficies. Sumérjalos durante un minimo dediez (10)
minutos. Utilice un cepillo de pelo suave de nailon para frotar
con cuidado los instrumentos hasta haber eliminado todos los
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1 Prelavado de dos (2) minutos con agua corriente fria

2 Aplicacion de aerosol enzimético durante veinte (20) segundos con
3 Remojo enzimético durante un (1) minuto

4 Enjuagado con agua corriente fria durante quince (15) segundos

5 Lavado con detergente durante dos (2) minutos con agua corriente

caliente (64-66 °C/146-150 °F)

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

Enjuagado con agua purificada durante diez (10) segundos con
lubricante opcional (64-66 °C/146-150 °F)

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

Nota: siga explictamente las instrucciones del fabricante del lavador o la

Instrucciones de limpieza y desinfeccion automatizadas

e No es aconsejable utilizar secadoras o lavadores
automatizados como uUnico método de limpieza de los
instrumentos quirdrgicos.

e Se podra utilizar un sistema automatizado en un proceso de
seguimiento de la limpieza manual.

e Habra que inspeccionar a fondo los instrumentos antes dela
esterilizacién para comprobar que la limpieza haya sido eficaz.

ESTERILIDAD:

Los componentes del sistema se suministraran esterilizados o sin
esterilizar.

Producto esterilizado: el producto esterilizado se ha
expuesto a unadosis minima de 25,0 kGy de radiacibngamma.
Acumed no recomiendalla reesterilizacion de productos con
envase estéril. Si el envase estéril aparece dafiado, es necesario
nofificar del incidente a Acumed. El producto no debe usarse y
debe devolverse a Acumed.

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

Métodos de esterilizacion

e Consulte las instrucciones en papel del fabricante de los
equipos que utilice paraobtener mas instrucciones acerca
del esterilizador especifico y la configuraciéon de carga.

e Siga el articulo “Practicas de esterilizacién recomendadas en
la configuracion de practica perioperatoria”, publicado por la
AORN (Asociaciéon de enfermeras de quiréfano) y en la
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norma estadounidense ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities. Autoclave de prevacio:
e No se recomienda la esterilizacion instantanea, pero sise
usa s6lo sedebera realizar conforme a los requisitos de la
normativa ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comp rehensive guide o Temperatura de exposicion: 132 °C (270 C)
steam sterilization and sterility assurance in health care facilities.

Autoclave de desplazamiento por gravedad: NO RECOMENDADO

Estado: Envuelto

Tiempo de exposicion: 4 minutos

Tiempo de secado: 30 minutos
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INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO: guardar en
un lugar seco y frio y mantener alejado de la luz solar
directa. Antes de su uso, inspeccionar el embalaje del
producto en busca de posibles signos de manipulacién o

Consulte lasinstrucdones de uso

=

contaminacién acuosa. Utilizar en primer lugar lotes mas Precaudon
antiguos.

STERILE [EC Esterilizado con 6xido de etileno
APLICABILIDAD: Estos materiales contienen Esterilizado con radiadon
informacion sobre productos que podrian o no estar
disponibles en un pais concreto, o que pueden estar : Fecha de caducidad
disponibles con marcas comerciales diferentes en
distintos paises. Los productos pueden haber recibido Namero de catilogo
autorizacion o el visto bueno de los organismos
normativos oficiales para su ventao uso con indicaciones LOT Cadigo de lote

o restricciones diferentes en distintos paises. Es posible
que los productos no cuenten con aprobacion de uso en
todos los paises. Ninguna parte de estos materiales se
debera interpretar como promocién o licitacién de ningun
producto o del uso de ningun producto de ninguna forma
particular que no esté autorizada por la legislacién del
pais en que se encuentre el lector.

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

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

No reutilizar

*@@&ﬂE

Limite superiorde temperatura

Precaucion: Sélo para uso profesional.
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SYSTEME DE VIS SLIC - ACUMED®

DESCRIPTION : Le systeme de vis SLIC est congu pour réduire
les os semi-lunaire et scaphoide carpien de la main.

INDICATIONS : Le systéme de vis SLIC est congu pour
permettre la fixation et réduire anatomiquement deux os ou des
portions d'os. Plus particuliérement, ces indications comprennent
la réparation du ligament scapho-lunaire, la réduction scapho-
lunaire, la réparation du ligamentluno-pyramidal, la réduction
luno-pyramidale et I'instabilité carpienne.

CONTRE-INDICATIONS : Les contre-indications du systéme
comprennentinfecton active oulatente, sepsie, ostéoporose,
quantité et/ou qualité osseuse insuffisante, présencede
dégénérescence du cartilage sur les os, et absence de potentiel
de cicatrisation des tissus mous ou reconstruction des tissus
mous chevauchant les os. L'utilisation de ces dispositifs est
contre-indiquée chez les patients qui ne souhaitent pas ou qui
sontincapables de se conformer aux consignes de soins
postopératoires.

CARACTERISTIQUES DU MATERIAU DE L’ IMPLANT : Les
implants sont fabriqués en acierinoxydable selon la
norme ASTM F1314.

CARACTERISTIQUES DU MATERIAU DE L’ INSTRUMENT
CHIRURGICAL : Les instruments sont fabriqués dans
différentes qualités d’acier inoxydable, de titane, d’aluminium et
de polymeres évalués pour assurer la biocompatibilité.

MODE D’EMPLOI DE L’IMPLANT : Le chirurgien doit choisir un
type et une taille d'implant correspondantle mieux aux besoins
du patient. Le retrait de la vis est recommandé dans les 6 a 9
mois ou apres la cicatrisation biologique des tissus mous. Bien
que le praticien serve de référent entre I'entreprise et le patient,
les informations médicales importantes foumies dans ce
document doivent étre remises au patient.

MODE D’EMPLOI DE L’INSTRUMENT CHIRURGICAL : Les
instruments foumnis avec ce systéme peuvent étre a usage
unique ou réutilisables.

e  L'utilisateur doit consulter I'étiquette de I'instrument pour
déterminer s’il est a usage unique ou réutilisable. Les
instruments a usage unique portent une étiquette avec le
symbole « Ne pas réutiliser », tel que décritdans la section
Légendedes symboles ci-dessous.
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e Les instruments a usage unique doivent étre jetés aprés
utilisation.

e Les instruments réutilisables ont une durée de vie limitée.
Avant et aprés chaque utilisation, les instruments réutilisables
doivent étre inspectés, le cas échéant, pour vérifier leur
précision, leur niveau d’usure et d’endommagement, leur
propreté, I'absence de corrosion et I'intégrité des
mécanismes de raccordement. Une attention particuliére doit
étre portée aux guides, trépans etinstruments utilisés pour
Iincision ou l'insertion de I'implant.

TECHNIQUES CHIRURGICALES : Des techniques
chirurgicales décrivant les utilisations de ce systéme sont
disponibles. Il releve de la responsabilité du chirurgien de se
familiariser avec la procédure avant d'utiliser ces produits. En
outre, il reléve de la responsabilité du chirurgien de se familiariser
avec les publications pertinentes etde consulter des collégues
expérimentés concernant la procédure avant utilisation. Des
techniques chirurgicales sontdisponibles sur le site Web
d'Acumed (acumed.net).

AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’IMPLANT : Pour une
utilisation efficace et en toute sécurité de I'implant, le chirurgien
doit parfaitement connaitre I'implant, les méthodes d'application,
les instruments et la technique chirurgicale recommandée pour le
dispositif. Ce dispositif n'est pas congu pour résister a des
contraintes de poids, a une charge ou a des activités excessives.
Le dispositif peut casser ou étre endommagé lorsque I'implant est
soumis ades charges plus lourdes associées a une consolidation

retardée, une pseudarthrose ou une cicatrisation incompléete. Une
mauvaise insertion du disposifif pendant Iimplantation peut
augmenter les risques de desserrage ou de déplacement de celui
-ci. Le patient doit étre averti, de préférence par écrit, quant a
I'utilisation, aux limites et aux effets secondaires possibles de cet
implant. Ces mises en garde incluent la possibilité d'une
défaillance du dispositif oud'un échec du traitementdue a une
fixation desserrée et/ou une contrainte qui entraine le desserrage,
une activité excessive ou une soumission a des poids ou des
charges, notamment si I'implant est soumis ades charges plus
importantes associées a une consolidation retardée, une
pseudarthrose ou une cicatrisation incompléte, ainsi que la
possibilité de |ésions des nerfs ou des tissus mous relatives a un
traumatisme chirurgical ou a la présence d'un implant. Il faut
avertir le patient que tout non-respect des consignes de soins
postopératoires peut entrainer un échec du traitement et/ou une
défaillance de I'implant. Les implants peuvent entrainer des
distorsions et/ou obstruer la vue des structures anatomiques sur
les images radiographiques. La sécurité, la montée en
température ou la migration dans un environnement d'IRM des
composants du systéme de n'ontpas été testées. L'utilisation en
toute sécurité de produits similaires a été testée et décrite dans
des évaluations cliniques post-opératoires a l'aide d'équipements
d'IRM1.

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

AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’INSTRUMENT
CHIRURGICAL : Pour une utilisation sire et efficace de tout
instrument Acumed, le chirurgien doit parfaitement connaitre
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I'instrument, la méthode d’application et la technique chirurgicale
recommandée. Une cassure ou un endommagement de
I'instrument, mais aussi du tissu, peut se produire lorsque
I'instrument est soumis a des charges oudes vitesses
excessives, un os dense, ou encore une utilisation incorrecte ou
inappropriée. Le patient doit étre mis en garde, de préférence par
écrit, des risques associés a ces types d’instruments.

PRECAUTIONS CONCERNANT L’IMPLANT : Un implant ne
doit jamais étre réutilisé. Les contraintes subies auparavant
peuvent avoir créé des imperfections, ce qui peut entrainer une
panne dudispositif. Protéger les implants contre toute rayure ou
cassure car une telle concentration de contraintes peut entrainer
une panne. L'association dimplants issus de fabricants différents
n'est pas recommandée, ce pour des raisons dordre
métallurgique, mécanique et fonctionnel. Les bénéfices de
I'implant chirurgical pourraientne pas correspondre aux attentes
du patient, ou bien l'implant pourrait se détériorer avec le temps,
ce qui impliquerait une révision afin de remplacer I'implant ou
d'effectuer des procédures altematives. La chirurgie de révision
est courante avec les implants.

PRECAUTIONS CONCERNANT L’INSTRUMENT
CHIRURGICAL : Les instruments chirurgicaux a usage
unique ne doiventjamais étre réutilisés. Les contraintes subies
auparavant peuvent avoir créé des imperfections, ce qui peut
entrainer une panne dudispositif. Protéger les instruments contre
toute rayure ou cassure, car une telle concentration de
contraintes peut entrainer une panne.

EFFETS INDESIRABLES : Les effets secondaires éventuels
comprennentla douleur, I'inconfort ou les sensations anormales
ainsi que les lésions des nerfs ou des tissus mous dues ala
présence d'un implantou a un traumatisme chirurgical. L'implant
risque de casser en raison d'une activité excessive,d'une charge
prolongée imposée au dispositif, d'une cicatrisation incompléte ou
d'une contrainte excessive subie parl'implant pendant l'insertion.
Un déplacementde l'implant et/ou un desserrage peut se
produire. Une sensibilité aux métaux ou des réactions
histologiques, allergiques ou indésirables aux cormps étrangers
dues a l'implantation d'un matériau étranger peuvent se produire.
Des lésions des nerfs ou des tissus mous, une nécrose del'os ou
une résorption osseuse, unenécrose du tissuou une cicatrisation
insuffisante peuvent étre dues a la présenced'un implant ou a un
traumatisme chirurgical.

INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE :

Nettoyage de I'implant : les implants sont fournis stériles et
ne doiventpas étre nettoyés.

Nettoyage des instruments d'insertion : les instruments
d'insertion sont foumis stériles et ne doivent pas étre nettoyés.

Nettoyage des instruments de retrait : les instruments de
retrait doivent étre soigneusementnettoyés avant réutilisation en
suivantles directives ci-dessous :

Avertissements et précautions

-} acumed’



La décontamination des instruments et accessoires
réutilisables doit étre effectuée immédiatement aprés
I'intervention chirurgicale. Ne pas laisser sécherdes
instruments contaminés avant de les nettoyer/réutiliser. Tout
exces de sang ou dedébris doit étre essuyé pour I'empécher
de sécher ala surface.

Tous les utilisateurs doivent faire partied'un personnel qualifié,
en mesure de fournirdes preuves quant a ses compétences et
aux formations suivies. Ces formations doiventinclureles
politques de I'hdpital, normes et instructions actuelles qui
s'appliquent.

Ne pas utiliser de brosses métalliques ni de matériel abrasif
lors dunettoyage.

Utiliser des produits de nettoyage contenant des tensioactifs
faiblement moussants afin de voirles instruments dans la
solution de nettoyage. Le ringage de ces produits de nettoyage
doit étre facile, pour éviter tout résidu.

Ne pas utiliser de lubrifiants a base de silicone ni dhuiles
minérales surles instruments Acumed.

Il est recommandé d'utiliser une solution enzymatique et des
produits de nettoyage au pH neutre, pour les instruments
réutilisables. En cas d'utilisation d'un produitde nettoyage
alcalin, il est trés important de rincer minutieusement les
instruments pour complétement éliminer le produit.

Les instruments chirurgicaux doivent étre séchés
minutieusement pour éviter la formation de rouille, méme
lorsqu'ils sont en acier inoxydable.

e Pour tous les instruments, contrbler lapropreté, l'usure et le

fonctionnementdes surfaces, joints et lumens avant
stérilisation.

L'aluminium anodisé ne doitpas entrer en contact avec
certaines solutions netioyantes ou désinfectantes. Eviter les
produits nettoyants et désinfectants alcalins forts ou les
solutions contenantde l'iode, du chlore ou certains sels de
métaux. Par ailleurs, dans des solutions dontle pH est
supérieur a 11, la couche d'anodisation peut se dissoudre.

Instructions de nettoyage/désinfection manuelle

1.

Préparer la solution enzymatique et les produits de nettoyage
en respectant ladilution et la température recommandées par
le fabricant. Lorsqu'une solution est trop contaminée, en
préparer une nouvelle.

. Placer les instruments dans la soluion enzymatique ; ils

doivent étre entierement immergés. Faire bouger toutes les
parties mobiles pour que le détergent entre en contact avec
toutes les surfaces. Immerger pendant vingt (20) minutes au
minimum. Utiliser une brosse souple a poils en nylon pour
nettoyer les instruments en douceur jusqu'a retirer tout débris.
Faire particuliérement attention aux zones difficiles d'acces.
Faire particuliérement attention a tous les instruments canulés
et les nettoyer a l'aided'un goupillon. Pour les éléments
flexibles ou ressorts visibles : rincer les fentes avec de grandes
quantités de solution de nettoyage pour éliminer toute souillure.
Frotter la surface a I'aide d'une brosse a récurer pour retirer
toute souillure visible de la surface et des fentes. Courber la
partie flexible et en frotter la surface a I'aide d'une brosse a
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récurer. Faire toumer la partie flexible tout en la récurant pour
s'assurer que toutes les fentes soient nettoyées.

3. Retirer les instruments et les rincer minutieusement sous I'eau
pendant au moins trois (3) minutes. Faire particuliérement
attention aux canules et utiliser une seringue pour rincer toute
zone difficile d'accés.

4. Placer les instruments, entierement immergés, dans un bain a
ultrasons avec une solution nettoyante. Faire bouger toutes les
piéces mobiles pour que le détergent entre en contact avec
I'ensemble des surfaces. Soniquer les instruments pendant au
moins dix (10) minutes.

5. Retirer les instruments et les rincerdans de I'eau déionisée
pendant un minimum de trois (3) minutes ou jusqu'a ce que
toute trace de sang oude sodillure ait disparu du filetd'eau.
Faire particuliérement attention aux canules et utiliser une
seringue pour atteindre les zones difficiles d'acces.

6. Inspecter les instruments sous une lumiére normale pour retirer
toute souillure visible.

7. Si une quelconque souillure est visible, répéter I'opération de
sonication et de ringcage ci-dessus.

8. Eliminer toute trace d'humidité des instruments a l'aide d'un
tissu anti-goutte, propre et absorbant.

Instructions de nettoyage et de désinfection combinant

technique manuelle et automatique

1. Préparer la solution enzymatique et les produits de netioyage
en respectant ladilution et la température recommandées par
le fabricant. Lorsqu'une solution est trés contaminée, en
préparer une nouvelle.

2. Placer les instruments dans la solution enzymatique ; ils

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

. Retirer les instruments de la solution enzymatique et les rincer

avec de I'eau déionisée pendant au moins une (1) minute.

. Placer les instruments dans un netttoyeur/panier de

désinfection approprié et lancer un cycle de nettoyage/
désinfection standard. Les minima indiqués pour les
paramétres suivants sont essentiels pour obtenir un nettoyage
et une désinfection minutieux.
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1 Prélaver deux (2) minutes avec de feau du robinet froide

2 Utiliser un spray enzymatique pendant (20) secondes avec de I'eau
du robinet chaude

3 Plonger une (1) minute dans une solution enzymatique

4 Rincer (15) secondes a I'eau du robinet froide (X2)

5 Laver deux (2) minutes avec du détergent et de I'eau du robinet

6 Rincer (15) secondes a I'eau du robinet chaude

7 Rincer (10) secondes a I'eau purifiée ; lubrifiant optionnel (641166 °
C/146-150 °F)

8 Sécher sept (7) minutes a lair chaud (116 °C/240 °F)

Remarque : suivre scrupuleusement les instructions du fabricant du systeme

de lavage/désinfection

Instructions de nettoyage/désinfection automatique

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

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

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

STERILITE :

Les éléments du systéme peuvent étre foumis stériles ou non
stériles.

Produit stérile : tout produit stérile a été exposé aune
quantité minimale de 25,0 kGy de rayons gamma. Acumed
déconseille la restérilisation de produits ayant été conditionnés de
maniére stérile. Si un emballage stérile est endommagé, I'incident
doit étre signalé a Acumed. Le produit ne doit pas étre utilisé et
doit étre renvoyé a Acumed.

Produit non stérile : sauf s'ils sont clairement étiquetés
comme stériles et foumis dans un emballage stérile non ouvert
par Acumed, tous les implants et instruments doivent étre
considérés comme non stériles et stérilisés par I'nOpital avant
utilisation. Les dispositifs non stériles ont fait I'objet d'une
validation impliquant les parameétres de stérilisation listés ci-
dessous, sur des plateaux chargés au maximum, chaque piéce
occupantla place qui lui convient.

Méthodes de sterilization

e Consulter les instructions écrites du fabriquantd'équipement
pourobtenirdes instructions spécifiques sur la configuration du
stérilisateur et de la charge.
Se conformer a la norme de 'AORN « Recommended
Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings » et
alanorme ANSI/AAMI ST79 : 2010 — Comprehensive guide to
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steam sterilization and sterility assurance in health care

e Autoclave a déplacement de gravité : NON RECOMMANDE
facilities.

e La stérilisation rapide n'estpas recommandé mais, le cas Autoclave a pré-vide:

échéant, doit avoir lieu dans le plus strict respectdes
exigences de la norme ANSI/AAMI ST79 : 2010 —

Préparation : Enveloppé

Comprehensive guide to steam sterilization and sterility Température d'exposition : 132°C (270°F)

assurance in health care facilities.
Temps d'exposition : 4 minutes

Temps de séchage : 30 minutes
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CONSERVATION : Conserver dans un endroit frais et
sec g l'abri de la lumicre directe du soleil. Avant toute
utilisation, vérifier I'emballage du produit pour déceler tout
sighed’altération ou de contamination de I’eau. Utiliser
d’abord les lots les plus anciens.

APPLICABILITE : Le présent document contient des
informations concemantdes produits susceptibles d’étre
disponibles ounon dans tout pays, ou susceptbles d’étre
disponibles sous une autre marque, en fonction des pays.
L'approbation dont ces produits peuvent faire 'objet de la
part des organisations de réglementation
gouvernementale quant a leur vente ou utilisation peut
étre associée a des indications ou restrictions différentes
selon les pays. Il est possible que I'utilisation des produits
ne soit pas approuvee dans tous les pays. Rien dans le
contenudu présent documentne peut étre interprété
comme une quelconque promotion ou publicité liée a un
produit ou a l'utilisation d’un produit d’'une maniére
particuliere non autorisée parla loi et les réglementations
du pays ou le lecteur se trouve.

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES : Pour tout
élément complémentaire, voir les informations de contact
figurant sur ce document.

Avertissement: A usage professionnel uniquement
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SISTEMA A VITE ACUMED®SLIC

DESCRIZIONE: Il dispositivo a vite SLIC & indicato per la
riduzione dell'osso scafoide e lunato della mano.

INDICAZIONI: Il sistema a vite SLIC & indicato per assicurare la
fissazione e lariduzione anatomica didue ossao parti ossee.
Tali indicazioni comprendono specificamente la riparazione del
legamento scafolunato (SL), la riduzione dello scafolunato, la
riparazione del legamento lunotriquetrale, la riduzione
lunotriquetrale e l'instabilita del carpo.

CONTROINDICAZIONI: Le controindicazioni all'uso del sistema
sono infezione attiva o latente, sepsi, osteoporosi, quantita/qualita
insufficiente dell'osso, presenza di degenerazione cartilaginea
sulle ossa e assenza di potenziale di guarigione dei tessuti molli o
di ricostruzione dei tessuti molli a copertura delle ossa. L'uso di
questi dispositivi &€ confroindicato in pazienti non disposti a o non
in grado di seguire le indicazioni terapeutiche postoperatorie.

SPECIFICHE DEL MATERIALE DI IMPIANTO: Gli impianti
sono costituiti da acciaio inossidabile secondo le ASTM F1314.

SPECIFICHE DEL MATERIALE DEGLI STRUMENTI
CHIRURGICI: Gli strumenti sono composti da vari tipi

di acciaio inossidabile, titanio, alluminio e polimeri valutati perla
biocompatibilita.

INFORMAZIONI PER L'UTILIZZO DI IMPIANTO: Il chirurgo
dovra selezionareil tipo e le dimensioni dell'impianto piu adatti
alle esigenze chirurgiche del paziente. Si consigliadi imuovere
la vite al 6-9 mese o dopo la guarigione biologicadel tessuto
molle. Benché il medico sia l'intermediario informato tra azienda
e paziente, quest’ultimo dovra essere messo al corrente di ogni
importante informazione medica contenuta nel presente
documento.

INFORMAZIONI PER L’UTILIZZO DEGLI STRUMENT]I

CHIRURGICI: Gli strumenti forniti con questo sistema

possono essere monouso o riufilizzabili.

e L'utente deve fare riferimento all’etichetta dello strumento
per determinare se lo strumento € monouso o riutilizzabile.
Gli strumenti monouso sono etichettati con il simbolo “Non
riutilizzare” come descritto nella sezione Legenda dei
simboli riportata di seguito.

e  Gli strumenti monouso devo essere smaltiti dopo un singolo
utilizzo.

e Gli strumenti riutilizzabili hanno unadurata limitata. Prima e
dopo ciascun utilizzo, gli strumenti riutilizzabili devono i
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essere ispezionati ove applicabile per la verifica di affilatura,
usura, eventuali danni, corretta pulizia, corrosione e integrita
dei meccanismi di collegamento. E necessario rivolgere
particolare attenzione a driver, punte di trapano e strumenti di
taglio o perl'inserimento di impiant.

TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disponibili tecniche
chirurgiche che descrivono gli usi di questo sistema. Prima di
utilizzare la strumentazione, € responsabilita del chirurgo
acquisire familiarita con le procedure chirurgiche che ne
prevedono l'uso. Cosi come, inerentemente alla procedura
chirurgica cui si appresta, ricade nella sua responsabilita
consultare pubblicazioni scientifiche e richiedereil parere esperto
di colleghi. Per informazioni relative alle tecniche chirurgiche, fare
riferimento al sito web di Acumed (acumed.net).

AVVERTENZE SUGLI L’IMPIANTO: Per un utilizzo sicuro ed
efficace dell'impianto, il chirurgo deve avere una conoscenza
approfondita dell'impianto, dei metodi di applicazione, degli
strumenti, nonché delle tecniche chirurgiche raccomandate per
questo dispositivo. Il dispositivo non ¢ stato progettato per
resistere alle sollecitazioni dovute al supporto del peso corporeo,
di carichi o di attivita eccessive. Il dispositivo potrebbe rompersio
danneggiarsi quando limpianto viene sottoposto a carico
maggiore associato a unione ritardata, mancata unione o
guarigione incompleta. Un inserimento non comretto del dispositivo
durante limpianto pud accrescere le probabilita di allentamento o
migrazione. |l paziente va informato, preferibilmente periscritio, in
merito all'uso, alle limitazioni e agli eventuali effetti indesiderati

associati all'impianto. Gli avvertimenti comprendono la possibilita
di malfunzionamento del dispositivo o dell’impianto a causa di
fissazione allentata e/o allentamento, sollecitazione, attivita
eccessiva o sostenimento del peso corporeo o di carichi, in
particolar modo se I'impianto & sottoposto a carichi maggiori a
causa di unione ritardata, mancata unione o guarigione
incompleta, compresi eventuali danni ai nervi o ai tessuti molli
insorti in seguito al trauma chirurgico o alla presenza
dell'impianto. Il paziente va avvertito che la mancata osservanza
delleindicazioni terapeutiche post-operatorie pud determinare
I'insuccesso dell'impianto e/o del trattamento. Gli impianti
possono causare distorsioni e/o bloccare la visualizzazione di
strutture anatomiche in immagini radiografiche. La sicurezza, il
riscaldamento o la migrazione dei componenti del sistema di non
sono stati testati in ambiente RMI. Prodotti simili sono stati testati
e desciritti relativamente alle modalita con cui possono essere
utilizzati in modo sicuro per valutazioni post-operatorie utilizzando
apparecchiature a RMI1.

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

AVVERTENZE SUGLI STRUMENTI CHIRURGICI: Per un
utilizzo sicuro ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo
deve conoscere lo strumento, il metodo di applicazione e la
tecnica chirurgica raccomandata. Possono verificarsi rotture o
danni alo strumento e danni al tessuto, se si sottopone

lo strumento a carichi, velocita o densita ossea eccessivi, 0 in
caso di uso improprio o non correto. |l paziente deve essere
informato, preferibilmente per iscritto, dei rischi associati a
strumenti di questo tipo.
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PRECAUZIONI PER L’IMPIANTO: Un impianto non va mai
riutilizzato. Sollecitazioni precedenti potrebbero avere creato
imperfezioni che possono determinare un malfunzionamento del
dispositivo. Proteggere gliimpianti da graffi e intaccature,
sollecitazioni eccessive che possono causare un guasto. Per
motivi metallurgici, meccanici e funzionali, si sconsiglia |'utilizzo
promiscuo di componenti d’impianto realizzati da produttori
diversi. | vantaggi della chirurgia implantare potrebbero non
cormispondere alle aspettative del paziente o venire meno nel
tempo, richiedendo un intervento cormrettivo di sosfituzione
dellimpianto o I'’esecuzione di procedure alternative. Interventi
correttivi su pazient impiantati non sono infrequenti.

PRECAUZIONI PER GLI STRUMENTI CHIRURGICI: Gli
strumenti chirurgici monouso non devono mai essere riutilizzati.
Precedenti sollecitazioni potrebbero avere creato imperfezioni tali
da provocare il malfunzionamento del dispositivo. Proteggere gli
strumenti dagraffi e incisioni, in quanto sollecitazioni eccessive
possono causare un malfunzionamento.

EFFETTI INDESIDERATI: | possibili effetti avversi
comprendono dolore, fastidio o sensazioni anomale e danni ai
nervi o ai tessuti molli insorti in seguito al trauma chirurgico o alla
presenza dell'impianto. Possibile rottura dell'impianto dovuta ad
attivita eccessiva, carico prolungato sul dispositivo, guarigione
incompleta o all'applicazione di una forza eccessiva allimpianto
durante linserimento. Possibile migrazione e/o allentamento
dellimpianto. Possibilita di sensibilita ai metalli oppure reazione
istologia o allergica o da corpo estraneo dovuta all'impianto di
materiale estraneo. Si possono verificare danni a carico dei nervi

o dei tessuti molli, necrosi ossea o riassorbimento osseo, necrosi
dei tessuti o guarigione inadeguata dovuti alla presenza di un
impianto o a causa di un trauma chirurgico.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA:

Pulizia dell'impianto: gli impianti sono forniti unicamente
sterili e non devono essere ulteriormente puliti.

Pulizia degli strumenti di inserzione: gli strumenti di
inserzione sono fomiti unicamente sterili e non necessitano di
ulteriore pulizia.

Pulizia degli strumenti di rimozione: gli strumenti di

rimozione devono essere attentamente e interamente puliti prima

di riutilizzarli in conformita alle linee guida seguenti:

Avvertenze e precauzioni

e Ladecontaminazionedegli strumenti o degli accessori
riutilizzabili va effettuata non appena conclusa la procedura
chirurgica. Non lasciare asciugare la strumentazione prima di
averla sottoposto apulizia/riprocessazione. Rimuovere
I'eccesso di materiale ematico e detriti per evitare che si
secchino sulle superfici.

e Tutti gli utenti deve rispondere a comprovati requisiti di
addestramento e competenza. L’'addestramento dovrebbe
includere linee guida e standard corrent, oltre alle politiche
applicate dalla struttura ospedaliera ospitante.
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e Per la pulizia manuale, non utilizzare spazzole a setole
metalliche né spugnette abrasive.

e Allo scopo di mantenere visibili gli strumenti quando sono
immersi nella soluzione di lavaggio, utilizzare detergenti con
tensioattivi a basso tenore schiumogeno. Per evitare residui, i
detergenti devono essere completamente sciacquati via.

o Alla strumentazione Acumed non andrebbero applicati oli
minerali o lubrificanti siliconici.

e Per pulire gli strumenti riutilizzabili, raccomandiamo I’'uso di
agenti detergenti e enzimatici a pH neutro. E molto importante
che i detergenti alcalini siano accuratamente neutralizzati e
ogni loro traccia sciacquata via dagli strumenti.

e Per prevenire la formazione di ruggine, benché siano realizzati
in acciaio inossidabile di alta qualita, gli strumenti chirurgici
devono essere accuratamente asciugati.

e Prima di essere sottopost a sterilizzazione, gli strumenft

chirurgici devono essere ispezionati controllandone lapuliziadi

superfici, giunzioni e lumi, e verificandone appropriato
funzionamento, stato d’'usura e normale deterioramento.

e L’alluminio anodizzato non deve entrare in contatto con
determinate soluzioni detergenti o disinfettanti. Evitare I'uso di
detergenti e disinfettant fortemente alcalini o di soluzioni
contenenti iodio, cloro o particolari sali metallici. Inoltre,
soluzioni a pH maggiore di 11 potrebbero rimuovere lo strato
anodizzato.

Istruzioni per la pulizia/disinfezione manuale

1. Allestire la soluzione degli agent enzimatico e detergente alla
diluizione e temperatura d'uso raccomandat dal produttore.

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

. Collocare la strumentazione nella soluzione enzimatica fino a

completa immersione. Movimentare tutte le parti mobili per
consentire al detergente il contatto con ogni superficie.
Mantenere a bagno per almeno venti (20) minuti. Per eliminare
ogni traccia visibile di detriti, strofinare delicatamente gli
strumenti con una spazzola a setole morbide di nylon. Prestare
particolare attenzione alle aree difficili da raggiungere.
Dedicare particolare attenzione a ogni strumento cannulato e
pulirlo con un appropriato scovolino. Per le molle e spire a vista
o per le strutture flessibili: lavare le commessure con
abbondante soluzione pulente per eliminare tutta la sporcizia
eventualmente presente. Strofinare la superficie con una
spazzola per rimuovere lo sporco visibile da superfici e fessure.
Piegare I'area flessibile e strofinarne la superficie con uno
spazzolino. Durante la pulizia, ruotare il dispositivo per
assicurare il lavaggio di tutte le fessure.

. Estrarre lo strumento dal bagno e risciacquarlo accuratamente

per almeno tre (3) minuti in acqua corrente. Dedicare
particolare attenzione alle cannulazioni e aiutarsi con una
siringa per sciacquare ogni area difficile da raggiungere.

. Disporre gli strument, parzialmente immersi, in un bagno

ultrasonico con soluzione detergente. Movimentare tutte le
parti mobili per consentire al detergente di entrare in contatto
con ogni superfice. Sonicare gli strumenti per almeno dieci (10)
minuti.

. Estrarre gli strumenti dal bagno ultrasonico e sciacquarli con

acqua deionizzata per almeno tre (3) minuti o finchénel liquido
di risciacquo sia scomparsa ogni tracciadi sangue o di sporco.
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Dedicare particolare attenzione alle cannulazioni e aiutarsi con 4. Disporre gli strument nell’apposito cestello del dispositivo di

una siringa per sciacquare ogni area difficile da raggiungere. lavaggio/disinfezione e processarli impostando un ciclo

6. Ispezionare gli strumenti con illuminazione normale per standard. | seguenti parametri minimi sono essenziali perla
individuare tracce visibili di sporco. pulizia e la disinfezione.

7. Qualora fossero individuate, ripetere i precedenti passaggi di
sonicazione e risciacquo.

8. Con un panno assorbente pulito che non lasci pelucchi, 1 Prelavaggio di due (2)minuti in nomale acqua di rubinetto fredda
rimuovere eccessi di condensa dagli strumenti. 2 Spray enzimatico di verti (20) secondi in acqua calda

Istruzioni per la pulizia e la disinfezione in combinazione

manuale/automatizzata 3 Bagno enzimatico di un (1) minuto

1. Allestire le soluzioni degli agenti enzimatico e detergente alla o o ) o
diluizione e alla temperatura d’uso raccomandati dal 4 Quindici (15)minuti di risciacquo in nomale acqua di rubinetto fredda
produttore. Quando la soluzione in uso mostra tracce evidenf
di contaminazione, eliminarla & sostituirla con una fresca. 5 Lavaggio di due (2) minuti del detergente con nomale acqua di

2. Immergere completamente gli stumenti nella soluzione rubinetto calda (6466 *C/146-150 °F)
enzimatica. Azionare tutte le parti mobili per consentire al 6 Risciacquo di quindici (15) secondi in nomale acqua di rubinetto
detergente di raggiungere ogni superficie. Mantenere a bagno calda
per almeno vent (10) minuti. Per eliminare ogni traccia visibile
di detriti, strofinare delicatamente gli strumenti con una 7 Risciacquo di dieci (10) secondi in acqua purificata con lubrificante
spazzola a setole morbide di nylon. Prestare particolare opzionale (6466 °C/146-150 °F)
atter_12|one alle aree dlffICI.|I da raggiungere. Qedlcare_ 8 Asciugare per sette (7)minuti con aria calda (116 °C/240 °C)
particolare attenzione agli strumenti cannulati e pulidi con un
appropriato scovolino. Nota: l'uso di un sonicatore aiutera a Nota: seguire attentamente le istruzioni del produttore del dispostitivo dilav-
pulire accuratamente gli strumenti. L’impiego di una siringa o aggio/disinfezione
un di getto d’acqua migliorera il risciacquo di aree di difficile
accesso e di tutte le superfici a stretto contatto. Istruzioni per la pulizia/disinfezione automatizzata

3. Estrarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica e risciacquare ® Sconsigliamo l'impiego di sistemi di lavaggio/disinfezione
con acqua deionizzata per almeno un (1) minuto. automatizzati come unico metodo di pulizia degli strumenti

chirurgici.
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o |l sistema automatizzato potrebbero essere utilizzato come Metodi di sterilizzazione
processo di pulizia aggiuntivo a conferma del procedimento e Peristruzioni specifiche sullo sterilizzatore e sulle
manuale. configurazioni del carico, consultare le istruzioni scritte del
o Allo scopo di accertarne |’effettiva pulizia, prima di procedere produttore della propria apparecchiatura.
alla sterilizzazione, gli strumenti chirurgici devono essere e Seguire le attuali “Recommended practices for care sterilization
attentamente ispezionati. in the practice setting” AORN e ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
STERILITA: assurance in health care facilities.
e Si sconsiglia la sterilizzazione flash. Se si rendesse comunque
| component del sistema potrebbero essere fomiti sterilio non- necessaria, deve essere eseguita unicamente secondo i
sterili. requisiti ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide to
steam sterilization and sterility assurance in health care
faciliies.

Prodotto sterile: Il prodotto sterile &€ stato esposto aunadose
minima di 25,0 KGy diradiazioni gamma. Acumed non consiglia la
sterilizzazione del prodotio confezionato sterile. Se la confezione Autoclave a dislocamento per gravita: NON RACCOMANDATA
sterile risulta danneggiata, segnalareil caso ad Acumed. Il

prodotto non deve essere utilizzato e deve essere restituito ad
Acumed. Condizione: Impacchettati

Autoclavicon pre-vuoto:

. . . . Temperatura di esposizione: 132 °C (270 °F)
Prodotto non-sterile: A meno di una chiara etichettatura che

ne dichiari la sterilita e il suo impacchettamento nella confezione Tempo di esposizione: 4 minuti
sigillata fomitada Acumed, tutti gliimpianti e gli strumenti devono
essere considerati non sterili e, pertanto, essere sottoposti a
sterilizzazione presso la struttura ospedalieraospitante prima
dell’'uso. | dispositivi non-sterili sono stati certificati usando i
parametri di sterilizzazione riportati qui di seguito, in vassoi a
pieno carico, con ogni parte allocata in modo appropriato.

Tempo si asciugatura: 30 minuti
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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 prodotio per
segni di manomissione o contaminazione da acqua.
Usare prima i lotti piu vecchi.

Consultare le istruzioni perl’'uso

Attenzione

Sterilizzato con ossido di etilene

APPLICABILITA: Questi materiali contengono
informazioni su prodotti che possono o non possono
essere disponibili in un determinato Paese, o che
possono essere disponibili sotto marchi diversi in Paesi
diversi. Nei diversi Paesi, gli ent govemativi di
regolamentazione possono approvare e autorizzazione
questi prodotti alla vendita o destinarli all’'uso con diversa
indicazioni o restrizioni. L'uso dei prodotti potrebbe non
essere autorizzato in tutti i Paesi. Nulladi quanto
contenuto in quest materiali deve essere interpretato
come promozione o sollecitazione nei confronti di
qualsiasi prodotto, tantomeno al’uso in specifici modi non
autorizzati da leggi e regolamenti del Paese in cui si trova
il lettore.

Sterilizzato con radiazoni

Data di scadenza

Numero di catalogo

Codice lotto

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

Produttore

Data di produzione

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richiedere Non risterilizzare

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

Non riutilizzare

. al | [
*®®&tEEHm559H

Limite superiore di temperatura

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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ACUMED® SLIC SCHROEFSYSTEEM

BESCHRIJVING: Het SLIC schroefapparaat is bedoeld om het
scafoid en het lunatum van de hand te reduceren.

INDICATIES: Het SLIC schroefsysteem is bedoeld om fixatie
te bieden en twee botten of botdelen anatomisch te reduceren.
Concreet is het geindiceerd bij scafolunaat ligamentherstel,
scafolunate reductie, lunotriquetraal ligamentherstel,
lunotriquetrale reductie en carpale instabiliteit.

CONTRA-INDICATIES: Contra-indicaties voor dit systeem zijn
actieve of latente infectie, sepsis, osteoporose, ontoereikende
bothoeveelheid en/of -kwaliteit, kraakbeendegeneratie van de
botten en ontbreken van potentieel voor genezing van zacht
weefsel of reconstructie van zacht weefsel over de botten.
Patiénten die niet in staat of niet bereid zijn instructies m.b.t. de
postoperatieve zorg op te volgen, vormen een contra-indicatie
voor deze implantaten.

MATERIAAL SPECIFICATIES IMPLANTATEN: De implantaten
zijn gemaakt van roestvrij staal in overeenstemming met ASTM
F1314.

MATERIAAL SPECIFICATIES CHIRURGISCHE
INSTRUMENTEN: De instrumenten zijn gemaakt van
verschillende kwaliteiten roestvrij staal, titaan, aluminium en
polymeren die zijn beoordeeld op biocompatibiliteit.

GEBRUIKSINFORMATIE IMPLANTATEN: De chirurg dient een
type en maat implantaat te kiezen die het meest geschikt is voor
de operatie van de patiént. De schroeven worden het best
verwijderd na 6-9 maanden ofnadat biologische genezing van
zacht weefsel is opgetreden. Hoewel de arts de opgeleide
tussenschakel tussen het bedrijf en de patiént is, dient de
belangrijke medische informatie die in dit document wordt
gegeven aan de patiént te worden medegedeeld.

GEBRUIKSINFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN:
Instrumenten die bij dit systeem worden geleverd, kunnen
bestemd zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor
hergebruik.

e De gebruiker dienthet instrumentlabel te raadplegen om te
zien of dit een instrument voor eenmalig gebruik of voor
hergebruik betreft. Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn
voorzien van een niethergebruiken-symbool zoals
beschreven in de Verklaring van de symbolen hieronder.

e Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten na eenmalig
gebruik worden weggegooid.
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e  Herbruikbare instrumenten hebben een beperkte levensduur.
VOor en na elk gebruik moeten herbruikbare instrumenten,
indien van toepassing, worden gecontroleerd op scherpte,
slijtage, beschadiging, juiste reiniging, corrosie en integriteit
van de verbindingsmechanismen. Er moet met name
aandacht worden besteed aan drivers, boorbits en
instrumenten die worden gebruikt voor het snijden of het
inbrengen van implantaten.

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn chirurgische
technieken beschikbaar waarin het gebruik van dit systeem wordt
beschreven. Het is de verantwoordelijkheid van de chirurg om
vOor gebruik van deze producten met de procedure vertrouwd te
zijn. Het is bovendien de verantwoordélijkheid van de chirurg om
voor gebruik vertrouwd te zijn met relevante publicaties en
ervaren collega’s te raadplegen aangaande de procedure. De
chirurgische technieken kunt u vinden op de website van Acumed
(acumed.net)

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE IMPLANTATEN: Voor
een veilig, effectief gebruik van dit implantaat dientde 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 hetdragen van gewichtof lasten
of van overmatige activiteit te weerstaan. Het hulpmiddel kan
breken of beschadigd raken als het wordtonderworpen aan
verhoogde belasting in verband met vertraagde samengroeiing,
geen samengroeiing of onvolledige genezing. Door onjuiste
insertie van het hupmiddel tidens de implantatie wordt de kans
op losraken of migratie ervan groter. De patiént dient, bij voorkeur

schriftelijk, op de hoogte te worden gesteld van het gebruik, de
beperkingen en de mogelijke bijwerkingen van ditimplantaat.
Deze waarschuwingen omvatten de mogelijk dat het hupmiddel
kapot gaat of dat de behandeling niet slaagt als gevolg van losse
fixatie, belasting, overmatige activiteit, of het dragen van gewicht
of lasten, in het bijzonder als het implantaat verhoogde belasting
moet ondergaan als gevolg van vertraagde samengroeiing, geen
samengroeiing of onvolledige genezing, evenals de mogelijkheid
van schade aan zenuwen of weke delen gerelateerd aan ofwel
operatietrauma dan wel de aanwezigheid van het implantaat. De
patiéntdient gewaarschuwd te worden dat door het niet opvolgen
van deinstructies betreffende postoperatieve zorg het implantaat
kapot kan gaan en/ofde behandeling mogelijk niet succesvol is.
De implantaten kunnen distorsie veroorzaken en/of in
radiografische afbeeldingen het zicht op anatomische structuren
blokkeren. De componenten van het systeem zijn niet getest op
de veiligheid, opwarming of migratie in de MRI-omgeving.
Vergelijkbare producten zijn wel getest en daarvan is beschreven
hoe zij op veilige wijze kunnen worden gebruikt in post-operatieve
klinische evaluaties waarbij MRI-apparatuur gebruikt wordt!.

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

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCHE
INSTRUMENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik van alle
Acumed-instrumenten dient de chirurg vertrouwd te zijn met het
instrument, de toepassingsmethode en de aanbevolen
chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade, alsmede
weefselschade, kunnen optreden indien een instrument wordt
blootgesteld aan overmatige belastingen, te hoge snelheden,
dicht botweefsel, onjuist gebruik of gebruik voor andere dande
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beoogdedoelen. De patiént dient te worden gewaarschuwd, bij
voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan dergelijke
instrumenten verbonden zijn.

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET
IMPLANTATEN: Een implantaat mag nooitopnieuw gebruikt
worden. Eerdere belastingen kunnen imperfecties hebben
gecreeerd, die kunnen leiden tot falen van het instrument.
Bescherm instrumenten tegen krassen en inkepingen, omdat
dergelijke concentraties van stress kunnen leiden tot falen. Het
mengen van implantaatcomponenten van verschillende
fabrikanten wordt om metallurgische, mechanische en functionele
redenen niet aanbevolen. Het is mogelijk datde voordelen van
implantaatchirurgie niet voldoen aan de verwachtingen van de
patiéntof met de tijd kunnen verslechteren, waardoor
revisiechirurgie nodig is om het implantaat te vervangen of
alternatieve procedures uit te voeren. Revisie-operaties met
implantaten zijn niet ongewoon

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET
CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN: Chirurgische

instrumenten voor eenmalig gebruik mogen nooitopnieuw worden
gebruikt. Door eerdere belasting kunnen onvolkomenheden zijn
ontstaan waardoor het instrument gebreken kan gaan vertonen.
Bescherm instrumenten tegen krassen en insnijdingen; dergelijke
beschadigingen kunnen leiden totdefecten.

BIJWERKINGEN: Mogelijke bijwerkingen zijn pijn, ongemak

of abnormale gewaarwordingen en schade aan zenuwen of weke
delen as gevolg van de aanwezigheid van het implantaat of als
gevolg van operatietrauma. Bij overmatige activiteit, langdurige
belasting van hethulpmiddel, onvolledige genezing of uitoefening
van overmatige kracht bij het inbrengen kan het implantaat
breken. Migratie en/oflosraken van het implantaat kunnen
opfreden. Door implantatie van een vreemd lichaam kunnen
overgevoeligheid voor metaal, histologische of allergische
reacties of nadelige reacties op een vreemd lichaam optreden. De
aanwezigheid van een implantaat of operatietrauma kan schade
aan zenuwen of weke delen, botnecrose of botresorptie,
weefselnecrose ofonvoldoende genezing totgevolg hebben.

EINIGINGSINSTRUCTIES:

Reinigen van implantaten: implantaten worden alleen steriel
geleverd en mogen niet opnieuw worden gereinigd.

Reinigen van inzetinstrumenten: inzetinstrumenten worden
alleen steriel geleverd en mogen niet opnieuw worden gereinigd.

Reinigen van verwijderingsinstrumenten:

verwijderingsinstrumenten moeten, alvorens ze opnieuw worden

gebruikt, grondig worden gereinigd volgens onderstaande

aanwijzingen:

Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen

e Ontsmetting van herbruikbare instrumenten of accessoires
dient directna afronding van de chirurgische ingreep plaats te
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vinden. Zorg ervoor dat verontreinigde instrumenten niet e Geanodiseerd aluminium mag niet in contact komen met
kunnen drogen voordat ze worden gereinigd/herverwerkt. bepaalde reinigings- of desinfecterende oplossingen. Vermijd
Overmaat aan bloed of debrie dient te worden afgeveegd om te sterk alkalische reinigings- en desinfecterende middelen of
voorkomen dat dit op het opperviak opdroogt. oplossingen die jodide, chloor of bepaalde metaalzouten

« Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn met bevatten. De anodizatielaag kan eveneens, in oplossingen met
gedocumenteerd bewijs van training en competentie. Training pH-waarden boven 11, oplossen.
dient de van toepassing zijnde richtlijnen en standaarden en Handmatige reinigings-/Desinfecteringsinstructies
Ziekenhuisbeleid te omvatten. 1. Bereid enzymatische en reinigingsmiddelen met de door de

e Gebruik geen metalen borstels of schuursponsjes gedurende fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur.
het handmatige reinigingsproces. Verse oplossingen dienen te worden bereid wanneer

o Gebruik voor handmatige reiniging reinigingsmiddelen met bestaande oplossingen sterk verontreinigd zijn.
oppervlakte-actieve stoffen die weinig schuim vormen zodat de 2. Plaats instrumenten in enzymatische oplossing totdat ze
instrumenten in het reinigingsmiddel zichtbaar zijn. volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle beweegbare delen
Reinigingsmiddelen dienen gemakkelijk van de instrumenten zodat de detergens met alle oppervlakken in contact kan
afgespoeld te kunnen worden om residu te voorkomen. komen. Week gedurende minimaal twintig (20) minuten.

e Mineraalolie of silicone smeermiddelen mogen niet op Acumed Gebruik een borstel met zachte nylon haren om voorzichtig de
-instrumenten worden gebruikt. instrumenten te schrobben totdat alle zichtbare debrie is

verwijderd. Geef speciale aandacht aan moeilijk te bereiken
gebieden. Geef speciale aandacht aan alle gecannuleerde
instrumenten en reinig met een geschikte flesborstel. Voor
blootgestelde veren, spiralen, of flexibele vormdelen: Giet
ruime hoeveelheden reinigingsmiddel over de holtes om al het
vuil weg te spoelen. Schrob het opperviak met een
schrobborstel om al het zichtbare vuil van het opperviak en de

e Enzymatische en reinigingsmiddelen met neutrale pH worden
voor reiniging van herbruikbare instrumenten aanbevolen. Het
is erg belangrijk dat alkalische reinigingsmiddelen grondig
worden geneutraliseerd en van de instrumenten worden
afgespoeld.

e Chirurgische instrumenten dienen grondig te worden gedroogd

om roe:%tvormmg te voorkomen, zelfs indien vervaardigd it holtes te verwijderen. Buig het flexibele gebied en schrob het

roestwri staal van hoge klasse. oppervliak met een schrobborstel. Roteer hetdeel tijdens het
* Alle instrumenten dienen voor sterilisatie te worden schrobben om te garanderen dat alle holtes worden gereinigd.

geinspecteerd op reinheid van opperviakken, verbindingen, en 3. Verwijder de instrumenten en spoel gedurende minimaal drie

lumens, juiste functie, en slijtage en scheuren. (3) minuten grondig onder stromend water. Geef speciale

-} acumed’



aandacht aan canules, en gebruik een spuitom alle moeilijk te
bereiken gebieden te spoelen.

4. Plaats de instrumenten, volledig ondergedompeld, in een
ultrasone eenheid met reinigingsmiddel. Activeer alle
beweegbare delen zodat de detergens met alle opperviakken
in contact kan komen. Soniceer de instrumenten gedurende
minimaal tien (10) minuten.

5. Verwijder de instrumenten en spoel ze af in gedeioniseerd
water gedurende minimaal drie (3) minuten of totdat in het
spoelwater geen tekenen van bloed of vuil meer aanwezig zijn.
Geef speciale aandacht aan canules, en gebruik een spuit om

alle moeilijk te bereiken gebieden te spoelen. 4.

6. Controleer instrumenten onder normaal licht om zichtbaar vuil
te verwijderen.

7. Herhaal als er zichtbaar vuil te zien is de hierboven beschreven
sonicatie- en spoelstappen.

8. Haal de overmaat aan vochtvan de instrumenten met een
schone, absorberende, niet-afgevende doek.

Combinatie handmatige/geautomatiseerde reinigings- en
desinfecteringsinstructies

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

2. Plaats instrumenten in enzymatische oplossing totdat ze
volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle beweegbare delen  ®
zodat de detergens met alle oppervlakken in contact kan
komen. Week minimaal tien (10) minuten. Gebruik een borstel

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

3. Haal de instrumenten uitde enzymoplossing en spoel minimaal

één (1) minuut in gedeioniseerd water.

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

Geautomatiseerde reinigings-/Desinfecteringsin structies

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

-} acumed’



1 Twee (2)minuten voorwas met koudkraanwater

2 Twintig (20) seconden enzymspray met heet kraanwater
3 Eén (1)minuut weken met enzym

4 Vijftien (15) secondenspoelenmet koud kraanwater (X 2)

Twee (2)minuten wassen met detergens en heet kraanwater

(641166°C/146-150 °F)
6 Vijftien (15) secondenspoelenmet heet kraanwater
7 Tien (10) seconden spoelen met gezuiverd watermet optioneel
8 Zeven (7) minuten drogenmet hete lucht (116 °C/240 °F)

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

e Een geautomatiseerd systeem kan worden gebruikt als een
follow-up-proces van handmatige reiniging.

e Instrumenten dienen voor sterilisatie grondig te worden
geinspecteerd om effectieve reiniging te garanderen.
STERILITEIT:

System components may be provided sterile or nonsterile.

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

Niet-steriel product: Tenzij duidelijk gelabeld als steriel en
geleverd in een ongeopende steriele verpakking geleverd door
Acumed, dienen alle implantaten en instrumenten als niet-steriel
te worden beschouwd, en voo6r gebruik door het ziekenhuis
worden gesteriliseerd. Niet-steriele instrumenten zijn met
gebruikmaking van de hieronder opgesomde
sterilisatieparameters, in volledig gevulde trays waarop alledelen
op de juiste wijze zijn geplaatst, gevalideerd.
Sterilisatiemethoden

e Raadpleeg de schriftelijke instructies van de fabrikant van uw
apparatuur voor specifi eke instructies voor uw sterilisator en
belastingsconf guratie.

e Volg de huidige AORN “Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings”en ANSI/AAMI
ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and
sterility assurance in health care facilities.

e Gebruik van fl ash-sterilisatie wordt niet aanbevolen; wanneer
gebruiktdient deze alleen uitgevoerd te worden volgens de
vereisten van ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide
to steam sterilization and sterility assurance in health care
faciliies.
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Zwaartekrachtvervangingsautoclaaf: NIET AANBEVOLEN

Pre-vacuimautoclaaf:

Conditie:

Verpakt

Blootstelingstemperatuur.

132 °C (270 °F)

Blootstellingstijd:

4 minuten

Droogtijd:

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

TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen bevatten
informatie over producten die in een bepaald land wel of
niet verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder
verschillende handelsmerken verkrijgbaar zijn. De
producten kunnen in verschillende landen goedgekeurd
zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor
regulering voor verkoop of gebruik met verschillende
indicaties of restricties. Producten kunnen niet voor
gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets op deze
materialen mag worden beschouwd als een promotie van
of verzoek om enig product of voor hetgebruik van enig
product op een bepaalde wijze welke niet is geautoriseerd
onder de rechten en voorschriften van hetland waar de
lezer zich bevindt.

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

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
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Gesteriliseerd met ethyleenoxide
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Gesteriliseerd door middel van bestraling

Uiterste gebruiksdatum

Catalogusnummer

Batchcode

Geautoriseerd vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap

Fabrikant

Productiedatum

Niet opnieuw steriliseren

Niet opnieuw gebruiken
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Bovengrens van de temperatuur




ACUMED® SLIC SKRUESYSTEM

BESKRIVELSE: SLIC skrueanordning er beregnet pa a redusere
scafoid- og lunatum-ben i handen.

INDIKASJONER: SLIC skruesystem er beregnet pa a gi fiksering
og anatomisk reduksjon av to ben eller bendeler. Disse
indikasjoneneinnbefatter spesielt reduksjon av scafoid-lunatum,
reparasjon av lunatum triquetrum-ligament, reduksjon av lunatum
triguetrum samt carpal instabilitet.

KONTRAINDIKASJONER: Kontraindikasjoner for systemet er
aktiv eller latent infeksjon, sepsis, osteoporose, utilstrekkelig
benmengde og/eller -kvalitet, forekomst av bruskdegenerasjon pa
bena samt manglende potensiale for blgtvevtilheling eller
blgtvevrekonstruksjon over bena. Pasienter som ikke vil eller kan
falge postoperative pleieinstruksjoner er kontraindikerte for disse
anordningene.

MATERIAL SPESIFIKASJONER FOR IMPLANTATER:
Implantatene er laget av rustfritt stal iht. ASTM F1314.

MATERIAL SPESIFIKASJONER FOR KIRURGISKE
INSTRUMENTER: Instrumentene er laget av rustfritt stal,
titan, aluminium og polymerer av diverse kvaliteter, som er
vurdert med tanke pa biokompatibilitet.

BRUKSINFORMASJON FOR IMPLANTATER: Kirurgen ma
velge den typen og starrelsen paimplantatet som best
tilfredsstiller pasientens kirurgiske behov. Fjeming av skruen
anbefales ved 6-9 maneder, eller etter at blgtvevet er biologisk
tilhelet. Selv om legen er det utdannede mellomleddet mellom
selskapet og pasienten, skal den viktige medisinske
informasjonen i dette dokumentet formidles til pasienten.

BRUKSINFORMASJON FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:
Instrumentene som leveres med dette systemet kan veere for
engangsbruk eller gjenbruk.

e  Brukeren ma lese merkingen painstrumentet for 8 se om
instrumentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter
for engangsbruk er merket med et symbol «for
engangsbruky, slik som beskrevet i symbolforklaringen
nedenfor.

e Instrumenter for engangsbruk skal kastes etter at de er brukt
én gang.

e  Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Fer
og etter hver bruk ma gjenbrukbare instrumenter inspiseres
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for skarphet, slitasje, skade, skikkelig rengjering, komrosjon,
og man ma konftrollere koblingsmekanismenes integritet. Ta
spesielt hensyn til drivenheter, bor og instrumenter som
brukes til skjeering eller implantatinnsetting.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker er
tilgjengelige, som beskriver bruk av dette systemet. Det er
kirurgens ansvar a gjgre seg kjent med prosedyren fgr bruk av
disse produktene. | tillegg er det kirurgens ansvar a veere kjent
med relevante utgivelser og & konsultere med erfarne kolleger
angaende prosedyren for bruk. Kirurgiske teknikker finner du pa
Acumeds nettsted (acumed net).

ADVARSLER FOR IMPLANTATER: For sikkert og effektivt bruk
av implantatet ma kirurgen gjgre seg godt kjent med implantatet,
applikasjonsmetodene, instrumentene og de anbefalte kirurgiske
teknikkene for innsetting av enheten. Anordningen er ikke laget
for & tale belastningen av vekt, last eller overdreven aktivitet.
Anordningen kan knekke eller bli skadet dersom implantatet blir
utsatt for gkt last i kombinasjon med forsinket groprosess, nar det
ikke gror eller helingen bare er delvis. Uriktig innsetting av
anordningen under implanteringen kan gke muligheten for at den
Igsner eller migrerer. Pasienten ma bli advart, helst skriftlig, om
bruk, begrensninger og mulige ugunstige effekter av dette
implantatet. Disse forholdsreglene omfatter muligheten for at
anordningen eller behandlingen svikter som et resultat avigs
fiksering og / eller Igsning, stress, overdreven aktivitet eller vekt-
eller lastbaerende, saerlig dersom implantatet opplever gkt
belastning pagrunn av forsinket union, fravaer av union, eller

ufullstendig helbredelse og muligheten for skade panerver eller
blgtvev i forbindelse med kirurgisk trauma eller selve implantatet.
Pasienten méa advares om at dersom en ikke felger de
postoperative pleieanvisningene, kan implantatet og/eller
behandlingen sla feil. Implantatene kan forarsake fordreininger
og/eller hindre visningen av anatomiske strukturer pa
rgntgenbilder. Komponentenei systemet har ikke blitt testet for
sikkerhet, oppvarming eller migrering i MR-miljget. Lignende
produkter har blitt testet og beskrevet med hensyn til hvordan de
trygt kan brukes i postoperativ klinisk evaluering med MR-utstyr1.

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

ADVARSLER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER: For at
instrumenter fra Acumed skal kunne brukes pa en trygg og
effektiv mate, ma kirurgen kjenne til instrumentet, bruksmaten og
den anbefalte kirurgiske teknikken. Hvis et instrument utsettes for
overdreven belastning, for hgy hastighet, kompakt bein, feil bruk
eller ikke-tiltenkt bruk, kan det fare til at instrumentet knekker eller
tar skade, eller til skade pa vev. Pasienten skal varsles, helst
skriftlig, om risikoene forbundet med denne typen instrumenter.

FORHOLDSREGLER FOR IMPLANTATER: Etimplantat ma
aldri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha fert til sma misdannelser
som kan fgre til at anordningen svikter. Beskyttimplantater mot
riper og bulker, for stresskonsentrasjoner kan fgre til svikt.
Blanding avimplantkomponenter fra forskjellige produsenter
anbefales ikke av metallurgiske, mekaniske og funksjonelle
arsaker. Fordelene med implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke
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pasientens forventinger eller de kan forringes med tiden, noe
som nedvendiggjer revisjonskirurgi for & erstatte implantatet eller
for & utfare alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med
implantater er ikke uvanlig.

FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:
Instrumenter for engangsbruk ma aldri brukes pa nytt. Tidligere
belastning kan ha fert til defekter, som kan medfere at en
innretning svikter. Beskytt instrumentene mot riper og hakk,
ettersom slik konsenfrert belastning kan fere til svikt.

NEGATIVE FOLGER: Mulige bivirkninger er smerte, eller
unormale fomemmelser og nerve- eller blgtvevsskade pa grunn
av tilstedeveerelsen av et implantat eller som felge av kirurgisk
trauma. Implantatet kan knekke pa grunn av overdreven aktivitet,
vedvarende belasthing pa anordningen, ufullstendig heling eller at
det blitt utevd for stor kraft pa implantatet under innsetting. Det
kan forekomme at implantatet flytter pa seg og/eller Igsner.
Felsomhet overfor metall eller histologisk eller alergisk eller
negativ reaksjon overfor et fremmedlegeme kan forekomme som
et resultat av implantasjon av et fremmedmateriale. Et innsatt
implantat eller kirurgisk trauma kan fere til skader pa nerver eller
mykt vev, nekrose av bein eller beinnedbygging, nekrose av vev
eller utilstrekkelig heling.

RENGJGRINGSIN STRUKSJONER:

Rengjering av implantat: Implantatene leveres kun sterile og
skal ikke rengjgres pa nytt.

Rengjering av innfaringsinstrument:
Innferingsinstrumentene leveres kun sterile og skal ikke rengjares
pa nytt.

Rengjaring av uttrekkingsinstrument:
Uttrekkingsinstrumentene ma rengjeres grundig fer gjenbruk, i
samsvar med retningslinjene nedenfor:

Advarsler og forholdsregler

¢ Dekontaminasjon av gjenbrukbare instrumenter og ekstrautstyr
ma finne sted umiddelbart etter at inngrepsprosedyren er
fullfert. Ikke la kontaminerte instrumenter terke fer rengjering/
behandling. Overfigdig blod eller rester ma terkes av for &
hindre at det terker inn paoverflaten.

o Alle brukere skal vaere kvalifisert personell med dokumentert
bevis paoppleering og kompetanse. Oppleaeringen skal
inkludere naveaerende gjeldende retningslinjer, standarder og
sykehusregler.

o |kke bruk metallbgrster eller skurekluter i lgpet av den
manuelle rengjaringsprosessen.

e Bruk rengjeringsmidler med lav skumtensidniva for manuell
rengjering for a se instrumentene for rengjeringsvaesken.
Rengjgringsmidler ma kunne skylles lett av instrumentene for &
unnga rester.

e Mineraloljer eller silikonsmgremidler skal ikke brukes pa
Acumed-instrumenter.

o Npgytrale pH-enzymatiske og rengjgringsmidler anbefales for
rengjering av gjenanvendelige instrumenter. Det er sveert viktig
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at alkaline-rengjgringsmidler ngytraliseres ngye og skylles av 3. Fjerninstrumentene og skyll ngye under rennende vann i minst

instrumentene. tre (3) minutter. Veer spesielt oppmerksom péa néler, og bruk en

e Kirurgiske instrumenter ma terkes naye for & hindre sproyte for & skylle alle omréder som er vanskelige & na.
rustdannelse, selvom de er produsert av rustfritt stal av hay 4. Plasser instrumentene, helt nedsenket i en ultrasonisk enhet
kvalitet. med rengjgringsopplasning. Aktiver alle bevegelige deler slik at

o Alle instrumenter ma inspiseres for rene overflater, ledd og rengjeringsmidlet far kontakt med alle overflater. Soniker
lumener, riktig funksjon og slitasje fer sterilisering. instrumentene i minst ti (10) minutter.

o Anodisert aluminum mé ikke komme i kontakt med visse 5. Fjerninstrumentene og skyll i deionisert vann i minst tre (3)
rengjerings- eller desinfeksjonsopplasninger. Unnga sterke minutter eller til alle tegn p& blod eller smuss er fraveerendei
alkaliske rengjeringsmidler og desinfeksjonsmidler som vannstremmen. Veer spesieltoppmerksom pa naler, og bruk en
inneholder jod, klor eller visse metallsalter. | tillegg kan spreyte for & skylle alle omrader som er vanskelige & na.
anodiseringslaget |gses opp ved pH-verdierover 11. 6. Inspiser instrumentenei normal belysning for & fieme synlig

Manuelle rengjorings-/desinfeksjonsinstruksjoner SMuss.

1. Klargjer enzymatiske og rengjeringsmidler i produsentens 7. Hvis det finnes synlig smuss, gjenta sonikeringen og
anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende skylletrinnene over.
lgsningen blir sveert kontaminert, mé en ny lgsning blandes. 8. Fjern overfigdig fukt fra instrumentene med en ren,

2. Plasser instrumentene i enzymatisk Igsning til de er helt absorberende lofri klut.
nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at Kombinerte manuelle/automatiserte rengjorings- og

rengjeringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomvaeti desinfeksjonsinstruksjoner

minst tjue (20) minutter. Bruk en myk nylonberste for & skrubbe 1. Kjargjer ensymatiske og rengjeringsmidleri produsentens
instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fiemet. Veer anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende
spesielt oppmerksom paomrader som er vanskelige & na. Veer lgsningen blir sveert kontaminert, ma en ny Igsning blandes.
spesielt oppmerksom pa alle instrumenter med kanyler, og 2. Plasser instrumentene i enzymatisk Igsning til de er helt
rengjer med en hensiktsmessig flaskeberste. For eksponerte nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at

fijasrer, ledninger eller fleksible funksjoner: Fyll sprekkene med rengjeringsmidlet far kontakt med alle overfiater. Gjennomvaet i

rikelige mengder rengjgringsopplgsning for a skylle ut alt minst ti . A
; . st ti (10) minutter. Bruk en myk nylonbearste for a skrubbe
smuss. Boy det fleksible omradet og skrubb overflaten med en instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fiemet. Veer

skrubbebgarste. .Roter Fielen mens du skrubber for & sgrge for at spesielt oppmerksom pa omrader som er vanskelige & na. Vasr
alle sprekker blir rengjort.
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spesielt oppmerksom pa alle instrumenter med kanyler, og
rengjer med en hensiktsmessig flaskeberste. Merk: Bruk av en
sonikator vil hjeloe med nye rengjering av instrumenter. Bruk
av en sproyte eller vannstréle vil forbedre skylling av omrader

som er vanskelig & na og naerliggende overflater.

3. Fjern instrumenter fra enzymlgsningen og skyll i deionisert

vann i minst ett (1) minutt.

4. Plasser instrumentene i en egnet vaske-/desinfiseringskurv og
behandle i en standard vasker-/desinfeksjonssyklus. Fglgende

minimumsparametre er avgjerende for & oppnangye
rengjering og desinfeksjon.

1 To (2) minutters forvask med kaldt springvann

2 Tjue (20) sekunders enzymspray med varmt springvann

3 Ett (1) minutts enzymgiennomveeting

4 Femten (15)sekunders skylling i kaldt springvann (X2)

5 To (2) minutters vask medvaskemiddelmed vamt springvann
(641166°C/146-150 °F)

6 Femten (15)minutters ny skylling med vamt springvann

7 Ti (10) sekunders skyling med renset vann med valgfritt smer-
emiddel (64-66 °C/146-150 °F)

8 Sju (7)minutters terking i varmiuft (116 °C/240°F)

Merk: Folg instruksjonene fra vaskerens/desinfeksjonsenhetens produsent

neye

Instruksjoner for rengjoring/de sinfeksjon

o Automatiserte vasker-/tgrkersystemer anbefales ikke som
eneste rengjegringsmetode for kirurgiske instrumenter.
Et automatisert system kan brukes som en oppfelgingsprosess
til manuell rengjering.

e Instrumentene skal inspiseres naye fer sterilisering for a sikre
effektiv rengjering.

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 merket sterilt
og leverti en uapnetog steril pakke fra Acumed, ma alle
implantater og instrumenter betraktes som ikke-sterile av
sykehuset far bruk. lkke-sterile enheter har blitt validert ved bruk
av steriliseringsparametrene som er listet nedenfor, i fullt lastede
brett med alle deler riktig plassert.
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Steriliseringsm etoder Tyngdekraftforskyvende autoklave: IKKE ANBEFALT

e Radfer deg med de skrifiige anvisningene til
utstyrsprodusenten nar det gjelder de enkelte Forvakuwmautoklave:
steriliseringsapparatene og instruksjoner for Forhold: Innpakket
belastningsinnstillinger.

e Folg gieldende AORN “Recommended Practices for Eksponeringstemperatur: 132 °C (270 F)
Sterilization in Perioperative Practice Settings” (anbefalt Eksponeringstid: 4 minutter
praksis for sterilisering i preoperative situasjoner) og ANSI/

AAMI ST79: 2010 — Omfattende veileder til dampsterilisering Tarketid: 30 minutter

og sterilitetsgarantier i helseinstitusjoner.

o Flashsterilisering anbefales ikke, men dersom den brukes skal
den kun utfares i samsvar med kravi ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Omfattende veileder til dampsterilisering og sterilitetsgarantier i
helseinstitusjoner.
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres p a et kjglig og tert
sted og unnadirekte sollys. Far bruk skal produktets

pakke sjekkes om den har biitt tuklet med eller blitt T Les bruksanvisningen
kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken farst.

& Forsiktig
BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder Sterilisert med etylenoksid
informasjon om produkter som kanskje eller kanskje ikke
er tilgjengelige i et spesielt land eller kan veere STERLE| R | Sterilisert med straling

tilgjengeige under andre varemerker i forskjellige land.

Produktene kan veere godkjente eller klarert av statlige Utlgpsdato
regulerende organisasjoner for salg eller bruk med

forskjellige indikasjoner eller begrensningeri andre land. Katalognummer
Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle

land. Ingenting med disse materialene skal tolkes som Partikode

promotering eller anmodning for noe produkt eller for bruk
av noe produkt pa en spesiell mate som ikke er godkjent
under lovene og forskriftene i landet der leseren befinner

Autorisert representanti EU

seg. Produsent
VIDERE INFORMASJON: For & be om videre Produksjonsdato
materiale, vennligst se kontaktinformasjonen som er listet o

Ikke steriliser

i dette dokumentet.

Ikke brukom igjen

§
~|®@ kg (B

Dverste temperaturgrense

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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SISTEMA DE PARAFUSO SLIC DA ACUMED®

DESCRIGAO: O Dispositivo de Parafuso SLIC destina-se a
reduzir os ossos escafdide e semilunar da méo.

INDICAGOES: O Sistema de Parafuso SLIC destina-se a
fomecer fixagdo e reduzir anatomicamente dois 0ssos ou por¢des
O6sseas. Estas indicagdes incluem especificamente a reparagéo
do ligamento escafolunar, redugdo do escafolunar, reparagéo do
ligamento lunotriquetral, reducdo do lunotriquetral e instabilidade
carpica.

CONTRA-INDICAGOES: As contra-indicacdes do sistema sao
infecgdo activa ou latente, septicemia, osteoporose, quantidade
e/ou qualidade insuficientes de osso, presengade degeneragéo
da cartilagem nos ossos e ausénciade potencial para
cicatrizagao dos tecidos moles ou reconstrugcéo dos tecidos
moles abrangendo os ossos. Os pacientes que n& querem ou
que nao estdo capacitados de seguir os cuidados pos-operatdrios
nao s&o indicados para o uso destes dispositivos.

ESPECIFICAGOES DO MATERIAL DO IMPLANTE: Os
implantes sdo fabricados em ago inoxidavel em conformidade
com anorma ASTM F1314.

ESPECIFICAGOES DO MATERIAL DO INSTRUMENTO
CIRURGICO: Os instrumentos sdo fabricados em ago
inoxidavel, em titdnio, em aluminio e polimeros de diversos
graus médicos avaliados quanto a biocompatibilidade.

INFORMAGOES PARA UTILIZAGAO DO IMPLANTE: O
cirurgido tem de seleccionar o tipo e tamanho de implante mais
adequados as necessidades cirurgicas do paciente. Recomenda
-se aremocgao do parafuso passados 69 meses ou apoés a
cicatrizagao biolégicados tecidos moles. Embora o médico seja
o intermediario competente entre a empresa e o paciente, as
informagbdes médicas importantes constantes deste documento
devem ser transmitdas ao paciente.

INFORMAGOES PARA UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO
CIRURGICO: Os instrumentos fornecidos com este sistema
podem destinar-se a uma Unica utilizagdo ou podem ser
reutilizaveis.

e O utilizador deve consultar o rétulo do instrumento para
determinar se o instrumento sedestina oun&o a uma unica
utilizagdo ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma
Unica utilizac&o estdo identificados com um simbolo “h&o
reutilizar” conforme descrito na sec¢céo Legenda de
simbolos em baixo.
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e Os instrumentos para uma Unica utilizacdo devem ser
eliminados apds a respectva utilizagcdo.

e Os instrumentos reutilizaveis possuem um tempo de vida util
limitado. Antes e depois de cada utilizagdo, os instrumentos
reutilizaveis devem ser inspeccionados, sempre que
aplicavel, a fim de verificar se estéo afiados, gasfos,
danificados, devidamente limpos e se apresentam corros&o e
para verificar a integridade dos mecanismos de ligagéo.
Devera prestar-se especial atengao aos direccionadores, as
brocas e aos instrumentos utilizados para cortar ou para a
insergéo do implante.

TECNICAS CIRURGICAS: Estao disponiveis técnicas
cirargicas que descrevem as utilizagdes deste sistema. Constitui
responsabilidade do cirurgido estar familiarizado com o
procedimento antes da utilizagdo destes produtos. Além disso, o
cirurgido também é responsavel por se familiarizar com as
publicagdes relevantes e consultar os colegas experientes
relativamente ao procedimento, antes da utilizagédo. Podera
encontrar as técnicas cirurgicas no website da Acumed
(acumed.net).

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO IMPLANTE: Para o uso
seguro e eficazdo implante o cirurgido devera estar
completamente familiarizado com o implante, os métodos de
aplicacéo, instrumentos e a técnica cirurgica recomendada para
este dispositivo. O dispositivo n&o foi concebido para suportar a
tenséo da referéncia do peso, da referéncia de carga ou excesso
de actividade. Pode ocorrer algum dano material no aparelho

quando o implante esta sujeito ao aumento da carga associado
com aunido, ando unido ou a recuperagdo incompleta. A
insercao incorrectado dispositivo durante a implantagéo pode
aumentar a possibilidade de libertagdo ou migracdo. O paciente
devera ser avisado, preferencialmente por escrito, sobre a
utilizagdo, as limitagdes e os possiveis efeitos secundarios deste
implante. Estas adverténcias incluem a possibilidade de falha do
dispositivo ou tratamento devido a uma fixagédo solta e/ou
libertagao, tensao, actividade excessiva ou suporte de peso ou
suporte de carga, especialmente se o implante sofrer um
aumento de cargas devido a um atraso da consolidagéo, ndo-
unido éssea ou cicatrizagdo incompleta, e a possibilidade de
lesdes nervosas oudos tecidos moles relacionadas com trauma
cirurgico ou a presencado implante. O paciente deve ser avisado
que caso ndo siga as instru¢bes de cuidado pés—operatorio
pode causar a falhado implante e/ou do tratamento. Os implantes
podem causar distorgdo e/ou bloquear a visualizagdo de
estruturas anatdmicas em imagens radiograficas. Os
componentes do sistema de n&o foram testados no que respeita
a seguranca, aguecimento ou migragéo no ambiente de IRM.
Produtos semelhantes foram testados e descritos em termos de
como poderiam ser utilizados em seguranga na avaliaggo clinica
poés-operatdria utilizando equipamento de IRM1.

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

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO
CIRURGICO: Para uma utilizagdo segura e eficaz de qualquer
instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado com
o instrumento, com o método de aplicagdo e com a técnica
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cirargica recomendada. Pode ocorrer aquebra ou danos no
instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um
instrumento é sujeito a cargas excessivas, a velocidades
excessivas, a 0sso denso, a utilizagédo indevida ou a utilizagao
néao prevista. O paciente deve ser advertido, preferencialmente
por escrito quanto aos riscos associados a estes tipos de
instrumentos.

PRECAUGOES RELATIVAS AO IMPLANTE: Um implante
nunca devera ser reutilizado. As tensdes anteriores podem ter
criado imperfeicbes que podem dar origem falha do dispositivo.
Os implantes estdo protegidos contra riscos e cortes, tais como,
concentragdes de tensdes podem levar ao insucesso. Nao é
recomendavel misturar componentes de implantes de diferentes
fabricantes por razdes metalurgicas, mecanicas e funcionais. Os
beneficios da cirurgiade implante poderdo n&o cumprir as
expectativas do paciente ou poderao deteriorar-se ao longo do
tempo, necessitando de cirurgia de revisdo para substituir o
implante ou para realizar procedimentos altemativos. As cirurgias
de revisdo com implantes nd s&o incomuns.

PRECAUGOES RELATIVAS AO INSTRUMENTO CIRURGICO:
Os instrumentos cirurgicos para uma unica utilizagdo nunca
devem ser reutilizados. Esforgos anteriores podem ter criado
imperfeicdes, que podem conduzir a falhado dispositivo. Proteja
os instrumentos contra riscos e mossas, dado que tais
concentragdes de tensdo podem conduzir a falhado disposifivo.

EFEITOS ADVERSOS: Os possiveis efeitos adversos incluem
dores, desconforto ou sensagdes andmalas e lesbes nervosas ou
dos tecidos moles devido a presengade um implante ou trauma
cirurgico. Pode ocorrer uma fractura do implante devido ao
excesso de actividade, cargaprolongada sobre o aparelho,
recuperagdo incompleta ou uma forga excessiva aplicada durante
aintrodugado do implante. Pode ocorrer a migragéo e/ou
relaxamento do implante. Existe a possibilidade de ocorrénciada
sensibilidade ao metal ou reacgdo histolégica ou alérgica ou
reacgao adversa a corpos estranhos resultantes daimplantagao
de um material estranho. Lesdes dos tenddes oudos tecidos
moles, necrose 6ssea ou a reabsorgdo do 0sso, necrose do
tecido ou a recuperagéo incompleta podem resultar dapresenga
de um implante ou de uma trauma cirurgico.

INSTRUGOES DE LIMPEZA:

Limpeza do implante: Os implantes sdo fornecidos estéreis e
nao devem ser limpos novamente.

Limpeza do instrumento de introdugao: Os instrumentos de
introdugao sdo fomecidos estéreis e ndo devem ser limpos
novamente.

Limpeza do instrumento de remogéo: Os instrumentos de
remogao devem ser limpos cuidadosamente antes de serem
reutilizados seguindo as directrizes abaixo:

Adverténcias e precaugées
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A descontaminagéo de instrumentos reutilizaveis ou
acessorios deve ocorrer imediatamente apds a concluséo do
procedimento cirargico. Nao permita que os instrumentos
contaminados sequem antes da limpeza/reprocessamento. O
excesso de sangue ou detritos deve ser removido para evitar
que sequem na superficie.

Todos os utilizadores devem estar devidamente qualificados
com um comprovativo da formagéo e competéncias. A
formagao deve incluir as directrizes aplicaveis actuais e as
normas e politicas hospitalares.

Nao utilize escovas metalicas nem esfregdes durante o
processo de limpeza manual.

Utilize agentes de limpeza com tensioactivos pouco
espumosos para a limpeza manual, para permitir a
visualizagao dos instrumentos na solugado de limpeza. Os
agentes de limpeza devem ser faceis de enxaguar dos
instrumentos para evitar a acumulagao de residuos.

NZo é recomendada a utilizagdo de lubrificantes a base de
6leo mineral ou silicone nos instrumentos Acumed.

Recomenda-se a utilizagdo de agentes de limpeza e
enzimaticos de pH neutro para a limpeza dos instrumentos
reutilizaveis. E muito importante que os agentes de limpeza
alcalinos sejam completamente neutralizados e enxaguados
dos instrumentos.

Os instrumentos cirdrgicos tém de ser completamente limpos
para evitar a formagao de ferrugem, mesmo que sejam
fabricados em ago inoxidavel de elevado grau.

e Todos os instrumentos devem ser inspeccionados quanto a
limpeza das superficies, unides e limens, funcionamento
adequado e desgaste antes da esterilizagdo.

e O aluminio anodizado n&o pode entrar em contacto com
determinadas solugdes de limpeza ou desinfectantes. Evite os
produtos de limpeza extremamente alcalinos e desinfectantes
ou solugdes que contenham iodo, cloro ou determinados sais
metalicos. Além disso, em solugbes com valores de pH
superiores a 11, a camada de anodizagéo pode dissolver-se.

Instrugées de limpeza/desinfec¢ao manual

1. Prepare os agentes enzimaticos ede limpeza de acordo com a
diluigdo de utilizacdo e temperatura recomendadas pelo
fabricante. Devem ser preparadas solugdes novas quando as
solugdes existentes apresentarem uma contaminagao
grosseira.

2. Coloque os instrumentos em solugdo enzimatica até ficarem
completamente submersos. Accione todas as partes moveis
para permitir o contacto do detergente com todas as
superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, vinte (20)
minutos. Utilize uma escovade cerdas de nylon macias para
esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tenham sido
removidos todos os detritos visiveis. Preste especial atengao
as areas de dificil acesso. Preste especial atengéo a todos os
instrumentos canulados e limpe com um escovilhdo
apropriado. No caso de molas expostas, bobinas ou
caracteristicas flexiveis: Submirja as reentrancias com
quantidades abundantes da solugao de limpeza para remover
qualquer sujidade. Esfregue a superficie com uma escova para
remover qualquer sujidade visivel da superficie e reentrancias.
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Dobre a area flexivel e esfregue a superficie com uma escova.
Rode a parte enquanto esfrega para assegurar que todas as
reentrancias s&o limpas.

. Remova os instrumentos e enxague abundantemente sob
agua corrente durante, no minimo, trés (3) minutos. Preste
especia atengdo a canulagdes e utilize uma seringa para
irigar qualquer area de dificil acesso.

. Coloque os instrumentos, totalmente submersos, numa
unidadede ultra-sons com solugédo de limpeza. Accione todas
as pegas moveis para permitirque o detergente entre em
contacto com todas as superficies. Limpe com ultra-sons os
instrumentos durante, no minimo, dez (10) minutos.

. Remova os instrumentos e enxaguie em agua desionizada
durante, no minimo, trés (3) minutos ou até que todos os
vestigios de sangue ou sujidade deixem de ser visiveis no
fluxo de enxague. Preste especial atengdo a canulagdes e
utilize uma seringa para irrigar qualquer area de dificil acesso.
. Inspeccione os instrumentos debaixo de iluminagédo normal
para a remogéao de sujidade visivel.

. Se observar a existéncia de sujidade, repita a limpeza por ultra
-sons e 0s passos de enxaguUe acima.

. Remova a humidade em excesso dos instrumentos com um
toalhete limpo, absorvente e sem fios.

2. Coloque os instrumentos em solugdo enzimatica até ficarem

completamente submersos. Accione todas as partes méveis
para permitir o contacto do detergente com todas as
superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, dez (10)
minutos. Utilize uma escovade cerdas de nylon macias para
esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tenham sido
removidos todos os detritos visiveis. Preste especial atengdo a
areas de dificil acesso. Preste especial atengéo a todos os
instrumentos canulados e limpe com um escovilhao
apropriado. Nota: A utilizagdo de um aparelho de limpeza por
ultra-sons ira ajudar a limpar completamente os instrumentos.
A utilizagdo de uma seringa ou jacto de agua ira melhorar a
irrigagdo de areas de dificil acesso e quaisquer superficies
com acoplamento préximo.

. Remova os instrumentos da solugdo enzimatica e enxague em

agua desionizada durante, no minimo, um (1) minuto.

. Coloque os instrumentos no cesto de um instrumento de

lavagem/desinfecgdo e processe ao longo de um ciclo padréo
do instrumento de lavagem/desinfecgdo. Os parametros
minimos que se seguem s&o essenciais para uma limpeza e
desinfecgao profundas.

Instrugées de limpeza e desinfec¢do combinada manual/

automatica

1. Prepare o agente enzimatico e delimpeza a diluigdo de
utilizagao e temperatura recomendadas pelo fabricante.
Devem ser preparadas solugdes frescas quando as solugdes
existentes estiverem muito contaminadas.
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1 Pré-lavagem de dois (2) minutos com agua da torneirafria

2 Pulverizagdo enzimética devinte (20) segundos) com aguamorna da
torneira

3 Mergulho enzimatico de um (1) minuto

4 Enxaguie em dgua da torneira fria de quinze (15) segundos (X2)

5 Lavagem com detergente de dais (2) minutos com &gua da torneira
morna (64-66°C/146-150°F)

6 Enxague durante quinze (15) segundos com agua da torneira morna

7 Enxaglie com agua purificada durante dez (10) segundos com lubrifi-
cante opcional (64-66°C/146-150°F)

8 Secagem com ar quente durante sete (7)minutos (116°C/240°F)

Nota: Siga explictamente as instrugbes do fabricante do instrumento de lav-

agem/desinfecgao

Instrugées de limpeza/desinfec¢cao automaticas

e Os sistemas de lavagem/secagem automaticos ndo sao
recomendados como o Unico método de limpeza para
instrumentos cirurgicos.

Podera utilizar-se um sistema automatico como um processo
de seguimento a limpeza manual.

Os instrumentos devem ser devidamente inspeccionados
antes da esterilizagdo para garantir uma limpeza eficaz.

ESTERILIDADE:

Os componentes do sistema poderdo ser fomecidos esterilizados
ou n&o esterilizados.

Produto esterilizado: O produto esterilizado foi exposto a
uma dose minima de irradiagao gama de 25,0-kGy. A Acumed
ndo recomenda a reesterilizagdo de produtos fomecidos em
embalagens estéreis. Se a embalagem estéril estiver danificada,
o incidente deve ser notificado a Acumed. O produto ndo deve
ser utilizado e deve serdevolvido ao Acumed.

Produto néo esterilizado: Salvo expressamente indicado
como esterilizado e fomecido numa embalagem esterilizada
fechadapela Acumed, todos os implantes e instrumentos devem
ser considerados néo esterilizados e devem ser esterilizados pelo
hospital antes da utilizagdo. Os dispositivos ndo esterilizados
foram validados utilizando os parametros de esterilizagao listados
abaixo, em tabuleiros totalmente carregados com todas as pecgas
colocadas correctamente.

Métodos de esterilizagdo

e Consulte as instrugdes do fabricante do seu equipamento para
obter instrugdes sobre o esterilizador especifico e de
configuragéo.

e Siga a actual norma AORN “Préaticas Recomendadas para a
Esterilizacdo em Definigbes de Pratica Perioperatdéria” e na
norma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia abrangente da
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esterilizagdo a vapor e garantia de esterilidade em instalagdes

de cuidados de saude. Autoclave de deslocamento por gravidade: NAO RECOMENDADO

o Aesterilizagédo flash ndo é recomendada, mas se for utilizada,

A i Autoclave por prévacuo:
s0O deve ser efectuada de acordo com os requisitos da norma

ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia abrangente da esterilizagéo a vapor Condicao: Acondicionado

e garantia de esterilidade em instalagbes de cuidados de saude.

Temperatura de exposigao: 132°C (270°F)
Tempo de exposigdo: 4 minutos
Tempo de secagem: 30 minutos
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INSTRUGCOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia
directa de raios solares. Antes da utilizagao, inspeccione
a embalagem do produto para ver se existem sinais de
adulteracdo ou contaminag&o por agua. Utilize primeiro
0s mais antigos.

APLICAGAO: Estes materiais contém informagdes
sobre produtos que podem ounéo estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderdo estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes
paises. Os produtos poderdo ser aprovados ou
autorizados pelas organizagbes regulamentares
govemamentais para venda ou utilizagdo com indicagdes
ou restricdes diferentes em diferentes paises. Os
produtos poderdo ndo ser aprovados para serem
utilizados em todos os paises. Nada do que consta
nestes materiais devera ser interpretado como uma
promog¢ao ou solicitagdo de qualquer produto oupara a
utilizagao de qualquer produto de uma forma particular
que nao seja autorizada ao abrigo das leis e
regulamentos do pais onde se encontra o leitor.

INFORMAGOES ADICIONAIS: Para solicitar materiais
adicionais, consulte as informagdes de contacto listadas
neste documento. Atengado: Apenas

Atencao: Apenas para utilizagao por profissionais.
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Esterilizado poroxido de etileno

[sTERLE[R] | Esterilizado utilizando irradiag&o
: Data de validade
Numero do catalogo
Codigo do lote

Representante autorizado na Comuni-
dade Europeia

Fabricante

Data de fabrico

Nao reesterilizar

Nao reutilizar
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ACUMED® SLIC -RUUVIJARJESTELMA

KUVAUS: SLIC-ruuvilaite on tarkoitettu kdden veneenmuotoisten
ja puolikuunmuotoisten luiden muokkaamiseen.

KAYTTOAIHEET: SLIC-ruuvijérjestelma on tarkoitettu kahden
luun tai luunosan kiinnittdmiseen ja anatomiseen
muokkaamiseen. Erityisia kayttdtarkoituksia ovat veneen- ja
puolikuunmuotoisten nivelsiteiden korjaaminen, veneen- ja
puolikuunmuotoisuuden vahentaminen, puolikuun- ja
kolmionmuotoisten nivelsiteiden korjaaminen, puolikuun-ja
kolmionmuotoisuuden vahentaminen ja etupolven epavakaus.

VASTA-AIHEET: Jarjestelman vasta-aiheita ovat aktiivinen tai
piileva tulehdus, verenmyrkytys, osteoporoosi, luun huono laatu
tai luun vdhainen maara, luiden ruston rappeutuminen ja
mahdollinen pehmytkudoksen parantumatta jddminen tai luut
kattavan pehmytkudoksen rekonstruktion puuttuminen. Poflaat,
jotka ovat hauttomia tai kykenematté mia noudattamaan
leikkauksenjalkeisid hoito-ohjeita.

IMPLANTTIMAT ERIAALIN TEKNISET TIEDOT: Implantit on
valmistettu ruostumattomasta teraksesta standardin ASTM F1314
mukaisesti.

KIRURGISEN INSTRUMENTIN TEKNISET TIEDOT:
Instrumenttien valmistukseen on kaytetty ruostumatonta terasta,
titaania, alumiinia ja polymeereja, joiden bioyhteensopivuus on
arvioitu.

IMPLANTTIIN KAYTTOA KOSKEVAT TIEDOT: Kirurgin on
valittava sellainen implantin tyyppi ja koko, joka parhaiten sopii
pofilaalle kirurgisesti. Ruuvin poistamista suositellaan 6-9
kuukauden jalkeen tai sen jdkeen, kun pehmytkudos on
parantunut biologisesti. Vaikka laakari on yhtion ja potilaan
valissa toimiva koulutettu ammattilainen, tdsséa asiakifjassa
esitetyt tarkeat |aaketieteelliset tiedot tulee saattaa potilaan
tietoon.

KIRURGISTEN INSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT
TIEDOT: Jéarjestelman mukana toimitetut instrumentit voivat
olla kertakayttéisia tai uudelleen kaytettavia.

e  Kayttajan on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko
kyseessa kertakayttdinen vai uudelleen kaytettava
instrumentti. Kertakayttdisissa instrumenteissa on merkinta
"ei saa kayttaa uudelleen” (katso symbolin kuvaus tdaman
kayttdohjeen osasta Symbolien selitykset).

e  Kertakayttdiset instrumentiton havitettdva yhden
kayttokemran jalkeen.

e Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttdaika on
rajoitettu. Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys, i
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kuluneisuus, vauriot, kunnollinen puhdistus, sydpyminen ja
litosmekanismien eheys on tarkastettava soveltuvin osin
ennen jokaista kayttokertaa ja jokaisen kayttokerran jalkeen.
Erityistd huomiota tulee kiinnittda kuljettimiin ja poranteriin
seka leikkaukseen tai implantin sisdanvientiin kaytettaviin
instrumentteihin.

KIRURGISET TEKNIIKAT: Taman jarjestelman
kayttotarkoitusten kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia tekniikoita.
Kirurgin vastuulla on perehtyéa toimenpiteeseen ennen naiden
tuotteiden kaytt6a. Kirurgin vastuulla on liséksi perehtya oleellisiin
julkaisuihin ja konsultoida kokeneempia kollegoja toimenpiteesta
ennen tuotteiden kayttda. Lisatietoa kirurgisista menetelmista
I6ytyy Acumedin www-sivustolta (acumed.net).

IMPLANTTIIN KOSKEVAT VAROITUKSET: Implantin tehokkaan
ja turvallisen kaytén varmistamiseksi kirurgillaon oltava
perusteellinen tietdmys implantista, sen kayttdmenetelmista,
instrumenteista ja laitteen kanssa kaytettéavasta, suositellusta
leikkaustekniikasta. Laitetta ei ole suunniteltu kestamaan painon,
kuormituksen tai liialisen likunnan aiheuttamaa rasitusta. Laite
voi sarkya tai vaurioitua, kun implanttiin kohdistuu lisdantynytta
kuormitusta, joka liittyy luutumisen viivastymiseen,
luutumattomuuteen tai epataydelliseen paranemiseen. Jos laite
asetetaan huonosti implantoinnin aikana, mahdollisuus implantin
irtoamiseen tai siirtymiseen saattaa lisdantya. Potilaalle on
ilmoitettava, mieluummin kirjallisesti, tAman implantin kayttéén
littyvistd asioista, rajoituksista ja mahdollisista haittavaikutuksista.
Potilasta on varoitettava esim. laitteen mahdollisesta
vaurioitumisesta tai hoidon mahdollisesta epdonnistumisesta

kiinnityksen 16ystymisen ja/tai irtoamisen, rasituksen, liiallisen
liikunnan tai painon tai kuormituksen takia — erityisesti jos
implanttiin kohdistuu lisaantynyttd kuormitusta silloin, kun
luutuminen viivastyy, luutumista ei tapahdu tai paraneminen on
epataydellistd — seka leikkaustrauman tai implantin aiheuttamista
hermo- tai pehmytkudosvaurioista. Potilasta on varoitettava siita,
etta leikkauksen jalkeisten hoito-ohjeiden laiminlydnt saattaa
aiheuttaa implantin ja/tai hoidon epdonnistumisen. Implantit voivat
aiheuttaa vaaristymia ja/tai estda anatomisten rakenteiden
katsomisen radiografiakuvissa. Osia ei ole testattu koskien
turvallisuutta, kuumenemista tai siirtymista MRI-ymparistssa.
Vastaavanlaisia tuotteita on testattu ja kuvattu koskien niiden
turvallista kayttoa toimenpiteen jalkeisessa kliinisessa
evaluoinnissa MRI-laitetta kaytettdessa’.

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

KIRURGISIA INSTRUMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:
Acumed-instrumenttien turvallisen ja tehokkaan kayton
edellytyksend on aina, ettd |dakari on perehtynytinstrumenttiin,
sen kayttdmiseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.
Liian suuri kuormitus, lilan suuret nopeudet, tihea luukudos tai
virheellinen tai tahaton kayttd voi aiheuttaa instrumentin
rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden vaaran.
Potilaille on tiedotettava tdman tyyppisiin instrumentteihin
liittyvista riskeista, mieluiten kirjallisessa muodossa.

IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROTOIMET: Implanttia ei saa
koskaan kayttaa uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ovat
saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pettamiseen.
Suojaa instrumentit naarmuuntumiselta ja kolhiintumiselta, koskay.
SEaC d

ume



tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen. Eri
valmistajien implanttikomponenttien yhdistamista ei
metallurgisten, mekaanisten ja toiminnallisten syiden vuoksi
suositella. Implanttikirurgian hyddyt eivat ehka vastaa potilaan
odotuksia tai ne saattavat heikentya ajan my6ta, jolloin voidaan
tarvita revisiokirurgiaa implantin vaihtamiseksi tai vaihtoehtoisten
toimenpiteiden toteuttamiseksi. Implanttien revisioleikkaukset
eivat ole harvinaisia.

KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN LITTYVAT VAROTOIMET:
Kertakayttdisia kirurgisia instrumentteja ei saa koskaan kayttaa
uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voineet aiheuttaa muutoksia,
jotka voivat johtaa laitteen toimintahairid6n. Suojaa instrumentit
hankautumiselta ja nirhautumiselta, silla tdman tyyppinen
kuormituksen keskittyminen voi johtaa laitteen toimintahé&iriéon.

HAITTAVAIKUTUKSET: Mahdolliset haittavaikutukset ovat
implantista tai leikkaustraumasta aiheutuvat kipu, epamukavuus
tai epanormaalit tuntemukset seka hermo- tai
pehmytkudosvauriot. Implanti saattaa murtua liiallisesta
likunnasta, laitteeseen kohdistuneesta pitkaaikaisesta
kuormituksesta, epataydellisesta paranemisesta tai liiallisesta
implanttiin kohdistetusta voimasta asennuksen aikana. Implantti
saattaa siirtya ja/tai irota. Vieraan aineen implantointi saattaa
aiheuttaa metalliyliherkkyytta tai histologisen tai allergisen
reaktion. Implantti tai leikkaustrauma voi aiheuttaa hermo - tai
pehmytkudosvaurion, luun kuolion tai luun imeytymista, kudoksen
kuolion tai riittdmattdman paranemisen.

PUHDISTUSOHJEET:

Implantin puhdistaminen: Implantit toimitetaan ainoastaan
steriileind, eika niita saa puhdistaa uudelleen.

Sisaanvienti-instrumentin puhdistaminen: Sisaanvienti-
instrumentit toimitetaan ainoastaan steriileina, eika niitd saa
puhdistaa uudelleen.

Poistoinstrumentin puhdistaminen: Poistoinstrumentit on
puhdistettava perusteellisest ennen uudelleenkdyttda seuraavien
ohjeiden mukaisesti:

Varoitukset ja varotoimet

o Uudelleen kaytettavat instrumentit tai valineet on puhdistettava
valitthmasti kirurgisen toimenpiteen jalkeen.
Kontaminoituneiden instrumenttien ei saa antaa kuivua ennen
puhdistusta ja prosessointia. Ylimaarainen veri tai kudosjaamat
on pyyhittava pois, jotta ne eivat kuivu pintaan.

o Kaikkien kayttajien tulee olla patevia tyontekijoita, joillaon
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta.
Koulutuksen tulee sisaltda nykyisin sovellettavien ohjeiden,
standardien ja sairaalan kaytantdjen tuntemus.

e Ala kayta metalliharjoja tai hankauslappuja
kasinpuhdistusvaiheessa.

o Kayta kasinpuhdistukseen niukasti vaahtoavia pinta-aktiivisia
aineita sisaltdvia punhdistusaineita, jotta naet pesuliuokseen
upotetut instrumentit. Puhdistusaineiden tulee olla helpost
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instrumenteista huuhdottavia, jotta instrumentteihin ei kerry
jaamia.

e Acumed-instrumentteihin ei saa kayttaa mineraalidljya tai
silikonivoiteluaineita.

o Uudelleenkaytettdvien instrumenttien puhdistamiseen
suositellaan pH-neutraaleja entsymaattisia ja puhdistusaineita.
On erittain térkeaa neutraloida alkaalipuhdistusaineet huolella
ja huuhdella ne pois instrumenteista.

e Kirurgiset instrumentiton kuivattava huolellisest, jotta estetdan
ruosteen muodostuminen, vaikka instrumentit on valmistettu
korkealaatuisesta ruostumattomasta teraksesta.

e Kaikista instrumenteista on ennen sterilointia tarkastettava
pintojen, liitosten ja aukkojen puhtaus, instrumentin oikea
toiminta seka kuluminen.

e Anodisoitu alumiini ei saa joutua kosketukseen tiettyjen
puhdistus- tai desinfektointiliuosten kanssa. Valta voimakkaita
alkaalipuhdistimia ja desinfekfointiaineita tai liuoksia, jotka
sisaltavat jodia, klooria tai tiettyja metallisuoloja.
Anodisointikerros saattaa lisaksi liueta liuoksissa, joiden pH-
arvoonyli 11.

Késinpuhdistuksen ja -desinfektoinnin ohjeet

1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusaineet valmistajan
suosittelemaan laimennussuhteeseen ja [ampdtilaan. Kun
kaytetty liuos on huomattavan kontaminoitunutta, on liuos
vaihdettava uuteen.

2. Upotainstrumentit kokonaan entsymaattiseen liuokseen.
Liikuta kaikkia liikkkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintaan

kaksikymmenta (20) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti
pehmealla nailonkarvaisella harjalla, kunnes kaikki nakyva lika
on irronnut. Kiinnita erityistd huomiota vaikeasti saavutettaviin
kohtiin. Kiinnita erityistda huomiota kaikkiin putkimaisiin
instrumentteihin ja puhdistane sopivalla pulloharjalla. Paljaiden
jousien, kdamien ja joustavien osien puhdistus: Huuhtele raot
runsaalla maaralla puhdistusainetta, jotta niihin eijaa likaa.
Hankaa pintoja puhdistusharjalla, jotta saat kaiken ndkyvan lian
poistettua pinnoista ja raoista. Taivuta joustavaa kohtaa ja
hankaa pintaa puhdistusharjalla. Py6ritd osaa puhdistuksen
aikana, jotta kaikki raot tulevat varmasti pestyiksi.

. Poista instrumentit liuoksesta ja huuhtele niitéa huolellisesti

juoksevassa vedessa vahintaan kolme (3) minuuttia. Kiinnita
erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele vaikeast
saavutettavat kohdat ruiskulla.

. Upota instrumentit kokonaan puhdistusliuoksella taytettyyn

ultradanilaitteeseen. Liikuta kaikkia likkuvia osia, jotta
puhdistusaine paasee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.
Kasittele instrumentteja ultradanella vahintaidn kymmenen (10)
minuuttia.

. Poista instrumentt laitteesta ja huuhtele niita ionipoistetussa

vedessa vahintaan kolme (3) minuuttia tai kunnes virtaavassa
huuhteluvedessa ei ndy enaa merkkeja veresta tai liasta.
Kiinnita erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele
vaikeasti saavutettavat kohdat ruiskulla.

. Tarkasta normaalivalaistuksessa, ettd instrumenteissa ei ole

nakyvaa likaa.

. Jos likaa nakyy, toista edella esitetyt ultradani- ja

huuhteluvaiheet.
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8. Pyyhiliiallinen kosteus instrumenteista puhtaalla, imukykyisella
ja hajoamattomalla pyyhkeella.

Yhdistetyn automaattisen ja kdsinpuhdistuksen ja -
desinfektoinnin ohjeet

1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusaineet valmistajan
suosittelemaan laimennussuhteeseen ja lampétilaan. Kun
kaytetty liuos on huomattavan kontaminoitunutta, on liuos
vaihdettava uuteen.

2. Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseen liuokseen.
Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintaan
kymmenen (10) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti
pehmealla nailonharjaksisella harjalla, kunnes kaikki nakyva
likaon irronnut. Kiinnita erityistd huomiota vaikeasti
saavutettaviin kohtiin. Kiinnita erityistd huomiota kaikkiin
putkimaisiin instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla
pulloharjalla. Huomautus: Ultradénilaitteen kaytté helpottaa
instrumenttien perinpohjaista puhdistusta. Ruiskun tai
vesisuihkun kéytté te hostaa vaikeasti saavutettavien kohtien ja
toisiaan ldhelld olevien pintojen huuhtelua.

3. Poista instrumentit entsyymiliuoksesta ja huuhtele
ionipoistetulla vedella vahintdan yhden (1) minuutin ajan.

4. Aseta instrumentit sopivaan pesu-/desinfektointikoneen koriin
ja kasittele tavanomaisella pesu-/desinfektointiohjelmalla.
Seuraavat vahimmaisparametrit ovat tarkeita huolellisen
puhdistuksen ja desinfektoinnin takaamiseksi.

Kahden (2) minuutin esipesu kyimalld hanavedella

Kahdenkymmenen (20) sekunnin entsyymisuihkukuumalla ha-

2 ~
navedelld

3 Yhden (1) minuutin entsyymilictus

4 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelukyimalla hanavedela (X2)

5 Kahden (2) minuutin pesuainepesu kuumalla hanavedella (647166 °
C/14611150°F)

6 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelukuumalla hanavedella

7 Kymmenen (10) sekunnin huuhtelu puhdistetulla vedelld javalinnais-
estivoiteluaineella (64-66 °C/146-150 °F)

8 Seitseman (7) minuutin kuivaus kuumalla iimalla (116 °C/240 °F)

Huomautus: Noudata pesu/desinfektointikoneen valmistajan ohjeita ehdotto-
masti

Automaattisen pesun ja desinfektoinnin ohjeet

Automaattisia pesu- ja kuivausjarjestelmia ei suositella
kirurgisten instrumenttien ainoaksi puhdistusmenetelmaksi.

Automaattista jarjestelmaa voidaan kayttda kasinpuhdistuksen
jalkeiseen kasittelyyn.

Instrumentit tulee tehokkaan puhdistuksen varmistamiseksi
tarkastaa huoléllisesti ennen sterilointia.
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STERIILISYYS:

Jarjestelman komponentit voidaan toimittaa steriloituina tai
steriloimattomina.

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

Steriloimaton tuote: Kaikkia implantteja jainstrumentteja
tulee kasitella steriloimattomina ja ne tulee steriloida sairaalassa
ennen kayttva, ellei niitd ole selvast merkitty steriloiduiksi ja
toimiteta Acumedin avaamattomassa steriilissa pakkauksessa.
Steriloimattomat laitteet on validoitu alla luetelluin
sterilointiparametrein tayteen kuormatuilla tarjottimilla kaikki osat
oikein aseteltuna.

Sterilointimenetelm ét

o Lue sterilointilaitetta ja kuormitusmaarityksia koskevat
laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.

e Noudata AORN:in perioperatiivisia kdytantja koskevia
sterilointisuosituksia ("Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings”) ja ANSI/AAMI
ST79-vaatimuksia: 2010 — Komprehensiivinen opas
hoyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.

Pikasterilointia ei suositella, mutta jos sitad kaytetddn seon
suoritettava noudattamalla ANSI/AAMI ST79-vaatimuksia:
2010 — Komprehensiivinen opas hoyrysterilointiin ja SAL -
arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.

Painovoimasiitymaautoklaavi: El SUOSITELLA

Esityhjidautoklaavi:

Ehto:

Kaaritty

Altistuslampdtila:

132 °C (270 F)

Altistusaika:

4 minuuttia

Kuivausaia:

30 minuuttia
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SAILYTYSOHJEET: Sailyta viiledssa, kuivassa
paikassa ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta
ennen kayttva, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siina
veden aiheuttamaa kontaminaatiota. Kyta 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 kayttdon eri indikaatioiden tai rajoitusten
mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kayttdon
kaikissa maissa. Mitdan naiden materiaalien sisaltdamaa
tietoa ei pida ymmartad minkaan tuotteen tai naiden
tuotteiden kayton millaan sellaisella tavalla, joka eiole
lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallittua,
mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.

LISATIETOJA: Lisatietoja voi pyytaa tissa
asiakirjassa lueteltujen yhteystietojen kautta.

Katso kayttoohjeet

Varoitus

Ew

Steriloitu etyleenioksidilla

]
-
!
m
=]

Steriloitu sateilyttamalla

Viimeinen kayttopaiva

Luettelonumero

Erakoodi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

~ |®|®LE E 5] | 8] |w=

Enimmaislampétila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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ACUMED® SLIC SKRUVSYSTEM

BESKRIVNING: SLIC skruvenhet ar avsedd att reducera
handens os scaphoideum och os lunatum.

INDIKATIONER: SLIC skruvsystem ar avsett att ge fixering och
att anatomiskt reducera de tva benen eller bendelama. | dessa
indikationer ingar sarskilt skafolunar ligamentreparation,
skafolunar reduktion, lunotriquetral ligamentreparation,
lunotriquetral reduktion och karpal instabilitet.

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikationer r systemet ar
aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporos, ofillracklig kvantitet
av och/eller kvalitet pa ben, forekomst av broskdegeneration i
benen och ingen mojlighet fér mjukvavnadslakning eller
mjukvavnadsrekonstruktion som stracker sig dver benen.
Patienter som ar ovilliga eller inkapabla att félja anvisningar for
postoperativ vard &r kontraindicerade for dessa enheter.

SPECIFIKATIONER FOR IMPLANTATMATERIAL: Implantaten
ar tillverkade av rostfritt stal enligt ASTM F1314.

MATERIAL SPECIFIKATIONER FOR KIRURGISKA
INSTRUMENT: Instrumenten ar gjorda av olika kvaliteter av
rostfritt stal, titan, aluminium, och polymerer utvarderade med
avseende pa biokompatibilitet.

INFORMATION FOR ANVANDNING AV IMPLANTAT: Kirurgen
maste valja den typ och storlek av implantat som bast
overensstammer med patientens behov. Skruvborttagning
rekommenderas efter sex till nio manader eller nar biologisk
lakning av mjukvavnad skett. Aven om lakaren ar den utbildade
mellanhanden mellan foretaget och patienten, skaden viktiga
medicinska informationen i detta dokument meddelas patienten.

INFORMATION FOR ANVANDNING AV KIRURGISKA
INSTRUMENT: Instrument som medfdljer systemet kan vara
for engangsbruk eller ateranvandbara.

e Anvandaren hanvisas till instrumentets etikett for att avgéra
om instrumentet &r fér engangsbruk eller ateranvandbart.
Anvandningsinstrument fér engangsbruk ar markta med en
"Do Not Re-Use”-symbol enligt teckenférklaringen nedan.

e Instrument for engangsbruk maste kasseras efter
anvandning.

e Ateranvandningsbara instrument har en begrénsad
livslangd. Fore och efter varje anvandning maste
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ateranvandningsbara instrument inspekteras med avseende
pa skarmpa, slitage, skador, korrekt rengoring, korrosion och
integritet av de tillkopplade mekanismerna. Sarskild
forsiktighet bér 8gnas frare, borrkronor och instrument som
anvands fr att skara eller till implantatinforing.

KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska tekniker, som beskriver
hur systemet ska anvandas, finns att tillga. Det aligger kirurgen att
satta sig ini ingreppet innan dessa produkter anvands. Det
aligger dessutom kirurgen att vara insatt i relevanta publikationer
och att radgora med erfarna kollegor om ingreppet innan
produkten anvands. Kirurgiska tekniker finns pa Acumeds
webbplats (acumed.net).

VARNINGAR FOR IMPLANTAT: For saker och effektiv
anvandning av implantatet maste kirurgen vara val fortrogen med
implantat, appliceringsmetoder, instrumentoch den
rekommenderade kirurgiska tekniken férdenna enhet. Denna
enhet ar inte avsedd att klara av viktbelastning, tryckbelastning
eller 6verdriven aktivitet. Brott eller skada pa enheten kan intréffa
nar implantatet utsatts f6r 6kad belastning som harrér fran
fordrdjd, utebliven eller ofullstandig 1akning. Inkorrektinsattning av
enheten vid implantation kan 6ka risken for att implantatet lossnar
eller migrerar. Patienten maste varnas, helst skriftligt, om
anvandning, begransningar och mdjliga ogynnsamma effekter av
detta implantat. Dessa varningar inkluderar risken fr att enheten
eller behandlingen kanske slutar fungera pa grund av 16s fixering
och/eller lossning, pafrestning, Overdriven akfivitet eller vikt- eller
tryckbelastning. Detta galler sarskiltom implantatet utsatts for

Okad belastning pa grund av fordrojd, utebliven eller ofullstandig
lakning. Risken for skada pa nerv- eller mjukvavnad relaterad till
antingen operationstrauma eller implantatets narvaro skaocksa
patalas. Patienten maste varnas for att implantatet och/eller
behandlingen kan sluta att fungera om anvisningama for
postoperativ vard inte f6ljs. Implantaten kan orsaka distorsion och/
eller blockera vyn av anatomiska strukturer pa réntgenbilder.
Komponenterna i systemet har inte testats géllande sakerhet,
uppvarmning eller migrering i MRI-miljon. Liknande produkter har
testats och beskrivits i termer av hur de sakert kan anvandasii
postoperativ klinisk utvardering med anvandning av MRI-
utrustningt.

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

VARNINGAR FOR KIRURGISKA INSTRUMENT: For saker
effektiv anvandning av ett instrument frdn Acumed maste kirurgen
vara fortrogen med instrumentet, metoden for tildmpning, och den
rekommenderade kirurgiska tekniken. Brott eller skadapa
instrument, likval som vavnadsskada, kan uppsta nar ett
instrument utsatts for hdg belastning, hdga hastigheter, harda
ben, felaktig anvandning eller ej avsedd anvandning. Patienten
maste varnas, helst skriftligen, fér de risker som ar férknippade
med dessa typer av instrument.

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR IMPLANTAT: Ett implantat
ska aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat
felaktigheter som kan leda till att enheten slutar att fungera.
Skydda implantaten mot repor och hack, eftersom sadana
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pafrestningar kan gora att de slutar att fungera. Att blanda
implantatkomponenter fran olika tillverkare ar inte att
rekommendera av metallurgiska, mekaniska och funktionella skal.
Vinstema fran implantatkirurgin kanske inte motsvarar patientens
forvantningar eller sa kan de forsdmras Over tid och gora
revisionskirurgi nédvandig for att ersatta implantatet eller
genomfdra altemativaingrepp. Revisionskirurgi i samband med
implantat &r inget ovanligt

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRURGISKA
INSTRUMENT: Kirurgiska instrument for engangsbruk far
aldrig ateranvandas. Tidigare spanningar kan ha skapat brister,
vilket kan leda till att enheten gar sonder. Skydda instrument mot
repor och hack. Sddana spanningskoncentrationer leda till att
instrument gar sonder.

OGYNNSAMMA EFFEKTER: Mojliga ogynnsamm a effekter ar
smarta, obehag eller onormala kanselupplevelser samt skador pa
nerv- eller mjukvavnad pagrund av forekomsten av ett implantat
eller pagrund av kirurgiskt trauma. Brott pa implantatet kan
intraffa pagrund av 6verdriven aktvitet, langvarig belasting,
ofullstédndig l&kning eller dverdriven kraft pa implantatet vid
insattningen. Implantatmigrering och/eller lossning kan intraffa.
Metalldverkanslighet eller en histologisk, allergisk eller ogynnsam
reaktion orsakad av implantation av ett frammande material kan
intraffa. Skada pa nerv- eller mjukvavnad, bennekros eller
benresorption, vavnadsnekros eller ofullstandig 1akning kan
intraffa pagrund av irekomsten av ett implantat eller pa grund av
kirurgiskt trauma.

RENGORINGSANVISNINGAR :

Implantatrengoéring: Implantat levereras endast sterila och
ska inte reng6ras annu en gang.

Rengoring av inforselinstrument: Inforselin strument
levereras endast sterila och ska inte reng6ras annu en gang.

Rengoring av borttagningsinstrument:

Borttagningsinstrument maste rengdras grundligt enligt riktlinjema
nedan innan de anvands:

Varningar och férsiktighets atgarder

e Dekontaminering av ateranvandbara instrument eller tillbeh6r
ska goras omedelbart efter att det kirurgiska ingreppet
avslutas. Lat inte kontaminerade instrument torka fére de
rengors/reprocessas. Torka av blod och smuts sa att det inte
hinner torka in pa ytan.

e Alla anvandare ska vara behérig personal som inneharintyg pa
utbildning och kompetens. | utbildningen ska aktuella
tillampliga riktlinjer, standarder och sjukhusets strategier inga.

e Anvand inte metallborstar eller skurdynor nardu rengor for
hand.

e FOr att du ska kunna se instrumentet i rengéringslésningen vid
manuell rengdring ska rengoringsmedel med lagskummande
ytaktiva @mnen anvandas. Rengdringsmedlen maste vara latta
att skdlja bort sa att inga rester kan stanna kvar.

e Mineralolja eller silikonsmdérjmedel far inte anvandas pa
Acumeds instrument.
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e Enzymatiska rengdringsmedel med neutralt pH

rekommenderas forrengdring av ateranvandbara instrument.
Det ar oerhort viktigt att alkaliska rengéringsmedel
neutraliseras noga och skdljs av instrumenten.

Kirurgiska instrument maste, aven om de ar tillverkade av
hoggradigt rostfritt stal, torkas noggrantsa att de inte rostar.

Fore sterilisering ska man kontrollera att alla instruments ytor,
leder och lumens ar rena och att de fungerar som de ska och
inte ar slilna eller skadade.

Eloxerad aluminium far inte komma i kontakt med vissa
rengdrings- och desinfektionsmedel. Undvik starkt alkaliska
rengodrings- och desinfektionsmedel eller I6sningar som
innehaller jod, klor eller sarskilda metallsalter. | I6sningar med
pH-varden 6ver 11 kan eloxeringsskiktet upplésas.

Anvisningar féor manuell rengéring/desinfektion
1. Bered enzymatiska rengéringsmedel vid den brukslésning och

temperatur som tillverkaren rekommenderar. Bered nya
I6sningar nar de gamla bdrjar bli grovt kontaminerade.

. Sank ned instrumenten fullstandigt i den enzymatiska
I6sningen. Ror alla rorliga delar sa att rengéringsmediet
kommer at alla ytor. Bl6tldgg under minst tjugo (20) minuter.
Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktigt skrubba
instrumenten tills all synlig smuts ar borta. Var extra
uppmarksam pa svaratkomliga omraden. Var extra
uppmarksam pa alla kanylerade instrumentoch rengér med en
lamplig flaskborste. Fér exponerade fjadrar, spolar eller bojliga
delar: spola springor med rikliga mangder rengdringslésning sa
att all smuts spolas ur. Skrubba ytan med en rotborste sa att all
synlig smuts tas bort fran ytan och springorna. B6j den flexibla

8.

delen och skrubba ytan med en rotborste. Rotera delen medan
du skrubbar for att vara séker pa att alla springor blir rengjorda.

. Ta bort instrumenten och skélj noggrant under rinnande vatten

under minst tre (3) minuter. Var extra uppmarksam pa
kanyleringar och anvand en spruta for att spola alla
svaratkomliga omraden.

. Placera instrumenten i en ultraljudsenhet med

rengdringslésning och sénk ned dem fullstandigt. Ror alla
roriga delar sa att rengdringsmedlet kommer at alla ytor.
Ultraljudbehandla instrumenten under minst tio (10) minuter.

. Ta bortinstrumenten och skdlj i avjoniserat vatten under minst

tre (3) minuter eller tills det inte finns nagra tecken pa blod och
smuts i skoljvattnet. Var extra uppmarksam pa kanyleringar
och anvand en spruta for att spola alla svaratkomliga omréden.

. Kontrollera instrumenten i normal belysning nar synlig smuts

ska tas bort.

. Omdet finns synlig smuts upprepas ultraljudsbehandlingen och

skoljningsatgardernaovan.
Torka bort fukt fran instrumenten med en ren, absorberande,
luddfri trasa.

Anvisningar fér kombinerad manuell/automatisk rengéring
och desinfektion

1.

Bered enzymatiska medel och rengéringsmedel vid den
brukslésning och temperatur som tillverkaren rekommenderar.
Bered nya I6sningar nar de gamla bérjar bli grovt
kontaminerade.

2. Placera instrumenten i en enzymatisk I6sning och sank ned

dem fullstandigt. Ror alla rériga delar sa att rengdringsmedlet
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kommer at alla ytor. Bl6tldgg under minst tio (10) minuter.

Anvénd en mjuk nylonborste for att férsiktigt skrubba - . —

instrumenten tills all synlig smuts ar borta. Var extra 1 Tva (2)minuters ortvétt med kalk kranvatten

uppmgrksam p? svaratkomliga o.mraden' Var extra .. 2 Tjugo (20) sekunders enzymatisk sprejning med vamtkranvatten

uppmarksam pa alla kanylerade instrumentoch rengér med en

lamplig flaskborste.Obs: Att anvédnda en sonikator &r till hjélp 3 En (1) minuts enzymblétlaggning

vid noggrann rengéring av instrument. Att anvénda en spruta

eller jetstrale forbéttrar spolningen av svaratkomliga omréden 4 Femton (15)sekunders skdjning i kall kranvatten (x 2)

och yl‘Ofi somgriperin I :/arandra. . L - 5 Tva (2)minuters rengdringsmedelstvatt medvarmt kranvatten
3. Ta l?orF instrumenten fran dgn enzymatlgkalosnlngen och skolj (64-66 °C/146-150 °F)

i avjoniserat vatten under minst en (1) minut.

4. Lagg instrumenten i en 1amplig diskmaskins-/desinfektorkorg 6 Femton (15)sekunders skdjning i vamtkranvatten
och.processa__ggnom en S_taﬂdardcykel ﬁ)r d?_Sk"]aSI'(in/ ) 7 Tio (10) sekunders skéljning i destillerat vatten med valfritt smérj-
desinfektor. Fo.I_Ja.nde minimiparametrar ar noédvéndiga fér medel (64-66 °C/146-150 °F)
noggrann rengéring och desinfektion.

8 Sju (7)minuters varmluftstorkning (116 °C/240 °F)

Obs: Folj uttryckligen tvéttmaskins-/desinfektottillverkarens anvisningar

Anvisningar fér automatiserad rengdéring/desinfektion

¢ Virekommenderarinte att automatiserade diskmaskins-/
torkmaskinssystem ar den enda rengdringsmetoden for
Kirurgiska instrument.

e Ett automatiserat system kan anvandas som en
uppfliningsprocess efter manuell rengéring.

e Instrumenten ska kontrolleras noggrant fére sterilisering for att
sakerstalla att rengoringen varit effektiv.
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STERILITET:

Systemkomponenter kan levereras sterila eller osterila.

Steril produkt: Steril produkt har exponerats for en

minimidos pa 25,0-kGy gammastralning. Acumed rekommenderar
inte atersterilisering av sterilférpackad produkt. Om
sterilfdrpackningen ar skadad maste handelsen rapporteras fill
Acumed. Produkten far inte anvandas och skall aterlamnas till
Acumed.

Osteril produkt: Savida det inte ar tydligt markt att

implantatet som levereras i en odppnad steril forpackning fran
Acumed &r sterilt, maste alla implantat och instrument anses vara
osterila och steriliseras av sjukhuset fére anvandning. Osterila
enheter har validerats med steriliseringsparametrarnanedan pa
fullastade brickor med alla delar placerade pa lampligt satt.

Steriliseringsm etoder

e Se utrustningstillverkarens skrifliga instruktioner for
sterilisatorn i fraga och ladda konfigurationsinstruktionerna.

o Folj aktuell AORN "Recommended Practices for Sterilization in
Perioperative Practice Settings" och ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

e Snabbsterilisering rekommenderas inte, men om sadan utfors
ska den utféras i enlighet med kraven i ANSI/AAMI ST79: 2010

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

Angautoklav: REKOMMENDERAS INTE

Autoklav med forvakuum:

Férhallande: Forpackad

Exponeringstid: 132 °C (270 F)

Exponeringstid: 4 minuter

Torktid: 30 minuter
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FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras svalt.
Skyddas fran direkt solljus. Undersék
produktférpackningen fére anvandning for tecken pa
manipulation eller vattenkontaminering. Anvand den
aldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET: Detta material innehaller
produktinformation som eventuelltinte finns i ala lander
eller finns under olika varuméarken i olika [ander.
Produktema kan ha godkants eller forelagts for
godkannande for férséljning eller anvandning med olika
anvisningar eller restrikioneri olika lander av
myndighetemas reglerande organ. Produktema ar kanske
inte godkanda fér anvandning i alla lander. Inget innehall i
detta material ska tolkas som att det gynnar eller
foresprakar nagon produkt eller nagon produkts
anvandning pa ett sarskilt vis som inte ar godkéant enligt
lagama och freskriftema i det land dar lasaren befinner

sig.

YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa
ytterligare material, se kontaktinformationen i detta
dokument.

Varning: Endast for yrkesanvandning.

Se bruksanvisningen

Varming

Ew

Steriliserad med etylenoxid

g
i
-
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Steriliserad med stralning

Anvands fore

Katalognummer

Batchkod

Auktoriserad representanti
Europeiska gemenskapen

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Far inte omsteriliseras

Endast f6r engangsbruk

~|® @Kk E EES

Ovre temperaturgrans

-} acumed’



ACUMED® SLIC VIDA SISTEMI

TANIM: SLIC Vida Cihazi elin skafoid ve lunat kemiklerini
azaltmak igin tasarlanmistir.

ENDIKASYONLAR: SLIC Vida Sistemi fiksasyon sajlamak ve
iki kemigi veya kemik kisimlarin 1 anatomik olarak azaltmak icin
tasarlanmigtir. Spesifik olarak, bu endikasyonlar skafolunat
ligaman onarimi, skafolunat azaltmasi, lunotrikuetral ligaman
onarimi, lunotrikuetral azaltma ve karpal enstabiliteyi igerir.

KONTRENDIKASYONLAR: Sistemin kontrendikasyonlari aktif
veya latent enfeksiyon, sepsis, osteoporoz, yetersiz kemik miktari
velveya kalitesi, kemiklerde kikirdak dejenerasyonu olmasive
yumusak doku iyilesmesi veya kemikleri kaplayan yumusak doku
rekonstriksiyonu potansiyelinin bulunmamasidir. Postoperatif
bakim talimatina uymak istemeyen ya da uyamayacak hastalarda
bu cihazlar kontrendikedir.

IMPLANTLAR iGIN MALZEME SPESIFIKASYONLARI:

implantlar ASTM F1314 standardi dogrultusunda paslanmaz
celikten yapilr.

CERRAHI ALETLER IGIN MALZEME SPESIFIKASYONLARI:
Aletler gesitli siniflarda paslanmaz gelik, titanyum, aliminyum ve
biyouyumlulugu degerlendiriimis polimerlerden yapilr.

iIMPLANTLAR IGIN KULLANIM BILGILERI: Cerrah hastanin
cerrahi ihtiyaclarinien iyi sekilde karsilayan tip ve buyuklikte
implanti se¢melidir. Vidanin ¢ikarimas16-9 ay sonunda veya
yumusak dokunun biyolojik iyilesmesi gerceklestikten sonra
tavsiye edilir. Her ne kadar hekim, hasta ve sirket arasinda araci
olsa da, bu belgede verilen 6nemli tibbi bilgiler hastaya
aktarimaldir.

CERRAHI ALETLER IiGiN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle
birlikte saglanan aletler tek kullanimlik veya tekrar kullanilabilir
olabilir.

e Kullanicy, aletin etiketini inceleyerek aletin tek kullanimlik mi
yoksa tekrar kullanilabilir mi oldugunu belirlemelidir. Tek
kullaniml ik aletlerin etiketinde, asagidaki Semboller
kisminda belirtilen “tekrar kullanmayin” semboli bulunur.

e Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanildiktan sonra
atimalid .

e  Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirl1bir kullanim émr
mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanmdan énce
ve sonra uygun sekilde keskinlik, asinma, hasar, temizlik,
korozyon ve baglantimekanizmalarinin butinligu agisindan
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incelenmelidir. Vidalayicilara, matkap uglarina ve kesme veya
implant takma igin kullanilan aletiere bilhassa 6zen
gosteriimelidir.

CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin
kullanimlarini ac klamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin
kullanimindan once prosedure agina olmak cerrahin
sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once prosedurierle
ilgilideneyimli meslektaslaradanigsmak ve ilgili yayinlar hakkinda
bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. Cerrahi Teknikler
Acumed web sitesinde (acumed.net) bulunabilir.

IMPLANTLAR IGIN UYARILAR: implantin givenli ve etkin bir
sekilde kullaniimasiigin cerrah implant, uygulama yéntemleri,
aletler ve cihazigin Onerilen cerrahi teknige iyice asinaolmalidir.
Bu cihaz agirlik tagima, ylik tasima veya asiri faaliyetin yaratacagi
strese dayanacak sekilde tasarlanmamistr. implant gecikmis
kaynama, kaynamama veya tam olmayan iyilesmeyle iliskili artmis
yuke maruz birakilirsa cihazda kirima veya hasar olusabilir.
implantasyon srrasinda cihazin yanlis insersiyonu gevseme veya
yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta bu implantin kullanimi,
kis tlamalarive olasiadvers etkileri hakkinda tercihen yazil
olarak uyarimalidir. Bu uyarilar arasinda gevsek fiksasyon ve/
veya gevseme, stres, asiri faaliyet veya agrlk tasima veya yuk
tasima sonucunda ve 6zellikle gecikmis kaynama, kaynamama ve
tam olmayan iyilesme nedeniyle implant tzerine binen yUk artarsa
cihazin veya tedavinin basarisiz olmasive cerrahi travma veya
implantin varlidina bagli sinir veya yumusak doku hasariihtimali
bulunmaktadr. Hasta postoperatif bakim talimatina

uyulmamas inin implantve/veya tedavinin basarisiz olmasina yol

acabilecegi konusunda uyarimalid rr. implantlar radyografik
goruntilerde bozulmaya ve/veya anatomik yapilarin
goriniminin engellenmesine neden olabilir. Sisteminin pargalari
MRG ortaminda giivenlik, 1sitma veya migrasyona ydnelik olarak
test edilmemistir. Benzer triinler MRG ekipmani kullanilarak post
operatf klinik degerlendirmede nasil giivenli kullanilabilecekleri
hususunda test edilmis ve tanimlanmigtirt.

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

CERRAHI ALETLER IiGIN UYARILAR: Tiim Acumed aletlerinin
guvenli ve etkili kullanimi igin, cerrahin alete, uygulama yéntemine
ve Onerilen cerrahi teknige asina olmasigereklidir. Bir alet agiri
ylk altinda, asirihizl, yogun kemik lzerinde, dikkatsiz bir bicimde
veya amacidiginda kullanildiginda kirilabilir, hasar gérebilir veya
dokuya zarar verebilir. Hasta, bu tip aletlerin getirdigi risklere
kargl, tercinen yazil1olarak uyarimalidir.

IMPLANTLAR iGIN ONLEMLER: Bir implant kesinlikle tekrar
kullanilmamalidir. Daha dnceki stresler cihazin basaris iz
olmasina yol acabilecek kusurlar olusturmus olabilir. Aletler
kullanimdan 6nce eskime ve hasar agisindan incelenmelidir.
Basarisizl iga yol agabileceginden, ¢cizilme ve gentiklenme gibi
stres etkisi toplanmalarindan implanti koruyunuz. Metaldrjik,
mekanik ve iglevsel nedenlerle, farkli Greticilerin implant
bilesenlerinin karistr imas 1 tavsiye edilmez. implant ameliyatinin
faydalarihastanin beklentilerini kargilamayabilir veya zaman
icerisinde bozulma olabilir, bu durumda implanti degistirmek veya
alternatif prosedirer uygulamak igin revizyon ameliyati
gerekebilir. implantlarin revizyon ameliyatlarinadir rastlanan bir
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durum degildir.

CERRAHI ALETLER iGIN ONLEMLER: Tek kullanimlik cerrahi
aletler asla tekrar kullanimamalid r. Onceden uygulanan baskilar
alette cesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri gizlmeye ve ¢entik
olusumuna karsi koruyun. Bu tip baskilar bir araya geldiginde
arizaya sebep olabilir.

ADVERS ETKILER: Olas1 advers etkiler, implant varhigina
veya cerrahi travmaya bagl agri, rahatsizl k veya normal olmayan
duyumlar ve sinir veya yumusak doku hasaridrr. Asri faaliyet,
cihaz Gzerine uzun sureli yik binmesi, tam olmayan iyilesme veya
insersiyon sirasinda implanta asirigiic uygulanmasinedeniyle
implant fraktiirii olusabilir. implantin yer degistirmesi ve/veya
gevseme olusabilir. Yabanci bir maddenin implantasyonu
nedeniyle metale karsiduyarlilk veya histolojik veya alerjik
reaksiyon veya advers yabanci madde reaksiyonu olusabilir.
implant varli§i veya cerrahi travma sonucunda yumugak doku
veya sinir hasari, kemik nekrozu veya kemik rezorpsiyonu, doku
nekrozu veya yetersiz iyilesme olusabilir.

TEMIZLEME TALIMATLARI:

implant Temizligi: Implantlar sadece steril olarak temin edilir
ve tekrar temizlenmemelidir.

Yerlestirme Aleti Temizligi: Yerlestirme aletleri sadece steril
olarak temin edilir ve tekrar temizlenmemelidir.

Cikarma Aleti Temizligi: Cikarma aletleri tekrar kullanimdan

once asagidaki ilkeler izlenerek iyice temizlenmelidir:

Uyarilar ve Onlemler

e Tekrar kullanilabilir aletlerin veya aksesuarlarin
dekontaminasyonu cerrahi prosediirin tamamlanmasinin
hemen ardindan yapimaldir. Temizleme/tekrar isleme
sokmadan 6nce kontamine aletlerin kurumasina izin vermeyin.
Ylzeyde kurumasin i dnlemek i¢in asirikan veya debri
silinmelidir.

e Tum kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda belgelendirilmis
kantlariolan vasifli personel olmalidir. Egitim, mevcut kilavuz
ilkeler ve standartlarive hastane politikalariniigermelidir.

o Manuel temizlik islemi sirasinda metal fircalar veya ovma
pedleri kulanmayin.

o Aletleri temizlik solisyonunun iginde gorebilmek i¢in dugik
képUklU yuzey aktif madde igeren temizlik maddeleri kullanin.
Kalintiolusumunu énlemek igin temizlik maddeleri aletlerden
kolayca durulanmalidir.

e Mineral yagdi veya silikon lubrikanlar Acumed aletlerinde
kullaniimamal dir.

e Tekrar kullanilabilir aletleri temizlemek igin ndtr pH enzimatik
ve temizlik maddeleri tavsiye edilir. Alkalin temizlik
maddelerinin aletlerden tamamen néfralize edilmesi ve
durulanmasi ¢gok onemlidir.

¢ Yilksek sinif paslanmaz gelikten Uretilmis bile olsalar, pas
olusumunu énlemek icin cerrahi aletler iyice kurutulmalidr.
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o Sterilizasyondan dnce tim aletler ylzeylerin, eklemlerin ve

Iimenlerin temizligi, dlizgln ¢alisma ve ypranma ve asinma
acisindan incelenmelidir.

e Anodize aliminyum belli temizlik veya dezenfektan

soliisyonlara temas etmemelidir. Gugli alkalin temizleyici ve
dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal tuzlariigeren
soliisyonlardan kaginin. Ayrica, pH degeri 11'in Uzerindeki
solusyonlarda anodizasyon katmani ¢dziinebilir.

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlar
1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici tarafindan tavsiye

edilen seyrelti ve sicaklkta hazrrlayin. Mevcut sollisyonlar
yogun sekilde kontamine oldugunda yeni soltsyonlar
hazrlanmalid .

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik solisyona

yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere degmesini saglayacak
sekilde tim hareketli pargalari galistirin. Minimum yirmi (20)
dakika sivida tutun. Tim gorindr debri temizlenene dek aletleri
nazikge ovmak igin naylon, yumusak kil bir fir¢ga kullanin.
Erismesi glc alanlara 6zellikle dikkat edin. Kanullu aletlere
ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise fr¢casi kullanin. Ag iktaki
yaylar, bobinler veya esnek parcalar i¢in: Kirleri ¢lkarmak icin
ginintileri bol miktarda temizZleme sollsyonuyla yikayin.
Yiizeyden ve girintilerden tim gorinar kiri glkkarmak igin yizeyi
bir ovma firgasiyla ovun. Esnek alani bikin ve ylzeyi bir ovma
fircasiyla ovun. Tum girinfilerin temizlendiginden emin olmak
icin ovarken pargayidoéndurin.

3. Aletleri ¢cikarin ve akan su altinda minimum g (3) dakika

boyunca iyice durulayin. Kanilasyonlara 6zellikle dikkat edin

8.

ve erigsmesi gl¢ alanlardan sivigegirmek i¢in bir siringa
kullanin.

. Tamamen siviya daldirimis aletleri temizlik solUsyonlu bir

ultrasonik birime yerlestirin. Deterjanin tim ylizeylere
degmesini saglamak igin tim hareketli parcalari ¢aligtirin.
Aletleri minimum on (10) dakika boyunca sonifikasyon islemine
tabi tutun.

. Aletleri ¢ikarin ve minimum Ug (3) dakika boyunca veya

durulama suyunda tim kan veya kirizleri kaybolana dek
deiyonize suyladurulayin. Kanulasyonlara 6zellikle dikkat edin
ve erigsmesi gli¢ alanlardan sivigegirmek igin bir siringa
kullanin.

. Gorundr kirin ¢iktigin1dogrulamak igin aletleri normal 1k

altinda inceleyin.

. Eger gérinir kir mevcutsa, yukaridaki sonifikasyon islemini ve

durulama ad imlarini tekrarlayin.

Temiz, emici, tly brakmayan bir bezle aletlerdeki fazla nemi
alin.

Kombinasyon Manuel/Otomatiklestiriimis Temizlik ve
Dezenfeksiyon Talimatlan

1.

Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici tarafindan tavsiye
edilen seyrelti ve sicaklkta hazirlayin. Mevcut solusyonlar
yogun sekilde kontamine oldugunda yeni soltsyonlar
hazirlanmald .

. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik solisyona

yerlestirin. Deterjanin tum ylzeylere degmesini saglayacak
sekilde tim hareketli pargalari galigtirin. Minimum on (10)
dakika sivida tutun. Tim gorindr debri temizlenene dek aletleri
nazikge ovmak igin naylon, yumusak killi bir firga kullanin.
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Erismesi glc alanlara 6zellikle dikkat edin. Kanullu aletlere
6zellikle dikkat edin ve uygun bir sise frgasikullanin. Not:
Aletlerin iyice temizlenmesi igin bir sonikatér yardimei olacaktir.
Bir siringa veya su fiskiyesi kullaniimasi erismesi gli¢
alanlardan ve az aralikl ylizeylerden sivi gegirilmesini
kolaylagtiracaktir

3. Aletleri enzim soliisyonundan ¢ikarin ve deiyonize su altinda
minimum bir (1) dakika boyunca durulayin.

4. Aletleri uygun bir yikayic/dezenfektor sepetine yerlestirin ve
standart bir ykkayic vdezenfektdr dongisl gergeklestirin. Tam
bir temizlik ve dezenfeksiyon i¢in asagidaki minimum
parametreler sarttir.

-

iki (2) dakikasoguk musluk suyuyla 6n ykama

2 Yirmi (20) saniye sicak musluk suyuyla enzim spreyi

3 Bir (1) dakika enzime daldirma

4 On bes (15) saniye sojuk musluk suyuyla durulama (X2)

5 iki (2) dekikasicak musluk suyuyla deterjanli ylkama (64.166°
C/14611150°F)

6 On bes (15) saniye sicak musluk suyuyla durulama

7 On (10)saniye opsiyonel lubrikanh saf suyla durulama (64166°
C/14611150°F)

8 Yedi (7) dakika sicak havayla kurutma (116°C/240°F)

Not: Yikayici/dezenfektér treticisinintalimatlarini izleyin

Otomatiklegtirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlan

Otomatiklestirilmis yikayic vkurutucu sistemleri cerrahi aletler
icin tek temizleme metodu olarak tavsiye edilmez.

Otomatiklestirilmis bir sistem manuel temizlikten sonra takip
eden birislem olarak kullanilabilir.

Etkin temizlik saglayabilmek igin aletler sterilizasyondan dnce
detayli sekilde incelenmelidir.
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STERILITE:

Sistem bilesenleri steril veya steril olmayan sekilde temin
edilebilir.

Steril Uriin: Steril (irin minimum 25,0-kGy gamma
iradyasyonuna maruz birak imistir. Acumed, steril olarak
ambalajlanmig Griintn yeniden sterilize ediimesini
onermemektedir. Eger steril ambalaj hasar gérmusse, bu durum
Acumed'e bildirilmelidir. Uriin kullanimamalive Acumed'e iade
edilmelidir.

Steril Olmayan Uriin: Agikca steril olarak etiketlenmedigi ve
Acumed tarafindan saglanan acilmamig steril ambalajda temin
edilmedigi sUrece, tim implantarin ve aletlerin steril olmadi§i
kabul edilmeli ve kullanimdan énce hastane tarafindan sterilize
edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tamamen yiklu tepsilerde, tim
parcalariuygun sekilde yerlestirimis olarak, asagida listelenen
sterilizasyon parametreleri kullanilarak onaylanmistrr.

Sterilizasyon Yontemleri

e Kullandiginiz sterilizatér ve yik konfiglrasyonu bakimindan
sterilizasyon ekipmani Ureticinizin yazil talimatina bak iniz.

e Gilincel AORN “Perioperatif Uygulama Yerlerinde Sterilizasyon
icin Onerilen Uygulamalar” ve ANSI/AAMI ST79'a uyunuz:
2010 — Sagdlik bak im tesislerinde buhar sterilizasyonu ve
sterillik glvencesi i¢in kapsamli kilavuz.

Flash sterilizasyon 6nerilmez ama kullaniliyorsa sadece ANSI/
AAMI ST79 sartlarina uygun olarak yapimalidir: 2010 — Sagl k
bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterillik glivencesi
icin kapsamli kilavuz.

Yer Cekimi Displasmanli Otoklav: TAVSIYE EDILMEZ

On Vakumlu Otoklav:

Durum: Sargih

Ekspozir Sicakligr: 132°C (270°F)

Ekspozir Suresi: 4 dakika

Kurutma Siiresi: 30 dakika
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde
dogrudan glnes is1§gina maruz birakmadan saklayiniz.
Kullanmadan 6nce (riin ambalajinibozulma veya suyla
kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir Gilkede mevcut
olan veya olmayan veya farkli tlkelerde farkli ticari
markalar altinda mevcut olan Grtinler hakkinda bilgi icerir.
Uriinlerin farkl llkelerde devlet diizenleme
organizasyonlari tarafindan farkli endikasyonlar veya

kis itlamalarla satigi veya kullanimina onay veya izin
verilmis olabilir. Uriinlerin kullanimitim dlkelerde
onaylanmamis olabilir. Bu materyallerde yer alan higbir
sey, herhangi bir Grindn promosyonu veya tesvik
edilmesi veya herhangi bir trinin okuyucunun bulundugu
Ulkenin kanun ve diizenlemeleri tarafindan onaylanmayan
bir sekilde kullanimi seklinde yorumlanmamalidir.

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

Dikkat: Sadece Yetkili Kigilerce Kullanim igin.
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Kullanim talimatiarina bakin

>/

Dikkat

STERILE[EC] Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir
iradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir
o Son kullanma tarihi
REF Katalog numarasi

Parti kodu

Avrupa Birligi’nde yetkili temsilci

Uretic

Uretim tarihi

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin
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