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ACUMED® MODULAR SHOULDER SYSTEM

DESCRIPTION: The Acumed Modular Shoulder System is
intended to replace the articular surface of the proximal humerus.

INDICATIONS: The Acumed Modular Shoulder System is
indicated as a joint replacement for both fractures and arthritis of
the proximal humerus.

CONTRAINDICATIONS: Active or latent infection.
Osteoporosis, insufficient quantity or quality of bone/soft tissue.
Material sensitivity. If suspected, tests are to be performed prior
to implantation. Sepsis. Patients w ho are unwilling or incapable of
follow ing postoperative care instructions. This device is not
intended for screw attachment or fixation to the posterior
elements (pedicles) of the cervical, thoracic, or lumbar spine.

IMPLANT MATERIAL SPECIFICATIONS: The implants are
made of titanium alloy per ASTM F136 or cobalt chrome per
ASTM F799.

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

IMPLANT INFORMATION FOR USE: Physiological dimensions
limit the sizes of implant appliances. The surgeon must select the
type and size that best meets the patient’s requirements for close
adaptation and firm seating w ith adequate support. Although the
physician is the learned intermediary betw een 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 w ith this system may be single use or
reusable.

e  The user must refer to the instrument's label to determine
whether the instrument 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, w ear, damage, proper
cleaning, corrosion and integrity of the connecting
mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill
bits and instruments used for cutting or implant insertion.

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

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the implant,
the surgeon must be thoroughly familiar w ith the implant, the
methods of application, instruments, and the recommended
surgical technique for the device. The device is not designed to
w ithstand the stress of weight bearing, load bearing, or excessive
activity. Improper insertion of the device during implantation can
increase the possibility of loosening or migration. The patient must
be cautioned, preferably in writing, about the use, limitations, and
possible adverse effects of this implant. These cautions include
the possibility of the device or treatment failing as a result of loose
fixation and/ or loosening, stress, excessive activity, or w eight
bearing or load bearing, particularly if the implant experiences
increased loads due to delayed union, nonunion, or incomplete
healing, and the possibility of nerve or soft tissue damage related
to either surgical trauma or the presence of the implant. The
patient must be w arned 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 *.

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
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SURGICAL INSTRUM ENT WARNINGS: For safe effective use
of any Acumed instrument, the surgeon must be familiar w ith the
instrument, the method of application, and the recommended
surgical technique. Instrument breakage or damage, as well as
tissue damage, can occur w hen 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 w ith these types of instruments.

IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.
Previous stresses may have created imperfections, w hich 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 fromimplant surgery may not meet the
patient’s expectations or may deteriorate w ith time, necessitating
revision surgery to replace the implant or to carry out alternative
procedures. Revision surgeries with implants are not uncommon.

SURGICAL INSTRUM ENT PRECAUTIONS: Single use
surgical instruments shall never be reused. Previous stresses
may have created imperfections, w hich can lead to a device
failure. Protect instruments against scratching and nicking, such
stress concentrations can lead to failure.

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain,
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue
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damage due to the presence of an implant or due to surgical
trauma. Fracture of the implant may occur due to excessive
activity, prolonged loading upon the device, incomplete healing, or
excessive force exerted on the implant during insertion. Implant
migration and/or loosening may occur. Metal sensitivity,
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 resorption, necrosis of
the tissue or inadequate healing may result fromthe presence of
an implant or due to surgical trauma.

CLEANING:

Implant Cleaning: Implants should not be reused. Acumed
does not recommend cleaning of implants provided sterile.
Implants provided non-sterile that have not been used, but have
become soiled, should be processed according to the follow ing:

Warnings & Precautions

¢ Resterilization of the implants should not be performed if the
implant comes into contact w ith contamination (e.g. biological
tissue contact, such as bodily fluids/ blood) unless the single
use device (SUD) has been reprocessed by an authorized
facility w ho has received appropriate regulatory clearance for
such. Cleaning a SUD after it comes into contact with human
blood or tissue constitutes reprocessing.

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

e Users should w ear appropriate personal protective equipment
(PPE).
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e Allusers should be qualified personnel with documented
evidence of training and competency. Training should be
inclusive of current applicable guidelines, standards and
hospital policies.

Manual Processing

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

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

2. Carefully w ash the implant manually. Do not use steel w ool or
abrasive cleaners on implants.

3. Rinse implant thoroughly with DI or purified w ater. Use Dl or
purified w ater for final rinse.

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

Ultrasonic Processing

Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic cleaner or

neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning may

cause additional damage to implants that have surface damage.

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

2. Clean implants ultrasonically for a minimumof 15 minutes.
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3. Rinse implant thoroughly with DI or purified w ater. Use Dl or procedure. Do not allow contaminated instruments to dry prior
purified w ater for final rinse. to cleaning/ reprocessing. Excess blood or debris should be

4. Dry the implant using a clean soft, lint-free cloth to avoid wiped off to prevent it from drying onto the surface.
scratching the surface. o Allusers should be qualified personnel with documented

M echanical Processing evidence of training and competency. Training should be

inclusive of current applicable guidelines and standards and
hospital policies.

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

e Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual

Equipment: Washer/disinfector, neutral enz ymatic cleaner or
neutral detergent with a pH < 8.5.

Pre-wash 2 Cold tap water N/A cleaning in order to see instruments in the cleaning solution.
Cleaning agents must be easily rinsed frominstruments to
Neutral enzymatic prevent residue.
Enzy meWash 2 Wam tap water pH < 85  Mineral oil or silicone lubricants should not be used on Acumed
instruments.
Warm tap water Detergent with e Neutral pHenzymatic and cleaning agents are recommended
Wash Il 5 (>40°C) pH < 85 for cleaning reusable instruments. It is very important that

alkaline cleaning agents are thoroughly neutralized and rinsed
frominstruments.

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

e Allinstruments must be inspected for cleanliness of surfaces,
joints, and lumens, proper function, and w ear and tear prior to
sterilization.

e Anodized aluminum must not come in contact w ith certain
cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline
cleaners and disinfectants or solutions containing iodine,

Rinse 2 Wam DI or purified N/A

Dry 40 90°C N/A

Instrument Cleaning: Acumed Instruments and Accessories

must be thoroughly cleaned before reuse, follow ing the guidelines

below :

Warnings & Precautions

e Decontamination of reusable instruments or accessories
should occur immediately after completion of the surgical
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chlorine or certain metal salts. Also, in solutions with pHvalues 5. Remove the instruments and rinse in deionized w ater for a
above 11, the anodization layer may dissolve. minimum of three (3) minutes or until all signs of blood or soil
Manual Cleaning/Disinfection Instructions are absent in the rinse stream. Pay special attention to
1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach

temperature recommended by the manufacturer. Fresh areas. ) o
solutions should be prepared w hen existing solutions become 6. Inspect instruments under normal lighting for the removal of

grossly contaminated. visible soil.

2. Place instruments in enzy matic solution until completely 7. ff visible soil is seen, repeat the sonication and rinse steps
submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to above.
contact all surfaces. Soak for a minimum of tw enty (20) 8. Remove excess moisture fromthe instruments with a clean,
minutes. Use a nylon soft bristled brush to gently scrub absorbent, nonshedding wipe.

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 to 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.

3. Remove the instruments and rinse thoroughly under running
water for a minimumthree (3) minutes. Pay special attention to
cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach

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 w hen existing solutions become
grossly contaminated.

2. Place instruments in enzy matic solution until completely
submerged. Actuate all moveable parts to allow 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
reach areas. Pay special attention to any cannulated

areas. ) ) . instruments and clean w ith an appropriate bottle brush. Note:
4. Place the instruments, fully submerged, in an ultrasonic unit Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of instruments.
w ith cleaning solution. Actuate all moveable parts to allow Using a syringe or water jet will improve flushing of difficult to

detergent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a reach areas and any closely mated surface.
minimum of ten (10) minutes.

-} acumed’



Parts hébeen obsoleted and are no longer supported by Acumed. Please contact Customer Service for more information. - Rev F - 03/2017

3.

4.

Remove instruments from enzy me solution and rinse in

deionized w ater for a minimum of one (1) minute.

Place instruments in a suitable w asher/ disinfector basket and
process through a standard w asher/disinfector cycle. The
follow ing minimum parameters are essential for thorough

cleaning and disinfection.

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 wash with hot tap water
(64-66°C/146-150°F)

6 Fifteen (15) second hot tap water rinse

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

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

Note: Follow washer/disinfector manufacturer's instructions explicitly

Automated Cleaning/Disinfection Instructions

e Automated w asher/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 Hloaded trays w ith
all parts placed appropriately.
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Sterilization Metho_ds . ) ) Gravity Displacement Autoclave:
e Consult your equipment manufacturer’s written instructions for
specific sterilizer and load configuration instructions. Exposure Temperature: 270°F (132°C)

e Follow current AORN “Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings” and ANSVAAMI
ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and Pre-Vacuum Autoclave:
sterility assurance in health care facilities.

o Flash sterilization is not recommended, but if used, should only
be performed according to requirements of ANSVAAMIST79: Exposure Time: 4 minutes
2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

Exposure Time: 30 minutes

Exposure Temperature: 270° F (132°C)
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in acool dry place
and keep aw ay from direct sunlight. Prior to use, inspect
product package for signs of tampering, or w ater
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 w ith 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 product or for the use of any product in
a particular w ay which is not authorized under the law s
and regulations of the country w here the reader is
located.

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

Caution: U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. For Professional Use Only.
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Consultinstructions for use

Caution

Sterilized using ethylene oxide

STERILE

Sterilized using irradiation

Use-by date

Catalogue number

Batch code

Authorized representative in the

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

*@@&LEE@W!!9H

Upperlimit of temperature

-} acumed’




Parts haﬁ been obsoleted and are no longer supported by Acumed. Please contact Customer Service for more information. - Rev F - 03/2017

ACUMED® MODULART SKULDERSYSTEM

BESKRIVELSE: Acumed moduleert skuldersystem er
beregnet til at erstatte ledfladen af den proksimale del af
humerus.

INDIKATIONER: Acumed modulaert skuldersystem er
indiceret til ledudskiftning ved savel frakturer af som arthritis i den
proksimale del af humerus.

KONT RAINDIKATIONER: Aktiv eller latent infektion.
Osteoporose, utilstreekkelig maengde eller kvalitet af knogle/
bladdele. Overfglsomhed over for materialet. Hvis der er
mistanke om dette, skal der foretages test fgr implantation.
Sepsis. Patienter, som er uvillige eller ude af stand til at falge
plejeinstruktioner efter operation. Dette produkt er ikke tilsigtet
skruefastggrelse eller fiksering til posteriore elementer (stilke) af
columna cervicalis, thoracalis eller lumbalis.

MATERIALESPECIFIKATIONER FORIMPLANTATER:
Implantaterne er fremstillet af en titaniumlegering iht. ASTM F136
eller kobolt-krom iht. ASTM F799.

MATERIALESPECIFIKATIONER FOR KIRURGISKE
INSTRUMENTER: Instrumenterne er fremstillet af forskellige
kvaliteter af rustfrit stal, titanium, aluminium og poly merer
vurderet mht. biokompatibilitet.

OPLYSNINGER OM BRUG AF IMPLANTATER: Fysiologiske
dimensioner begreenser sterrelsen af implantatanordninger.
Kirurgen skal veelge den type og starrelse, som bedst passer til
patientens behov for at opné ngjagtig tilpasning og korrekt
fastgerelse med tilstraekkelig understgttelse. 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
INSTRUM ENT ER: De instrumenter, der leveres med dette
system, kan veere til engangsbrug eller flergangsbrug.

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

e Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, nar de har
veeret brugt en enkelt gang.
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e Instrumenter til flergangsbrug har en begreenset levetid. Far
og efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug
kontrolleres for skarphed, slitage, bes kadigelse, korrekt
rengaring, teering og intakte forbindelses mekanis mer, hvor
det er relevant. Veer seerlig opmeerksom pa drev, bor og
instrumenter, somanvendes 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 veere bekendt med proceduren inden
anvendelse af disse produkter. Derudover er det ogsa kirurgens
ansvar at veere bekendt med relevante publikationer samt at
konsultere erfarne kolleger vedrgrende proceduren inden
anvendelse. Kirurgis ke teknikker er at finde pa Acumeds w ebsted
(acumed.net)

ADVARSLERVEDRGRENDE IMPLANTATER: For at garantere
sikker og effektiv anvendelse af Acumed's implantater, skal
kirurgen veere fuldt fortrolig med implantatet,

applikations metoden, og de anbefalede kirurgiske teknikker.
Komponenten er ikke konstrueret til at kunne modsta
veegtbelastning, belastning ved Igft, eller overdreven fysisk
aktivitet. Produktbraekage eller skade kan opsta, nar implantatet
udseettes for eget belastning i forbindelse med forsinket heling,
ingen heling, eller utilstraekkelig heling. Forkert indseetning af
komponenten under implantation kan gge risikoen for lgsnelse
eller migrering. Patienten skal vaere advaret, helst pa skrift, om
indikeret anvendelse, begraensninger og mulige negative
falgevirkninger forarsaget af dette implantat. Disse advarsler skal
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inkludere muligheden for, at produktet kan svigte somet resultat
af lgs fiksering og/eller Igsnelse, belastning, overdreven aktivitet,
vaegtbelastning, iseer hvis implantatet udsaettes for gget
belastning pga. forsinket heling, ingen heling eller utilstreekkelig
heling, inklusive evt. beskadigelse af nerver eller blgdvaev, enten i
forbindelse med kirurgisk trauma eller tilstedeveerelsen af
implantatet. Patienten skal advares omat 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 forMagnetic Resonarnce Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

ADVARSLERVEDRGRENDE KIRURGISKE INSTRUMENTER:
For sikker og effektiv brug af alle Acumed instrumenter skal
kirurgen veere fortrolig med instrumentet, anvendelses metoden og
den anbefalede kirurgis ke 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 pa de risici,
som er forbundet med disse typer instrumenter, helst pa skrift.
FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE IMPLANTATER: Et
implantat ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have
frembragt s krgbeligheder, som kan fare til at implantatet svigter.
Beskyt implantaterne mod rids- og revnedannelser, da sadanne
belastningspunkter kan fgre til produktfejl. Det anbefales ikke at
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blande implantationskomponenter fra forskellige producenter af
metallurgiske, mekaniske og funktionelle arsager. Fordelene ved
implantationsoperationer lever mas ke ikke op til patientens
forventninger eller kan forringes med tiden, hvilket kan
ngdvendiggare revisionskirurgi for at udskifte implantatet eller
udfere et alternativt indgreb. Revisionskirurgi af implantater er
ikke ualmindeligt.

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

KOMPLIKATIONER: Mulige negative fglgevirkninger er
smerte, ubehag eller unormale sanseindtryk samt nerve- eller
blgdvaevsskader pga. implantatets tilstedeveerelse eller kirurgis k
traume. Brud pa implantatet pga. overdreven aktivitet, langvarig
belastning af produktet, ufuldstaendig heling eller overdrevet tryk
pafert implantatet under indseettelse. Implantatvandring og/eller -
Igsnelse kan forekomme. Metaloverfglsomhed eller histologis k
eller allergisk reaktion eller ugunstig reaktion pa fremmedlegeme,
der skyldes implantation af et fremmedmateriale kan forekomme.
Beskadigelse pa nerve eller bladveev, knoglenekrose eller -
resorption, veevsnekrose eller utilstraekkelig heling kan opsta ved
et implantats tilstedeveerelse eller pa grund af kirurgisk trauma.

RENGQ RINGSV EJLEDNING :
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Renggringskrav til implantatet: Im plantater bor ikke
genanvendes. Acumed anbefaler ikke rengering igen eller
resterilisering af sterilt emballerede produkter. Implantater, der
leveres ikke-sterile, og som ikke har veeret brugt, men er blevet
snavsede, bar behandles i henhold til fglgende:

Advarsler og forholdsregler

o Resterilisering af implantaterne bear ikke udferes, hvis
implantatet kommer i kontakt med kontaminerende stoffer
(f.eks. kontakt med biologisk veev sdsom kropsveesker eller
blod), medmindre anordningen til engangsbrug er blevet
genbehandlet pa et godkendt sted, som har den forngdne
lovmeessige tilladelse til dette. Rengering af en anordning til
engangsbrug, efter at denne har veeret i kontakt med humant
blod eller veev, udger genbehandling.

e Anvend ikke implantatet, hvis overfladen er blevet bes kadiget.
Beskadigede implantater bar borts kaffes.

o Alle brugere ber vaere kvalificeret personale med dokumenteret
bevis pa uddannelse og kompetence. Brugere bagr anvende
passende personligt bes kyttelsesudstyr (PPE).

Manuel forarbejdning

Udstyr: Blgd barste, neutralt enz ymatisk rengaringsprodukt eller

neutralt rengaringsmiddel med en pH pa < 8,5.

1. Forbered en oplgsning af varmt vand fra hanen og
renggrings middel eller renggringsprodukt. Fglg anbefalingerne
angivet af det enzy matiske rengeringsprodukts eller
renggrings midlets producent for anvendelse, og veer seerligt
opmaerksom pa korrekt eksponeringsperiode, temperatur,
vandkvalitet og koncentration.
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2. Vask omhyggeligt implantatet manuelt. Anvend ikke staluld
eller slibende rengeringsartikler pa implantaterne.

3. Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller renset vand.

Anvend deioniseret eller renset vand til den sidste skylning. Forvask 2 Koldtyandfra hanen Ikke relevant
4. T@r implantatet af med en ren, blgd, fnugfri klud for at undga at Enzy mvask P Varmt vandfra hanen | Neutral enzy-
ridse overfladen. matisk pH <8,5
Ulﬂ'al}./dsforarb'ejdnmg , i Vask Il 5 Varmt vandfra hanen | Renggringsmid-
Udstyr: Ultrasonisk rengaringsprodukt, neutralt enzymatisk as (>40 °C) del med pH < 8,5
reng@ringsprodukt eller neutralt renggringsmiddel med en pH pa <
8,5. Bemaerk: Ultralydsrengaring kan forarsage beskadigelse af Varmt deioniseret
implantater, som har overfladeskader. Sky! 2 eller re“Sf‘C ‘;a”d (>40(  Ikkerelevant
1. Forbered en oplgsning af varmt vand fra hanen og .
rengerings midde| eller rengeringsprodukt. Felg anbefalingerne Tor 40 %0°C Ikke relevant
angivet af det enzy matiske renggaringsprodukts eller
rengerings midlets producent for anvendelse, og veer seerligt Renggringskrav til instrumentet: Acumed instrumenter og
opmeerksom pa korrekt eksponeringsperiode, temperatur, tibehar skal renggres omhyggeligt far genanvendelse iht.
vandkvalitet og koncentration. retningslinjerne angivet herunder.
2. Renger implantaterne med ultralyd i mindst 15 minutter. Advarsler og forholdsregler
3. Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller renset vand. e Dekontaminering af genanvendelige instrumenter eller tilbehar
Anvend deioniseret eller renset vand til den sidste skylning. skal foretages straks efter afslutning af den kirurgiske
4. Tor implantatet af med en ren, blad, fnugfri klud for at undga at procedure. De kontaminerede instrumenter ma ikke fa lov til at
ridse overfladen. tarre ind far rengering/genforarbejdning. Overfladigt blod eller
M ekanisk forarbejdning vaevsrester ber terres af for at forhindre dem i at indterre pa

overfladen.

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

Udstyr: Vaskemaskine/desinficeringsapparat, neutral enz ymatisk
renggringsprodukt eller neutralt rengaringsmiddel med en pH <
8,5.
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e Anvend ikke metalberster eller skuresvampe under den
manuelle renggringsprocedure.

e Anvend renggrings midler med lavt skummende,
overfladeaktive stoffer til manuel rengering for at kunne se
instrumenterne i renggringsoplgsningen. Rengarings midlet
skal nemt kunne skylles af instrumenterne for at forhindre
rester.

e Der ber ikke anvendes mineralolie eller silikones merelse pa
Acumed instrumenter.

e Det anbefales at anvende pH-neutrale enzymatiske og
rensende midler til rengering af genanvendelige instrumenter.
Det er meget vigtigt, at basiske rengarings midler neutraliseres
omhyggeligt og skylles af instrumenterne.

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

o 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
rengarings midler eller desinficerende oplgsninger. Undga at
bruge steerkt basiske rengeringsprodukter og
desinfektions midler eller oplgsninger, der indeholder jod, klorin
eller saerlige metalsalte. Tilmed kan brug af oplgsninger med
en pH-veaerdi pa over 11 oplgse det anodiserede lag.

Manuel rengerings-/desinficeringsvejledning
1. Forbered enzy matiske og rensende midler iht.
brugskoncentration og temperatur anbefalet af producenten.

Der ber forberedes nye oplgsninger, nar de eksisterende
oplesninger bliver steerkt kontaminerede.

2. Leeg instrumenterne i den enzymatis ke oplgsning, sa de er helt

daekket af oplasningen. Aktiver alle beveegelige dele, sa
renggrings midlet kommer i kontakt med alle overflader. Leeg i
blgd i mindst tyve (20) minutter. Brug en blgd nylonbarste til at
skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige rester er
fjernet. Veer saerligt opmeerksom pa onrader, der er sveert
tilgee ngelige. Veer seerligt opmeerksom pa alle kanylerede
instrumenter, og renger dem med en passende flaskerenser.
For blotlagte fjedre, spoler eller fleksible egenskaber: Fyld
spraekkerne med rigelige meengder rengaringsopla@sning for at
skylle alle rester ud. Skrub overfladen med en skurebarste for
at fjerne alle synlige rester fra overfladen og spraekkerne. Bgj
det bevaegelige omrade, og skrub overfladen med en
skureberste. Drej delen, samtidigt med at der skrubbes pa den
for at sikre, at alle spraekker er rengjorte.

. Tag instrumenterne op, og skyl dem omhyggeligt under

rindende vand i mindst tre (3) minutter. Veer seerligt
opmeerksom pa kany leringer, og brug en spragijte til at skylle alle
sveert tilgeengelige omrader.

. Leeg instrumenterne - helt nedseenkede - i en ultralydsenhed

med rengeringsoplgsning. Aktiver alle beveegelige dele, s&
rengarings midlet kan komme i kontakt med alle overflader.
Soniker instrumenterne i mindst ti (10) minutter.

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

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

tigee ngelige omrader.
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6.

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

. Hvis der forekommer synlige rester, skal trinene for

ultralydsbe handling og gennems kylning angivet ovenfor
gentages.

. Ter overskydende fugtighed af instrumenterne med en ren,

absorberende, fnugfri serviet.

Vejledning i kombineret manuel/automatisk rengaring og
desinficering

1.

2.

Forbered enzy matiske og rensende midler iht.
brugskoncentration og temperatur anbefalet af producenten.
Der ber forberedes nye oplgsninger, nar de eksisterende
oplesninger bliver steerkt kontaminerede.

Leeg instrumenterne i den enzymatis ke oplgsning, sa de er helt
daekket af oplesningen. Aktiver alle beveegelige dele, sa
renggrings midlet kommer i kontakt med alle overflader. Laeg i
blgd i mindst ti (10) minutter. Brug en blad nylonbgrste til at
skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige rester er
fiernet. Veer seerligt opmaerksom pa omrader, der er sveert
tigee ngelige. Veer seerligt opmaerksom pa alle kanylerede
instrumenter, og renggr dem med en passende flaskerenser.
Bemeaerk: Brug af et ultralydsapparat vil hjaelpe under
omhyggelig renggring af instrumenter. Brug af en sprgjte eller
vandstréle vil forbedre skylning af sveert tilgaengelige omrader
og alle neert afpassede overflader.

. Tag instrumenterne op af enzymopl@sningen, og skyl dem i

deioniseret vand i mindst et (1) minut.

. Placer instrumenterne i en passende kurv til vaske maskine/

desinficeringsapparat, og ker dem gennem et standard vaske-/

desinficeringsprogram. Fglgende minimumsparametre er
essentielle for omhyggelig rengering og desinfektion.

1 To (2) minutters forv ask med kddtvand fra hanen

2 Tyve (20) minutters enzymspray med vamt vand fra hanen

3 Et (1) minuts ibledlaegning i enzymatisk oplgsning

4 Femten (15)minutters sky Ining i koldt vandfra hanen (X2)

5 To (2) minutters vask i rengeringsmiddelmedv amt vandfra hanen
(64-66 °C/146-150 °F)

6 Femten (15)sekunders skylning medvamt vandfra hanen

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

8 Syv (7)minutters terring med vam Iuft (116 °C/240 °F)

Bemeerk: Folg udtrykkeligt vejledningen leveret af vaskemaskinens/

Vejledning i automatisk rengering/desinfektion

Det anbefales ikke at anvende automatiske vaske -/
terresystemer somden eneste rengarings metode til kirurgiske
instrumenter.

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

Instrumenter bgr kontrolleres omhyggeligt far sterilisering for at
sikre effektiv rengering.
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STERILITET : 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.
Systemkomponenterne kan leveres sterile eller usterile.

Autoklavering, ty ngdekraftsforskydning:
Sterilt produkt: Det sterile produkt er blevet eksponeret for Eksponeringstemperatur: 132C (270 °F)
en minimal dosis pa 25,0 kGy gammastraling. Acumed anbefaler
ikke, at man steriliserer sterilt emballerede produkter igen. Hvis Eksponeringsperiode: 30 minutter
den sterile emballage er beskadiget, skal hae ndelsen indberettes -
til Acumed. Produktet ma ikke anvendes og skal returneres til Autoklavering, prav akuum:
Acumed. Eksponeringstemperatur: 132°C (270 °F)
Eksponeringsperiode: 4 minutter
Usterilt produkt: Medmindre produktet er tydeligt meerket

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 blevet godkendt iht.
steriliseringsparametrene angivet herunder i fuldt pakkede bakker
med alle dele placeret korrekt.

Sterilisationsmetoder

o Lees udstyrets fabrikants brugsvejledning til det anvendte
steriliseringsapparat samt konfigurationsvejledning.

e Folg anbefalingerne i AORN “Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings” og ANSIAAMI
ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and
sterility assurance in health care facilities.

¢ Lyn-sterilisering anbefales ikke, men hvis den anvendes, ber
den kun udferes i fglge bestemmelserne i ANSIVAAMI ST79:
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OPBEV ARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt
sted og veaek fra direkte sollys. Undersag
produktemballagen far brug for at se om den har veeret
forsggt abnet, eller den er kontamineret med vand. Brug
det eeldste parti forst.

ANV ENDELIGHED: Dette materiale indeholder
oplysninger om produkter, der eventuelt er eller ikke er
tigeengelige i et specifikt land, eller eventuelt er

tilgee ngelige under forskellige varemaerker i forskellige
lande. Produkterne kan veere godkendt eller tilladt af
statslige regulerende myndigheder til salg eller
anvendelse med forskellige indikationer eller
begraensninger i forskellige lande. Produkter er eventuelt
ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen
oplysninger i dette materiale bgr fortolkes somen
markedsfgaring eller opfordring til keb af ethvert produkt
eller til anvendelse af et produkt pa en bestemt made, der
ikke er godkendt iht. lovgivningen eller forskrifterne i
laeserens land.

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede om at fa
udleveret yderligere materiale henvises du til
kontaktoplysningerne angivet i dette dokument.

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.
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ACUMED® MODULAR SHOULDER SYSTEM

DESCRIPTION: The Acumed Modular Shoulder System is
intended to replace the articular surface of the proximal humerus.

INDICATIONS: The Acumed Modular Shoulder System is
indicated as a joint replacement for both fractures and arthritis of
the proximal humerus.

CONTRAINDICATIONS: Active or latent infection.
Osteoporosis, insufficient quantity or quality of bone/soft tissue.
Material sensitivity. If suspected, tests are to be performed prior
to implantation. Sepsis. Patients w ho are unwilling or incapable of
follow ing postoperative care instructions. This device is not
intended for screw attachment or fixation to the posterior
elements (pedicles) of the cervical, thoracic, or lumbar spine.

IMPLANT MATERIAL SPECIFICATIONS: The implants are
made of titanium alloy per ASTM F136 or cobalt chrome per
ASTM F799.

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

IMPLANT INFORMATION FOR USE: Physiological dimensions
limit the sizes of implant appliances. The surgeon must select the
type and size that best meets the patient’s requirements for close
adaptation and firm seating w ith adequate support. Although the
physician is the learned intermediary betw een 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 w ith this system may be single use or
reusable.

e  The user must refer to the instrument's label to determine
whether the instrument 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, w ear, damage, proper
cleaning, corrosion and integrity of the connecting
mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill
bits and instruments used for cutting or implant insertion.

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

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the implant,
the surgeon must be thoroughly familiar w ith the implant, the
methods of application, instruments, and the recommended
surgical technique for the device. The device is not designed to
w ithstand the stress of weight bearing, load bearing, or excessive
activity. Improper insertion of the device during implantation can
increase the possibility of loosening or migration. The patient must
be cautioned, preferably in writing, about the use, limitations, and
possible adverse effects of this implant. These cautions include
the possibility of the device or treatment failing as a result of loose
fixation and/ or loosening, stress, excessive activity, or w eight
bearing or load bearing, particularly if the implant experiences
increased loads due to delayed union, nonunion, or incomplete
healing, and the possibility of nerve or soft tissue damage related
to either surgical trauma or the presence of the implant. The
patient must be w arned 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 *.
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" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

SURGICAL INSTRUM ENT 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 w hen 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 w ith these types of instruments.

IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.
Previous stresses may have created imperfections, w hich 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 fromimplant surgery may not meet the
patient’s expectations or may deteriorate w ith time, necessitating
revision surgery to replace the implant or to carry out alternative
procedures. Revision surgeries with implants are not uncommon.

SURGICAL INSTRUM ENT PRECAUTIONS: Single use
surgical instruments shall never be reused. Previous stresses
may have created imperfections, w hich can lead to a device
failure. Protect instruments against scratching and nicking, such
stress concentrations can lead to failure.

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain,
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue

-} acumed’



damage due to the presence of an implant or due to surgical
trauma. Fracture of the implant may occur due to excessive
activity, prolonged loading upon the device, incomplete healing, or
excessive force exerted on the implant during insertion. Implant
migration and/or loosening may occur. Metal sensitivity,
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 resorption, necrosis of
the tissue or inadequate healing may result fromthe presence of
an implant or due to surgical trauma.

CLEANING:

Implant Cleaning: Implants should not be reused. Acumed
does not recommend cleaning of implants provided sterile.
Implants provided non-sterile that have not been used, but have
become soiled, should be processed according to the follow ing:

Warnings & Precautions

¢ Resterilization of the implants should not be performed if the
implant comes into contact w ith contamination (e.g. biological
tissue contact, such as bodily fluids/ blood) unless the single
use device (SUD) has been reprocessed by an authorized
facility w ho has received appropriate regulatory clearance for
such. Cleaning a SUD after it comes into contact with human
blood or tissue constitutes reprocessing.

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

e Users should w ear appropriate personal protective equipment
(PPE).
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e Allusers should be qualified personnel with documented
evidence of training and competency. Training should be
inclusive of current applicable guidelines, standards and
hospital policies.

Manual Processing

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

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

2. Carefully w ash the implant manually. Do not use steel w ool or
abrasive cleaners on implants.

3. Rinse implant thoroughly with DI or purified w ater. Use Dl or
purified w ater for final rinse.

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

Ultrasonic Processing

Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic cleaner or

neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning may

cause additional damage to implants that have surface damage.

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

2. Clean implants ultrasonically for a minimumof 15 minutes.
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3. Rinse implant thoroughly with DI or purified w ater. Use Dl or procedure. Do not allow contaminated instruments to dry prior
purified w ater for final rinse. to cleaning/ reprocessing. Excess blood or debris should be

4. Dry the implant using a clean soft, lint-free cloth to avoid wiped off to prevent it from drying onto the surface.
scratching the surface. o Allusers should be qualified personnel with documented

M echanical Processing evidence of training and competency. Training should be

inclusive of current applicable guidelines and standards and
hospital policies.

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

e 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 frominstruments to
prevent residue.

Equipment: Washer/disinfector, neutral enz ymatic cleaner or
neutral detergent with a pH < 8.5.

Pre-wash 2 Cold tap water N/A

Neutral enzymatic

Enzy meWash 2 Warm tap water bH < 85 e Mineral oil or silicone lubricants should not be used on Acumed
instruments.
Wam tap water Detergent with e Neutral pH enzy matlc.and cleaning agents are recommended
Wash II 5 (>40°C) oH < 85 for cleaning reusable instruments. It is very important that

alkaline cleaning agents are thoroughly neutralized and rinsed
frominstruments.

Rinse 2 Warm DI or purfied NIA * Surgical instruments must be dried thoroughly to prevent rust
formation, even if manufactured from high grade stainless
Dry 40 90°C N/A steel.

e Allinstruments must be inspected for cleanliness of surfaces,
joints, and lumens, proper function, and w ear and tear prior to
sterilization.

e Anodized aluminum must not come in contact w ith certain

cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline
cleaners and disinfectants or solutions containing iodine,

Instrument Cleaning: Acumed Instruments and Accessories

must be thoroughly cleaned before reuse, follow ing the guidelines

below :

Warnings & Precautions

e Decontamination of reusable instruments or accessories
should occur immediately after completion of the surgical
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chlorine or certain metal salts. Also, in solutions with pHvalues 5. Remove the instruments and rinse in deionized w ater for a
above 11, the anodization layer may dissolve. minimum of three (3) minutes or until all signs of blood or soil
Manual Cleaning/Disinfection Instructions are absent in the rinse stream. Pay special attention to
1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach

temperature recommended by the manufacturer. Fresh areas. ) o
solutions should be prepared w hen existing solutions become 6. Inspect instruments under normal lighting for the removal of

grossly contaminated. visible soil.

2. Place instruments in enzy matic solution until completely 7. ff visible soil is seen, repeat the sonication and rinse steps
submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to above.
contact all surfaces. Soak for a minimum of tw enty (20) 8. Remove excess moisture fromthe instruments with a clean,
minutes. Use a nylon soft bristled brush to gently scrub absorbent, nonshedding wipe.

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 to 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.

3. Remove the instruments and rinse thoroughly under running
water for a minimumthree (3) minutes. Pay special attention to
cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach

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 w hen existing solutions become
grossly contaminated.

2. Place instruments in enzy matic solution until completely
submerged. Actuate all moveable parts to allow 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
reach areas. Pay special attention to any cannulated

areas. ) ) . instruments and clean w ith an appropriate bottle brush. Note:
4. Place the instruments, fully submerged, in an ultrasonic unit Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of instruments.
w ith cleaning solution. Actuate all moveable parts to allow Using a syringe or water jet will improve flushing of difficult to

detergent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a reach areas and any closely mated surface.
minimum of ten (10) minutes.
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3.

4.

Remove instruments from enzy me solution and rinse in

deionized w ater for a minimum of one (1) minute.

Place instruments in a suitable w asher/ disinfector basket and
process through a standard w asher/disinfector cycle. The
follow ing minimum parameters are essential for thorough

cleaning and disinfection.

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 wash with hot tap water
(64-66°C/146-150°F)

6 Fifteen (15) second hot tap water rinse

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

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

Note: Follow washer/disinfector manufacturer's instructions explicitly

Automated Cleaning/Disinfection Instructions

e Automated w asher/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 Hloaded trays w ith
all parts placed appropriately.
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Sterilization M ethods . i
R , . . ) Grav ity Displacement Autoclave:
e Consult your equipment manufacturer’s written instructions for
specific sterilizer and load configuration instructions. Exposure Temperature: 270° F (132°C)

e Follow current AORN “Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings” and ANSVAAMI
ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and Pre-Vacuum Autoclave:
sterility assurance in health care facilities.

e Flash sterilization is not recommended, but if used, should only
be performed according to requirements of ANSVAAMIST79: Exposure Time: 4 minutes
2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

Exposure Time: 30 minutes

Exposure Temperature: 270° F (132°C)
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep aw ay from direct sunlight. Prior to use, inspect
product package for signs of tampering, or w ater
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 w ith 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 product or for the use of any product in
a particular w ay which is not authorized under the law s
and regulations of the country w here the reader is
located.

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

Caution: For Professional Use Only.
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ACUMED® MODULARES SCHULTERSYSTEM

BESCHREIBUNG: Das Acumed Modulare Schultersystem ist
fur den Ersatz der Gelenkflache des proximalen Humerus
bestimmt.

INDIKATIONEN: Das Acumed Modulare Schultersystem ist
fUr den Einsatz als Gelenkersatz sow ohl bei Frakturen als auch
Arthritis des proximalen Humerus bestimmt.

KONT RAINDIKATIONEN: Aktive und latente Infektion.
Osteoporose, unzureichende Quantitat oder Qualitat des
Knochens/Weichgew ebes. Materiale mpfindlichkeit. Wenn eine
solche vermutet wird, missen vor der Implantation
entsprechende Tests durchgefiihrt w erden. Sepsis. Patienten, die
zur Befolgung der postoperativen Pflegemall nahmen nicht bereit
oder nicht in der Lage sind. Dieses Gerat ist nicht fir die
Befestigung mit Schrauben oder die Fixierung an posterioren
Elementen (Pedikeln) der zervikalen, Thorax- oder

Lendenw irbelsaule vorgesehen.

SPEZIFIKATIONEN FUR IMPLANTATMATERIAL: Die
Implantate bestehen aus Titanlegierung gema ASTM F136 oder
aus Kobalt-Chrom gemaf ASTM F799.

SPEZIFIKATIONEN FUR DAS MATERIAL DER
CHIRURGISCHEN INSTRUMENTE: Die Instrumente bestehen
aus Edelstahl, Titan, Aluminium und Poly meren verschiedener
Einstufung, deren Biokompatibilitat beurteilt w urde.

GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN IMPLANTATEN: Die
GroRen der Implantatgerate sind durch die physiologischen
Dimensionen begrenzt. Der Chirurg muss den Typ und die
GroRRe w ahlen, die den Bedirfnissen des Patienten im Hinblick
auf exakte Adaptation und festen Sitz mit angemessenem Halt
entsprechen. Obw ohl der Arzt der geschulte Mittler zw ischen
Unternehmen und Patient ist, miissen die wichtigen
medizinischen Informationen in diesem Dokument dem Patienten
mitgeteilt w erden.

GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN
INSTRUM ENTEN: Die mit diesem System ausgestatteten
Instrumente kénnen fir den Einmalgebrauch bestimmt oder

w iederverwendbar sein.

e  Der Benutzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu
entnehmen, ob dieses fur den Einmalgebrauch bestimmt
oder w iederverw endbar ist. Instrumente flr den
Einmalgebrauch sind mit dem Sy mbol , Nicht zur
Wiederverw endung geeignet* gekennzeichnet, wie es im
Abschnitt ,Verw endete Sy mbole” w eiter unten beschrieben
ist.
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e Instrumente fir den Einmalgebrauch missen nach der
einmaligen Verw endung entsorgt w erden.

e  Wiederverw endbare Instrumente haben eine begrenzte
Lebensdauer. Wiederverw endbare Instrumente missen vor
und nach jeder Verw endung ggf. auf Scharfe, Abnutzung,
Schaden, ordnungsgemale Reinigung, Korrosion und
Unversehrtheit der Verbindungs mechanis men untersucht
werden. Besondere Aufmerksamkeit sollte
Schraubendrehern, Bohrern und solchen Instrumenten
gelten, die zum Schneiden oder fur das Einsetzen von
Implantaten verw endet w erden.

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind chirurgische
Techniken und eine Beschreibung fir die Verw endung dieses
Systems verfligbar. Es liegt in der Verantw ortung des Chirurgen,
sich vor der Verw endung dieser Produkte mit dem Verfahren
vertraut zu machen. Des Weiteren liegt es in der Verantw ortung
des Chirurgen, die relevanten Veréffentlichungen zu lesen und
sich mit erfahrenen Kollegen vor dessen Anw endung hinsichtlich
des Verfahrens auszutauschen. Chirurgische Techniken kénnen
auf der Website von Acumed (acumed. net) eingesehen w arden.

WARNHINWEISE FURIMPLANTATEN: Fir einen sicheren und
effektiven Einsatz des Implantats gilt, dass der Chirurg mit dem
Instrument selbst, den entsprechenden Arbeits methoden und der
in Verbindung damit empfohlenen chirurgischen Technik griindlich
vertraut sein muss. Das Geréat ist nicht dafir entw ickelt,

Gew ichtsbelastung, Traglast oder ibermaRige Aktivitaten
auszuhalten. Ein Bruch oder andere Beschadigungen des Geréats
kdnnen auftreten, w enn das Implantat einer erhéhten Lastim
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Zusammenhang mit einer verzdgerten, fehlenden oder
unzureichenden Heilung ausgesetzt ist. Ein nicht korrekt
durchgefiihrtes Einsetzen des Gerates w ahrend der Implantation
kann die Wahrscheinlichkeit einer Lockerung und Migration
erhoéhen. Der Patient muss, vorzugsw eise schriftlich, Uber den
Einsatz, die Einschrankungen und méglichen Komplikationen
dieses Implantats informiert w erden. Diese Warnhinw eise
schlief’en die Moglichkeit des Versagens der Therapie bzw . einer
Fehlfunktion dieses Gerats aufgrund unzureichender Fixierung
und/oder Lockerung, Belastung, tbermaRiger Aktivitat oder

Gew ichtsbelastung oder Traglast ein, besonders, w enn das
Implantat aufgrund verzdgerter, fehlender oder unzureichender
Heilung erhdhten Belastungen ausgesetzt ist wie u. a. einem
potenziellen Nerven- oder Gew ebeschaden im Zusammenhang
mit entw eder chirurgischem Trauma oder dem Vorhandensein
des Implantats. Der Patient muss davor gew arntw erden, dass
eine Nichtbefolgung postoperativer Pflegeanw eisungen zu einem
Versagen von Implantat und/oder Therapie fihren kann. Das
Implantat kann zu einer Verformung fiihren und/oder die Sicht auf
die anatomischen Strukturen auf Réntgenbildern blockieren. Die
Bestandteile des systems wurden im MRT-Umfeld nicht auf
Sicherheit, Erhitzung oder Migration gepriift. Ahnliche Produkte
wurden in Bezug auf die sichere Verw endung bei der
postoperativen klinischen Bew ertung unter Verw endung des MRT
Gerats' Uberprift und beschrieben.

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUMENTE: Fiir
einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acumed-
Instrumente muss der Chirurg mit dem Instrument, der
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Anw endungsmethode und der empfohlenen Operationstechnik
vertraut sein. Wenn ein Instrument ibermaRiger Belastung, zu
hoher Geschw indigkeit, zu dichtem Knochenmaterial,
unsachgemaRem Gebrauch oder Zw eckentfremdung ausgesetzt
wird, kann es zum Bruch oder zur Beschadigung des Instruments
sow ie zur Gew ebeschadigung kommen. Der Patient muss,
vorzugsw eise schriftlich, auf die mit dieser Art von Instrumenten
verbundenen Risiken auf merksam gemacht w erden.

VORSICHT SMASSNAHMEN BH IMPLANTATEN: Ein
Implantat darf nie w iederverw endetw erden. Vorangegangene
Belastungen kénnen zu Beschadigungen gefuhrt haben, die ein
Versagen des Gerats herbeifiihren kénnen. Instrumente miissen
vor dem Einsatz auf Verschlei} und Beschadigungen hin
Uberpriftw erden. Schiitzen Sie die Implantate vor Kratzern und
Scharten. Solche Belastungskonzentrationen kénnen zu einer
Fehlfunktion fiihren. Aus metallurgischen, mechanischen und
funktionellen Griinden empfiehlt es sich nicht,
Implantatkomponenten verschiedener Hersteller zu vermischen.
Es kann sein, dass der Nutzen der Implantatchirurgie die

Erw artungen des Patienten nicht erfillt oder mit der Zeit
nachlasst, w as eine Revisionsoperation erfordert, um das
Implantat zu ersetzen, oder die Durchfiihrung alternativer
Verfahren. Revisionsoperationen sind bei Implantaten nicht
ungew Ohnlich.

VORSICHT SMASSNAHM EN BH CHIRURGISCHEN
INSTRUMENTEN: Chirurgische Instrumente fir den
Einmalgebrauch diurfen niemals wiederverw endet w erden.

Vorherige Belastungen kénnten Mangel hervorgerufen haben, die
zum Versagen des Produkts fuhren kdnnen. Die Instrumente sind
vor Kratzern und Kerben zu schitzen, da derartige

Spannungs konzentrationen zum Versagen fuhren kénnen.

KOMPLIKATIONEN: M&gliche Nebenwirkungen sind
Schmerzen, Unbehagen oder anomale Empfindungen und
Nerven- oder Gew ebeschaden aufgrund des Vorhandenseins des
Implantats oder eines chirurgischen Traumas. Ein Bruch des
Implantats aufgrund Gbermafiger Aktivitat, ausgedehnter
Belastung des Gerates, unvollstandiger Heilung oder w dhrend der
Einsetzung auf das Implantat ausgetbten Gbermafiigen Drucks ist
moglich. Migration und/oder Lockerung des Implantats kdnnen
eintreten. Metallempfindlichkeit oder eine histologische oder
allergische Reaktion bzw . eine Fremdkdrperreaktion aufgrund der
Implantation eines Fremdmaterials kénnen auftreten. Nerven-
oder Gew ebeschaden, Knochennekrose oder Knochenresorption,
Gew ebenekrose oder unzureichende Heilung kdnnen aufgrund
des Vorhandenseins des Implantats oder eines chirurgischen
Traumas auftreten.

REINIGUNGSANWEISUNGEN :

Reinigung des Implantats: Im plantate sollten nicht

w iederverwendet w erden. Dieses Produkt wird steril geliefert und
sollte nicht erneut gereinigt w erden. Acumed empfiehlt nicht die
erneute Reinigung oder Resterilisation von steril verpackten
Produkten. Unsteril gelieferte Implantate, die noch nicht

verw endet w urden, jedoch kontaminiert sind, sollten w ie folgt
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aufbereitet w erden:

Warnhinweise und Vor sichtsmaBnahmen

¢ Implantate sollten nicht resterilisiert w erden, w enn sie in
Kontakt mit kontaminierenden Substanzen (beispielsw eise
biologischem Gew ebe, Korperflissigkeiten/Blut) kommen, es
sei denn, das Einw egprodukt (Single Use Device — SUD)
wurde von einer anerkannten Einrichtung w iederaufbereitet, die
die entsprechende behdrdliche Genehmigung hierfir
besitzt. Das Reinigen eines SUD nach Kontakt mit
menschlichem Gew ebe oder Blut gilt als Wiederaufbereitung.

¢ Ein Implantat nicht verw enden, w enn die Oberflache
beschadigt ist. Beschadigte Implantate miilssen entsorgt
werden.

¢ Alle Anw ender miissen qualifiziertes Personal mit einem
Schulungs - und Kompetenznachw eis in dokumentierter Form
sein.

e Die Anw ender miissen eine geeignete personliche
Schutzausristung tragen.

Manuelle Aufbereitung

Ausriistung: Biirste mit weichen Borsten, neutrales

enzymatisches Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel

mit einem pH-Wert von < 8,5.

1. Bereiten Sie eine Lésung mit w armem Leitungsw asser und
Reinigungs mittel vor. Befolgen Sie die
Anw endungsempfehlungen des Herstellers des
Reinigungs mittels oder enzy matischen Reinigungs mittels und
beachten Sie dabei besonders die richtige Expositionsdauer,
Temperatur, Wasserqualitat und Konzentration.

2.
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Waschen Sie das Implantat vorsichtig mit den Handen. Keine
Stahlw olle oder scheuernden Reinigungs mittel auf Implantaten
verw enden.

. Spulen Sie das Implantat griindlich mit entionisiertem oder

gereinigtem Wasser. Verw enden Sie entionisiertes oder
gereinigtes Wasser fur die letzte Spilung.

. Trocknen Sie das Implantat mit einem sauberen, fusselfreien

Tuch, umdie Oberflache nicht zu zerkratzen.

Ultraschallreinigung

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

1.

Bereiten Sie eine Losung mit w armem Leitungsw asser und
Reinigungs mittel vor. Befolgen Sie die

Anw endungsempfehlungen des Herstellers des

Reinigungs mittels oder enzy matischen Reinigungs mittels und
beachten Sie dabei besonders die richtige Expositionsdauer,
Temperatur, Wasserqualitat und Konzentration.

. Reinigen Sie die Implantate mindestens 15 Minuten lang mit

Ultraschall.

. Spiilen Sie das Implantat griindlich mit entionisiertem oder

gereinigtem Wasser. Verw enden Sie entionisiertes oder
gereinigtes Wasser fur die letzte Spullung.

. Trocknen Sie das Implantat mit einem sauberen, fusselfreien

Tuch, umdie Oberflache nicht zu zerkratzen.

M echanische Aufbereitung
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Ausrlistung: Wasch-/Desinfektionsgerét, neutrales enzymatisches

Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel mit einem pH -
Wert von < 8,5.

Vorwasche 2 Kaltes Leitungswas- KA
ser
Enzy mwésche 9 Wames Leitungswas- Ngutral enzymat-
ser ischpH <85
Waschell 5 Wames Leitungswas- Reln.lgungsm itel
ser (*40°C) mitpH <85
Wames entionisiertes
Spulen 2 oder gereinigtes k.A
Wasser (>40 °C)
Trocknen 40 90 °C k.A

Reinigung der Instrumente: Die Instrumente und das Zubehdr

von Acumed missen vor jeder Wiederverw endung gemaf den
nachstehenden Richtlinien grindlich gereinigt w erden.

Warnhinweise und Vor sichtsmaBnahmen

o Wiederverw endbare Instrumente und Zubehorteile missen
sofort nach Abschluss des chirurgischen Eingriffs
dekontaminiert w erden. Lassen Sie kontaminierte Instrumente
vor der Reinigung/Aufbereitung nicht zuerst trocknen.
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Uberschissiges Blut oder Riickstdnde sollten abgew ischt
werden, um ein Antrocknen auf der Oberflache zu verhindern.

Alle Anw ender miissen qualifiziertes Personal mit einem
Schulungs - und Kompetenznachw eis in dokumentierter Form
sein. In Schulungen sollten die aktuellen Richtlinien und
Normen sow ie Krankenhausvorschriften vorgestellt w erden.

Verw enden Sie keine Metallbilrsten oder scheuernden Pads
bei der manuellen Reinigung.

Verw enden Sie bei der manuellen Reinigung Reinigungs mittel
mit geringer Schaumbildung, umdie Instrumente in der
Reinigungslésung sehen zu kdnnen. Die Reinigungs mittel
missen leicht von den Instrumenten abzuspiilen sein, um
Rickstande zu vermeiden.

Schmiermittel auf Mineral- oder Silikonbasis dirfen fir Acumed
Instrumente nicht verw endet w erden.

Fur die Reinigung w iederverw endbarer Instrumente w erden pH
-neutrale enzy matische Lésungen und Reinigungs mittel
empfohlen. Es ist sehr wichtig, alkalihaltige Reinigungs mittel
grindlich zu neutralisieren und von den Instrumenten
abzusplen.

Chirurgische Instrumente missen griindlich getrocknet w erden,
umdie Bildung von Rost zu verhindern, auch w enn sie aus
hochw ertigem Edelstahl hergestellt sind.

Alle Instrumente miissen vor der Sterilisation auf Sauberkeit
der Oberflachen, Gelenke und Lumen, auf eine
ordnungsgemale Funktion sow ie Verschlei und
Beschadigungen untersucht w erden.
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o Eloxiertes Aluminiumdarf nicht mit bestimmten Reinigungs-

und Desinfektionslésungen in Kontakt kommen. Vermeiden Sie
starke, alkalihaltige Reinigungs- und Desinfektions mittel oder -
I6sungen, die Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze enthalten.
AuRerdem kann sich die Eloxierschicht in Lésungen mit pH-
Werten von Uber 11 auflésen.

Anwei sungen fiir die manuelle Reinigung/Desinfektion
1. Bereiten Sie die enzy matische Losung und Reinigungslésung

mit der vom Hersteller empfohlenen Verdiinnung und
Temperatur vor. Wenn bestehende Lésungen bereits grob
kontaminiert sind, missen frische Lésungen zubereitet w erden.

. Legen Sie die Instrumente in eine enzy matische Lésung, so
dass sie vollstdndig untergetaucht sind. Bew egen Sie alle

bew eglichen Teile, damit alle Oberflachen mit dem
Reinigungs mittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die
Instrumente mindestens zw anzig (20) Minuten lang

einw eichen. Schrubben Sie die Instrumente vorsichtig mit einer
Burste mit w eichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren
Ablagerungen entfernt sind. Achten Sie dabei besonders auf
schw ierig zu erreichende Bereiche. Lassen Sie kantlierten
Instrumenten besondere Aufmerksamkeit zukommen und
reinigen Sie sie mit einer geeigneten Flaschenburste. Fir
exponierte Federn, Spulen oder flexible Teile: Spiilen Sie die
Spalten mit reichlich Reinigungsldsung, um Ablagerungen zu
entfernen. Schrubben Sie die Oberflache mit einer
Scheuerbiirste, umalle sichtbaren Ablagerungen von den
Oberflachen und aus Spalten zu entfernen. Biegen Sie den
biegbaren Bereich und schrubben Sie die Oberflache mit einer

Parts havE been obsoleted and are no longer supported by Acumed. Please contact Customer Service for more information. - Rev F - 03/2017

Scheuerbiirste. Drehen Sie das Teil w ahrend des Schrubbens,
um sicherzustellen, dass alle Spalten sauber sind.

3. Nehmen Sie die Instrumente aus der Lésung und spllen Sie
sie mindestens drei (3) Minuten lang griindlich unter laufendem
Leitungsw asser. Achten Sie dabei besonders auf
Kanulierungen und verw enden Sie eine Spritze zum Spiilen
schw er zuganglicher Bereiche.

4. Legen Sie die Instrumente vollstdndig untergetaucht in einen
Ultraschallreiniger mit Reinigungslosung. Bew egen Sie alle
bew eglichen Teile, damit alle Oberflachen mitdem
Reinigungs mittel in Kontakt kommen. Behandeln Sie die
Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang mit Ultraschall.

5. Nehmen Sie die Instrumente aus dem Ultraschallreiniger und
spulen Sie sie mit entionisiertem Wasser, bis alle Spuren von
Blut oder Ablagerungen unter dem laufenden Strom entfernt
sind, jedoch mindestens drei (3) Minuten lang. Achten Sie
dabei besonders auf Kanilierungen und verw enden Sie eine
Spritze zum Spulen schw er zuganglicher Bereiche.

6. Untersuchen Sie die Instrumente bei normalem Licht auf
sichtbare Schmutzriickstande.

7. Bei sichtbaren Schmutzriickstédnden die Ultraschallbehandlung
und die Spulschritte, wie oben beschrieben, wiederholen.

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

Anweisungen zur kombinierten manuellen/automatischen

Reinigung und Desinfektion

1. Bereiten Sie die enzy matische Lésung und Reinigungslésung
mit der vom Hersteller empfohlenen Verdiinnung und
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Temperatur vor. Wenn bestehende Lésungen bereits grob
kontaminiert sind, missen frische Lésungen zubereitet w erden.

. Legen Sie die Instrumente in eine enzy matische Lésung, so
dass sie vollstandig untergetaucht sind. Bew egen Sie alle

bew eglichen Teile, damit alle Oberflachen mitdem

Reinigungs mittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die
Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang einw eichen.
Schrubben Sie die Instrumente vorsichtig mit einer Blirste mit
weichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren Ablagerungen
entfernt sind. Achten Sie dabei besonders auf schw ierig zu
erreichende Bereiche. Lassen Sie kanulierten Instrumenten
besondere Auf merksamkeit zukommen und reinigen Sie sie mit
einer geeigneten Flaschenbirste. Hinw eis: Die Verw endung
eines Ultraschallreinigers ist fiir eine griindliche Reinigung der
Instrumente hilfreich. Die Verwendung einer Spritze oder eines
Wasserstrahls erleichtert das Spiilen schwierig zu erreichender
und nahe beieinander liegender Oberfldchen.

. Nehmen Sie die Instrumente aus der enzymatischen Losung
und spuilen Sie sie mindestens eine (1) Minute lang mit
entionisiertem Wasser.

. Legen Sie die Instrumente in einen geeigneten Wasch-/
Desinfektionsgeratekorb und bereiten Sie sie mit einem
Standard-Wasch-/Desinfektionsgeratezyklus auf. Die folgenden
Mindestparameter sind fir die griindliche Reinigung und
Desinfektion entscheidend.
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1 Zwei (2) Minuten Vorwasche mi kaltem Leitungswasser

2 Zwanzig (20) Sekunden Enzymspray mit heifem Leitungswasser

3 Eine (1) Minute Einweichen in Enzymlésung

4 Finfzehn (15) Sekunden Spilen mi kaltem Leitungswasser (X2)

5 Zwei (2) Minuten Reinigung mit Reinigungsmittel und heillem Lei-
tungswasser (64-66 °C/146-150 °F)

6 Finfzehn (15) Sekunden Spilen mi heilem Leitungswasser

7 Zehn (10) Sekunden Spiilen mit gereinigtem Wasser und optional mit

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

Hinweis: Die Anweisungen des Herstellers des Wasch-/Desinfektionsgeréts

Anweisungen fiir die automatische Reinigung/Desinfektion

o Automatische Wasch-/Trocknungssysteme w erden nicht als
einzige Reinigungs methode fir chirurgische Instrumente
empfohlen.

e Ein automatisiertes System kann im Anschluss an die manuelle
Reinigung verw endet w erden.

e Die Instrumente sollten vor der Sterilisation grindlich inspiziert
werden, umeine effektive Reinigung sicherzustellen.
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STERILITAT:

Die Systemkomponenten sind steril oder nicht steril erhaltlich.

Steriles Produkt: Das sterile Produkt wurde einer
Mindestdosis von 25,0-kGy Gammastrahlung ausgesetzt.
Acumed empfiehlt nicht, ein steril verpacktes Produkt zu
resterilisieren. Wenn eine Verpackung beschadigt ist, muss dieser
Vorfall Acumed gemeldet w erden. Das Produkt darf nicht

verw endet und muss an Acumed zuriickgesendet w erden.

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 Verw endung
sterilisiert w erden. Fur nicht sterile Produkte sind die
Sterilisationsparameter validiert w ie folgt, in voll beladenen
Schalen mit ordnungsgemafg platzierten Teilen.

Sterilisierungsmethoden

¢ Bitte beachten Sie die schriftichen Anw eisungen des
Herstellers der Sterilisierungsausriistung fir das betreffende
Sterilisationsgerat und die verw endete Ladekonfiguration.

e 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.
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e Die Verwendung von Flash-Sterilisierung w ird nicht empfohlen,
doch falls sie verw endetw ird, sollte sie nur entsprechend den
Vorschriften von ANSVAAMI ST79 durchgefihrt w erden: 2010
— Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

Schwerkraftverdrangungsautoklav:

Expositionstemperatur. 132 °C (270 F)

Expositionsdauer: 30 Minuten

Vorv akuumautoklav:

Expositionstemperatur. 132 °C (270 F)

Expositionsdauer: 4 Minuten
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kihlen,
trockenen Ort aufbew ahren und vor direkter
Sonneineinstrahlung schiitzen. Vor dem Einsatz muss die
Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin gepruft w erden.

Verw enden Sie die altesten Liefermengen zuerst.

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen lUber Produkte, die in bestimmten Landern
verflugbar oder nicht verfiigbar sind oder in verschiedenen
Landern unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen
verfligbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von
behordlichen Organisationen in verschiedenen Landern
zum Verkauf oder zur Verw endung mit unterschiedlichen
Indikationen oder Einschrankungen genehmigt oder
zugelassen w erden. Es kann sein, dass die Produkte
nicht in allen Landern fir die Verw endung zugelassen
sind. Nichts, w as in diesen Dokumenten enthalten ist,
sollte gedeutet w erden als Werbung fiir oder Anpreisung
irgendeines Produkts oder der Verw endung eines
Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet w erden, die
in dem Land, in demsich der Leser befindet, gesetzlich
oder behdrdlich verboten ist.

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

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.

-} acumed’

Gebrauchsanleitung beachten

Achtung

Mit Ethylenoxid sterilisiert

STERILE

Mit Strahlung sterilisiert

Verwendbarbis

Katalognummer

Chargencode

Autorisierter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft

Hersteller

Herstellungsdatum

Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

“?@@S"E Eﬂwll[%-—-)
=] | 3]

Obere Temperaturgrenze
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TMHMATIKO XYZTHMA QMOY ACUMED®

NEPIFTPA®H: To tunuaTtiké octoTnua wuou Acumed
TT POOPICETAI VIO TNV AVTIK ATAC TOO N TNG 0 PO PIKAG ETTIPAVEIQG TOU
€yyuUg Bpaxioviou.

ENAEZHZ To Tunuatiké cuotnua wpou Acumed gvdeikvuTal
WG avTIKaTdo Tao n dpBpwang 160 0 yia KaTaypaTta 6C0 Kal yia
apBpimda Tou eyyus Bpaxioviou.

ANTENAHEZHZX: Evepyn i AavBdvouoa Aoipwén.

OoT1e0TT 6pwWOn, AVETTAPKAG TTOCOTNTA 1| TTOIOTN TA 00 TOU/ HOA OK WV
popiwv. EuaioBnoia og UAIKG. EGv utTdpyel UTTowia, T PETTEI VO
EKTEAEOETE ECETAOCEIG TTPIV OTTO TNV EPPUTEUC N. ZNWalyia.
AocBeveig mou dev eival T pdBupol ) IKAavoi va akoAou Bricouv
0o0nyieg PETEY XEIPNTIKAG @pov Tidag. H cuokeun auth dev

T POOpPICETAI YIA TT pOCAPTNON i} KABAA won pe Bideg o Ta ot ioBia
OToIXE IO (AU XEVEG TOU OTTOVOUAIKOU TOEOU) TNG AU XEVIKAG,
BwpPaKIKAG 1 00@UIKAG Poipag TNG aTTovOUAIKAG OTAANG.

MPOAIATPA®EZ YAIKON EMOYTEYMATQN: Ta
EUPUTEUPOTA €iVAI KATAOKEUAO PEVA ATTO KPANA TITAVIOU GUP QWY a
pe ASTM F136 i} koBaATiou xpwpiou cUp@wva ye ASTM F799.

MPOAIATPA®EZ YAIKQON XEIPOYPI'TKQN OPTANQN: Ta
Opyava gival kaTaokeu aopéva arr 6 didpopoug Baduolg
avogeidwTou xaAuBa, TITaviou, apylAiou Kai TTOAUPEP WV TTOU
£€xouv agloAoynbeiyia BiooupBardnTa.

NAHPO®OPIEX XPHXHZ EMOYTEYMATQN: O
@uaIohoyIKEG B1a0TATEIG TTEPIOPICOUV Ta PEYEDN TWV CUOKEUWV
eP@UTEUPOTOG. O XEIPOUPYO G TTPETTEN VA ETTIAECEI TOV TUTTO Kal TO
p€yeBog TTou avTaTT OKpiveTal KaTd TO KAAUTEPO duvaTdv OTIG

aTT AITOEIG TOU a0 BevoUg yia OTEVH TT POCAPUOYT Kal 0 TaBE PN
£QapUOYN PE ETTapkn utTooTPIEN. Mapd To yeyovog 6Tl O 1aTPOg
gival 0 ev yvwoel evOIAuec og PETAEU TNG ETAIPEIAG KAl TOU
a0BevoUg, ol onuav TIKEG 1aTPIKEG TTANPOPOPIES TTOU TTApEXoVTal
g€ auTo TO £yypao Ba TTPETTEl va ETAPEPBOUV OTOV AT BeVH.

NAHPO®OPIEX XPHZHZ XEIPOYPIKQN OPFANQN: Ta
épyava TTou TTaPEXOVTAI PE AUTO TO oUC TG PTTOPEI va gival piag
XPNong 1 €T avoxp noIPOTT OICIUA.
o O xpoTNG TTPETTEI VA AVATPEEET OTNV ETIKETA TOU OpyAvou
yla va 1T pocodIio pioel EGv To O pyavo gival piag xpong n
€T aAvaxpnoipoTT onoipo. Ta dpyava piag xpriong
ETTIONUaivovTal PE TO O UUBOAO « NV ETTAVAXPNO I OTT OIEITE»
OTT WG TTEPIypaPeTal aTNV evotnTa Emme€riynon cupBoiwy,
T OPAK AT W.
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e Ta 6pyava piog xpHong T PETTEl VO ATT OPPITT TOVTAI PETA ATTO
pia xpnon.

e Ta eTavayxpnoIMOTTOINCINA Opyava £XOUV TTEPIOPICHEVN
didpkeia Cwnig. Mpiv kai émerma arré KGO xpron 1a
ETT AVOXPNOIUOTT OINCIUa Opyava 1T PETT €l VA ETTIBEWPOUV Tal,
KOTA 1T EQITT TWON, € OXEON HE TNV aIXUNPOTNTA, PO0P4,
nuid, KatdAAnAo kaBapio pod, diIdRPwWaon Kal aKEPAIGTNTA TWV
MNXavIo Jwv ouvdeong. ATTaireital 1I010iTEpN TTPOCO XA OTOUG
0dnyoug, TIG HUTEG TWV TPUTTAVIWY, Kal TO € PyaAEia TTou
XPNOIUOTToIoUVTAl YIa TNV KOTTA 1) TNV €10 aywyn
EMQUTEUPATWV.

XHBPOYPIIKEZ TEXNIK'EZ: Yrmap xouv d1a6£01u€eg

XEIPOU PYIKEG TEXVIKEG TTOU TTEPIYPAPOUV TIG XPATEIG aUTOU TOU
ouoThuaTog. ATToTeAEi euBUVN TOu xelpou pyouU n £€0IKEIWON TOU YE
TNV €T EPPROON TTPIV OTTO TN XPAO N QUTWV TWV TT POIGVTWV.
ErrrrAéov, eival euBuvn Tou xelpoupyou va gival e§OIKEIWPEVOG UE
TIG O XETIKEG dnuOCIEUoEIG KAl va S1aBOUAEUETAI PE EUTT EIPOUG
OUVEPYATEG O XETIKA [E TNV ETTEURaoN TTpiv armd T xperion. O
XEIPOU PYIKEG TEXVIKEG UTTOPOUV va BpeBolv aTnyv I0TooEAiIda TNG
Acumed (acumed.net).

MPOEIAOMOIHZEIZ ZXETIKA META EM®YTEYMATA: lNa tnv
A0 @OAR KAl OTT OTEAEGUATIKI) XPAON TOU € UPUTEUPATOG, O

XEIPOU PYOG T PETT €1 VA €ival atT GAUTA £EOIKEIWPEVOG [E TO
EUQUTEUNQ, TIG HEBOOOUG EQPAPPOYNG, TA €PYyaAEia Kal TN
OUVIOTWHEVN XEIPOU PYIKN TEXVIKN YIO TN ouoKeur). H ouokeun dgv
£XEl OXEBIAOTET yIO VO QVTEXEI TNV TAON AOyw @OPTIoNG BApoug,
@oOpTIONG PopTiou 1 UTTEPPOAIKAG dpaa TnpIdTNTaG. Eival duvartév
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va oupBei Bpadon ) {nuiId TNG CUOKEUNG OTAV TO EUPUTEUPO
uTTORGAAETON OE QUENPEVN POPTIO T, N OTT Oi T XETICETAI JE
KaBuoTepnuévn Evwon, un €vwon f ateAn emouAwon. H
€0QAAPEVN EI0AYWYH TNG CUOKEUNG KATA Tn dIdpKEIa TNG
eypUTEUONG €ival BuvaTOV va aughoel TRV TIBavaTNTa XOAGPWong
r yeTavaoTeuong. MPETTEI va QIO TATAI N TTPOCOXT Tou aagBevoug,
KOTA TT pOTIPNGC N YPATT TWG, O XETIKA ME TN XPHON, TOUG
TTEPIOPIOUOUG Kal TIG TTIBaVE G OUC PEVEIG ETTITT TWOEIG aUTOU TOU
EUQUTEUPOTOG. Ta onueia T POCO X G CUNTTEPIANGUBAVOUV TNV

T IBavéTNTA 00 TOXIOG TNG CUCKEUNG ] TNG BepartT eiag wg
atroTéAegpa XoAapAg K aBRAwo ng fi/kal xahdpwong, Tadong,
UTTEPPOAIKAG dpaaTn pidTnTag, @OPTIoNSG BAPOUG A YopTiOU,
IS10iTEPA GV OTO EPPUTEU YA TTAPOUCIAdovVTal augnuéva @opTia
AOyw KaBuoTe pnuévng évwong, KN £vwong f ateAoug eTTouAwong,
oupTt epihapBavopévng Tng TiIBavAg BAGBNG o€ velpa i oA oKa
MOPIO O€ O XEON EITE PE XEIPOUPYIKO TPAUUA EITE IE TNV TTAPOUCTT T
Tou ePUTEUPaTOG. O a0BEVH G TT PETT €1 VA TT POEIBOTT OIETA OTI N [N
TAPNO N TWV 0BNY IV PETEY XEIPNTIKAG @ POVTIdAG UTTOpEi v a
TTPOKAAETEI TNV aCTOXia TOU € UQUTEUPATOG /KAl TNG BepaTT iag.
Ta ep@uTeEUPOTA PTTOPOUV VA TT POKOAECOUV TTapaU 6pPwaon r/Kal
va egtTodicouv TNV 1T POBOAN TwV AVATONIKWY BOUWV O TIG
PadIoypaPIKES EIKOVEG. Ta EAPTAUATA TOU CUC THHATOG OeV £XOUV
QoKINOOTEl yIa TNV ao @AAgIa, Tn B€puavan ) Tn eTavAao Teuon o€
mePIBGAAov MRI. Mapdpoia 1T poidvTa € Xouv SOK IMACTEI KAl
TTEPIYPAPOVTAI OE G XEON ME TO TTWG UTTOPoUV va
XpnoigotroinBoulv Ye ao@dAeia pe T xpAon cuokeung MRIan
METEYXEIPNTIKN KAIVIKA) a§loAdynon’.

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
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MPOEIAOMOIHZEIZ XEIPOYPIIKQN OPFANQN: lNa tnv
aoQaAr) KAl ATTOTEAEOUATIKI) XPrON OTT OIOUBH|TT OTE OPYAvOoU
Acumed, 0 XeIpou pyodg TTPETT €l VA Eival EE0IKEIWPEVOGS E TO
6pyavo, Tn péB0do £PapUoyn g, Kal TN G UVIOTWHEVN XEIPOUPYIKA
TEXVIKR. MiTopei va T pokUyWel Bpalo n i KAToo TPO@r} TOU 0pyAavou,
KaBwg kal BAGRN I0T0U, 6Tav £€va 6pyavo uTToBGAAETal o€

uTT EPPOAIKG PopTia, UTTEPBOAIKEG TaXUTNTEG, UWNAR OOTIKN
TTUKVOTNTA, akaTAAANAN xprion f un evoedelypévn xpnon. Mpéel
va €EQIOTATAI N TT POCOXI TOU aoBeVOUG, KATA TT pOTiUNON YPATT TWG,
OXETIKG PE TOUG KIVOUVOU G TTOU OXETICOVTAI PE OpYyavVa QUTWV TWV
TUTT WV.

MPOOYAAZEIX IXETIKA ME TA EMOYTEYMATA: Ta
EUQUTEUOTA DEV TTPETT EITTOTE VA ETT AVOXPNOTIUOTT OIOUVTAI.
Mponyou peveg TAOEIG EVOEXETAI VA € XOUV BNUIOUPYOEl ATEAEIEG,
0l OTT 0igG €ival BUVATO va 0BNYOOUV O€ ATTOTUXIA TNG CUCKEUNG.
MpooTaredeTe Ta euPUTEUPATA OTTO EKOOPEG KAI EYKOTT £G, ETT EION
TETOIOU €i00OUG CUYKEVTPWOEIG TAO NG €ival duvard va odnyAcouv
o€ amotuyia. Aev ouvioTdral N YiEn e€apTNUATWY TOU
EUPUTEUPOTOG ATTO B10PO PETIKOUG KATAOKEU AOTEG Y IO

METAAAOU pYIKOUG, unNXavIKOUG Kal AeIToupyIkoU g Adyoug. Ta o@EAn
atrd TN XEIPOUPYIKN € UQUTEUPATWY UTTOPEI VO PNV IKOVOTT0IoUV TIG
TT POOBOKIEG TOU a0BevOUG | PTTOPEi va €€ algipovTal e TO XPOVo,
OTT QITWV TAG avaBewPNTIKA XEIPOU PYIKN €TTEUROCN yia TNV
QAVTIKATAO TOON TOU € MQUTEUUATOG A TNV TT pAYATOTT 0iNon
EVOAAOKTIKWV €TTEPRAoE wV. O av aBe wpnTIKEG XEIPOUPYIKEG

e ePPAoEIC pe epuTEL paTa Oev gival aouvr BIoTEG.

MPO®YAAZEIZ XEIPOYPIKQN OPFANQN: Ta xeipoupyikd
opyava piag xpAong dev TTPEIT €1 TTOTE VA ETT AVOXPNCIUOTT OI0UVTal.
O1 T ponyoU HEVEG KATOTT OVHOEIG EVOE XETAI VA £XOUV dnuIou pyATEI
aTEAEIEG, O1 OTT0iEG PTTOPET VA 0O NYyROOUV O€ aTTOTUXIO JIAG
ouokeUung. MpooTaTteleTe Ta OGPy Ava ATTO APUXEG KAl XapAyuaTa,
KaBwG OUYKEVTPUWOEIG TETOIWV KATATT OV OEWV UTTOPEi va
odnyrjoouv o€ arrotuxia.

ANENIOYMHT EX ENEPIEIEX: MiBa vég SUC PEVEIG ETITITWOEIG
gival o TTévog, n ducopia ) ducaicbnaicg kal BAGRN o€ velpa
0€ MOAOKA pOpIa Adyw TG TTAPOUC iaG TOU EPPUTEU HATOG i Adyw
TOU XEIPOU PYIKOU TPAU JaTOG. Opalan TOU EUQUTEU JATOG UTT OpPEi
va oupBei Adyw utrepBOAIKAG 8 pac TNPIGTNTAG, TTAPATETAMEVNG
@OPTIONG TTOU AOKEITAI OTN OUCKEUN, ateAoU g eTToUAWONG 1
doknong UtTepPOAIKA G dUVaUNG GTO € UPUTEUPA KATA Tn S1GPKEIa
NG €100y WynG. Miropei va utTdpéel yetavaoTeuon f/kai

XOA Gpwaon Tou eppuTeUpaTog. Mmopei va epgpaviaTtei euaicdnaia
o€ YéTaAAa 1 I0TOAOYIKA A OAAEPYIKN, ] QVETTIBUUNTN avTidpaaon
TTOU TT POKUTT TEI ATT O TNV €PPUTEUON EEVou UAIKOU. MiTopei va

T pokANOei BAGRN o€ velpa ] HOAAKA puopla, VEKPpWON A

€T AVOPPOPNCN 00TOU, VEKPWON TOU I6TOU 1 AVETT APKAG
€TTOUAWGON AOYW TNG TTOPOUCTAG TOU € UPUTEUNATOG 1] AGY W TOU
XEIPOU PYIKOU TpaU HATOG.

OAHINEX KAGAPIZMOY :
ATrauTRo€1g KABapIoUOU EUPUTEDPATOG: Ta EPPUTEU YATA DEV

T PETT €1 va eTTavaxpnoiyotToiouvtal. H Acumed dev ouvIoTA TOV €K
véou KaBapIoPO f TNV €K VEOU ATTOCTEIPWON TOU O UCKEUATUEVOU
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KOl OTT OO TEIPWHPEVOU TTPOIdVTOG. Ta epuTelpaTa TTou diaTiBevtalr 2. MAUVETE TTPOTEKTIKA PE TO ¥XEPITO EPPUTEUPA. Mnv

WG N aTTOoTEIP WUEVA KOl OEV €XOUV XPNOIKOTT0INBE(, GAAG € xouv Xpnoluotrolieite aUppa ) AelavTiKé KaBapIoTIK & TTadvw oa

AepwBei, TTpétmel va utToANBoUV ot emegepyania wg eENG: EUQUTEUOTA.

lposgidomoinosic kai mpopuAaéeic 3. ZeTAUveTe KAAG TO EPPUTEUUA PE ATTIOVIOPEVO i KaBapIo PEVO

o  Aev Ba P& el va TT pay JOTOTT OIEITAI ETT AVOTT OOTEIPWAN TWV VEPO. XpNOIUOTTOINCTE OTTIOVICPEVO 1) KABapIopévo veEPO yia TNV
EMPUTEUPATWY €AV TO EUPUTEU PO eKTEBET O€ ETTINOAUVON (TT.X. TEAIKA €KTTAUON.
€T aQn e BloAoyikoUg 10ToUG, OTT WG CWHATKG UYPpa / aild), 4. SteyvwWoTe TO EPQUTEU IO PE Eva KABAPO HAAAKS TTavi Xwpic
Tapd povo eav n ouokeun piag xpriong (SUD) £xel urooTei XvOUBI yIa VO OTT OQPUYETE TIC YPATO OUVIEG TTAVW OTNV ETTIPAVEID.

ETTavETT EEEpyaaia a6 adelodoTNUEVES EYKATAC TACEIG TTOU
€xouv AdBel KaTAAANAN KavoVIOTIKH £€YKPIoN YIa auToU TOU
gidoug v epyacia. O kaBapiopds piag cuokeung SUD agou
£pBel o€ eTTaQN e aipa f 10T6 avO pwTTou OTT OTEAET
ETT AVETT EEEPYQTia.

e  Mnv XpnOIYOTT OIEITE £va € UPUTEUMA, AV N ETTIPAVEI EXEI

Emeéepyagia umepnxwv

Eéommhioudg: KaBapiaTrig utre prixwyv, ue ouOETEPO VU UQATIKO
KaBapioTiKO ) oUGETE PO ATTOPPUTTAVTIKO e pH < 8,5. Znueiwon: O
KaBapiouog e UTTE pnyou s UTTopEl va TTpookaAéoer emmAéov {nuid
oTa gUQUTE Upara ata oroia € xel HON mPoKANBei {nuid otnv

UTTOOTEl {NuId. Ta KATEC TPOUHEVA EPPUTEU AT Ba TTpETTelva  ETPAVEID.
QT OPPITT TOVTOIL 1. EtopdoTte éva didAupa pe Ceo 16 vepd BpUcng Kal
e O1 XpAOTEC Ba TTPETTEI VO POPOUV Ta KaTGAANAQ péoa ATTOPPUTTAVTIKO A KaBapIo TIKG. AKOAOUBNOTE TIG O UCTACEIG
aTouIkA¢ T poaTaaiag (MATT). XPAONG TOU KOTOOKEUAOTH Tou £vqU paTiKoU KaBapioTikoU A Tou
e OMolol XpAOTES Ba TTPETTEI VA Eival KATAAANAG EKTT AIBEUPEVO QT OPPUTT AVTIKOU GivovTag 1B10iTEPN TTPOCOXH OTO CWO T XPOVO
TTPOCWTTIKG HE TEKUNPIWWPEVA O TOIXE IO TNG KATAPTIONG KAl €kBeang, ™ Bepuokpaaia, TV TOIGTNTA TOU VEPOU KAI TN
IKQVOTH TWV. OuyKévTpwon.
Emeéepyaoia pe 1o xépi 2. KoBopioTe Ta e yQUTEUPATA PJE UTTEPHXOUG YIa TOUAGYOTOV 15
EéommAioudg: Bouproa pe palakég 1pixeg, oudETepo evEuuanko AerrTa.
KaBapiaTIKG 1 oudETE PO aTTOPPUTTAVTIKO e pH < 8,5. 3. ZemAUveTe KOAG TO EPPUTEUUA PE ATTIOVIOPEVO i KaBapIo PéEvo
1. EtoipdoTe éva Sidhupa pe {ea 16 vepd Bpuong Kal VEPOG. XpNOILOTTOINOTE OTTIOVIOUEVO | KABAPIOEVO VEPS I TNV
T OPPUTT AVTIKS 1) KABAPIG TIKG. AKOAOUBHGTE TIC O UGTAOEIG TEAIKN EKTTAUCN.

XPNONG TOU KATAOKEUAOT| TOU EVQUHATIKOU KABAPIOTIKOU ] TOU 4, TTeyvwWOTE TO EMQUTEUHA WE £va KaBapo YOAAKO TTavi Xwpig
ATT OPPUTT AVTIKOU BivOVTag 1IB10IiTEPN TT POCOXI) OTO O WO TO XPAVO Xvoud1 yia va a1 oQUYETE TIG YPATO OUVIEG TTAVW OTNV ETTIQAVEID.
€kBeong, TN Beppokpaaia, TNV TTOIGTATA TOU VEPOU KOl TN

Mnxavikn emeepyaoia
OUYKEVTPWON. fix N sepy
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Eéomhioudg: Suokeun kabapiouol/amoAUuavong, oudETEpo
evquuatik6 KabapioTIKG 1) OUOETE PO arroppuUTTaviiko ue pH < 8,5

MpdémAuan 2 Kpuo vepo Bpuong Aev 10y Vel
B € TTAG 2 ZeoT6 L Oudétepo
v UUKA TTAUON €0TdV EPO Bplong & {UUKO pH < 8,5
A 5 ZeoTdv epo Bplong ATTOPPUTTOVTIKO
uon (>40°C) pe pH<8,5
ZeoTO AITIOV IOPEVO R
=émAupa 2 KaBapiouévov £pd Aev 10x0el
(>40°C)
ZTEW WA 40 90°C Aev 10xUel

AmraiTRoeig ka@apiopoU epyaAsiwv: Ta epyaleia kal o
ouvod0G eE0TTAIOUOG TNG Acumed TT pETT €l va KaBapifovTal T pIv
a1 6 KGBE Xpron, OKOAOUBWVTAG TIG TT APOK ATW 0B NYieES.
lposidomoifjosic kai [Ipo@uAdéeig
e H amoAluavon Twy €TTavaxpeno IJOTTOINCIM WY EPYOAEiWV 1 Tou
ouvodoU £EOTTAIOHUOU TT PETT €1 VO TT PAY UOTOTT OIEITAI APED WG
META TNV OAOKAAPWON TNG XEIPOUPYIKAG €TTEPRaoNG. Mnv
AQAVETE TO MOAUCUEVA EPYOAEIT VA O TEYVWOOUV TTPIV TOV
KaBaplioud/etmaver eEepyaoia. H Tepicoeia aipyatog A
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UTT OAEINPATWV TTPETT €I VO OKOUTT iCETAI, WO TE VO OTTOTPETT ETAI TO
OTEYVWHA TOUG TTAVW OTNV ETTIQAVEIQ.

‘OAMoi o1 xproTeg Ba TpéTrel va eival KATAAANAQ EKTT AIBEUPEVO
TTPOCWTTIKO PE TEKUNPIWMEVA O TOIXE IO K OTAPTION G KOl
IKavoTATWY. H ekt aideuan Ba T pétrel vaTTepIAaUBAvE TIG

TPE XOUCEG 10 XUOUTEG KATEUBUVTAPIEG YP U PEG KAl TT POTUTT O Kal
TIG TTOAITIKEG TOU VOO OKOWE iOU.

Mnv xpnoiyotroieite PeTAAAIKEG BOUPTOEG 1} CPOUYYApIa
KaBapiopoU Katd T diad IKaoia KaBapIopoU PE TO ¥EPL.

Xpno IHOTT 0IC TE KOO APIG TIKA PE ETTIPAVEIODPATTIKEG OUT iEG
XapnAoU a@piopou yia Tov KaBopIioud Ye To XEPI yIa va BAETTETE
Ta £py aAgia péoa 1o S1GAU pa K aBapio pou. O1 T apdyovTeg
KaBapIopPo U TT pETT €l va EeTAévovTal ue EUKOAIa aTTé Ta € pyaheia
Y10 va OTTOTPATT €i N &N IO UPYia KATOAOITT wv.

OpukTéAaio ) AmTavTIKG OIAIKOVNG dev Ba TTpETTEl va
XPNolJoTTolouvTal TTAvw OTa epyaieia Tng Acumed.

EvCupaTikoi kol kaBapio TKOi TTapdyovTeg oudeTé pou pH
OUVIOTATAl YIa TOV KGBapIopd Twv ETTAVAXPNT IMOTT OINCIU WV
epyaAeiwv. Eival oAU onuavTiko va eEou OeTe pwvovTal TTARPWG
01 oAKOAIKOi TTapdyovTeG K aBapio poU Kal va EETTAEVOVTal aTT O
Ta Py aAgia.

Ta XEIPOUPYIKA EPYOAEIQ TTPETTEI VO OTEYVWVOUV KAAA Yia va
ATTOTPOTT €i O O XNUOTIOPOG OKOUPIAG, aKO N Kal EQvV
TTapaoKeuagovTal atr 6 UYNAARG TToId TNTAG avogeidwTo XAAuBa.
OAa 1a epy aleia TTPETT €1 va EAEYXOVTAI WG TTPOG TV
KoBapI6TNTA TWV ETTIPAVEIWV, TWV APOPWOEWV Kal TWV QUAWY,
TN 0 WOTA AgITou pyia Kal yia OTTapén @Bopdg TTpIv atrod Thv
arrooTEipwaon.
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e To avodiwpévo alou pivio dev TTPETTEl VA EPXETAI GE ETTOPN HE TpiyIpo. MepIoTPEWTE TO EEGPTNU A KATA TO TPIWIHO YIa VA
opio péva dioAupara KaBapiopo U A oTT OAUPOVTIKWV. eCao@aAio Tei OTI KaBapifovTal OAEG 01 KOIAGTNTEG.
ATTogeUyeTe 10 XUPA aAKaAIKA péoa K abBapio pou Kal 3. A@aipéoTe Ta epyaheia Kol EETTAUVETE KOAG KATW aTTd
aTT OAUMAVTIKG 1] SICAUMATA TTOU TTEPIEXOUV 110, XAWPIO A TPE XOU HEVO VEPS Y1 TOUAGXIO TOV Tpial (3) AETTTd. AGoTe
opio péva aAata peTdAAwv. Erriong, oe dloAUpaTa pe Tipég pH IBI0iTEPN TT POCOX GTIG AUAGKWOEIS KO XPNO IWOTT OIRCETE HIa
peyaAUTepeg ammd 11, n oToiBada avodiwong evOExeTal va oUPIYYa yIa va EETTAUVETE OTT OIEGSHTT OTE SUCTT POCITEC
OIOAUBE. T EPIOKEG.
Odnyieg kabapiopou/aroAduavorng pe 1o xpi 4. TotroBem o Te Ta epyaheia, TTARPWS Bubiouéva ot pia povéda
1. MpoeToiydoTe TOUG EVCUUATIKOUG KAl KOO apIaTIKOUG utTEPNYXWV PE didAupa kaBapiopou. EvepyotromnoTe 6Aa Ta
TTapdyovTeG OTNV apaiwaon XpAong Kai o Tn Be puokpacia TTou KIVOUUEVQ PE PN VIO VA ETTITPATT €f GTO ATTOPPUTTAVTIKO Va £PBEI
CUVIOTWVTOI aTTd TOV KOTAOKEUQOTH. Oa 1T pETTEl va o€ €TTAQN PE OAEG TIG ETTIPAVEIEG. YTTOBAAAETE OTNV £TTidPACH
eTOIHACOVTal PPEOKA BlaAUpaTa éTav Ta UTTApyovTa dlaAupaTta TWV UTTEPAXWV Ta epy aAgia yia TouhdyioTov déka (10) AeTTTd.
€XOUV € @AV WG HOAUVBEI. 5. AQaipéoTe Ta epyaleia Kal EETTAUVETE UE OTTIOVIOPEVO VEPOS YIa
2. TorroBeTAC TE EVTEAWG BUBIC péva Ta epyaleia péoa og VU PIKO TouAGYo TOV Tpia (3) AeTTTd ) P€XPIG 6TOU OAQ Ta ONUAdIa
OI6AU pa. Evepyotroiote 6Aa Ta KivoUpeva pépn yia va aigarog A utToAeiupdTwY va gival arévta améd T pon
ETTITPEYETE OTO ATTOPPUTTAVTIKO Va € POl O €TTOPN HE OAEG TIG gemAUpaTog. AwaoTe 181aITEPN TTPOCO XN O TIS AQUAOK LWOEIG KAl
emipaveieg. EpBartioete yia Touldxiotov gikoal (20) AeTTTd. XPNOIUOTTOINCETE pia oUPIYYa Yia va EETTAUVETE OIT OIECDNTT OTE
XpNoIYOTTOINC TE MIa VAIAOV JaAaKr BoUpToa yia va TPIPeTE OUCTT POCITEG TTEPIOXEG.
atr oAd Ta € pyaheia £wg 6Tou OAa Ta opaTd UTToAEiupaTa va 6. EmiBewpAo Te Ta epy aAgia UTTG KAVOVIKG QTIOUO yia va
OTTOHaKPUVBOUV. AWO TE IBIAITE PN TT POCOXI| OTIG SUCTT POCITEG SIATTIOTWOET N APAIPETT TWV OPOTGV UTT OAEILUATWY.

TTEPIOXEG. AWOTE 1BIAITEPN TTPOCOXI O TUXOV QUAOYPO pa
epyaAcia ka1 KaBapioTe pe pia KatdAANAN WAKTPA IO UTT OUKGAL
MNa Ta ekTEBEIPEVA EAATAPIN, OTTEIPES 1) EUKAUTT TA EEQAPTH HATA:
MepioTe TIG KOIANOTNTEG e A@BovOo SIGAU pa kaBapiopou yia va
KoBapioeTe OTT OI0ONTT OTE UTT OAEiPaTA. TPIWTE TNV ETTIPAVEID HE
Mia BoUpToa yia TpiyIyo yia va apaipéoete OAa Ta opard Odnyiec ouvduaouoU xeIpoKivnTou/auTouarou Kabapiouou
UTTOAgiUaTa TG TNV ETTIPAVEIQ KAl TIG KOIAOTNTEG. AuyioTe TNV~ Kal aroAduavong
€UKAUTT TN TTEPIOXT| KaI TRIYTE TNV ETTIPAVEIA PE pIa BoupToayla 1. MPOETOINAaTE Tou G ev{UPATIKOUG KAl KABApIoTIKOUG
TTOapdyovTeG OTNV apaiwon XprRong Kal oTn B puokpacia T ou

7. Av UTTGpYOUV 0PATA UTTOAEIUPATO, ETTAVOAGBETE Ta TTOPATT Avw
BAuara kaTe pyagiag utTEpriXwv Kai ETTAUPATOG.

. Apaipéo e TNV UTTEPPROAIKR uypacia atmo Ta epyaAeia pe éva
KaBapd, o oppoPNTIKO, TTavi TTOU OV aPrVEl KATAAOITTa.

o0}
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CUVIOTWVTAI aTT O TOV KOTAOKEUQOTH. Oa 1T pETTEl va
eToIyAgovTal @PEoKa diahupara éTav Ta UTTdpyovTa dioAUpaTta
£XOUV €UQaV WG HOAUVOEI. 1 Auo (2) AerTTa T pdITAuG NG e KpUovepd Bpiong
2. anoesTnOTs Ta spyg)\sla’n)\npwg BL{G Iopeva ot evQUUIKO 5 Eikoot AT Té (20) v ULKGE WeKao oG e ZEoT6 vepd Bolong
O16Au pa. EvepyotroijoTe 6Aa Ta KivoUpeva pépn yia va
ETT ITPATT £i OTO OTT OPPUTTAVTIKO VO € pOEl € ETTAPA HE OAEG TIG 3 ‘Eva Aerté (1) BUBoNg o€ évupo
emipaveieg. EpBubioTe yia TouA dxioTov déka (10) AeTTT4.
XpNG IHOTT0IRC Te pia VAIAov pahakr BoUpTod yia va TpipeTe 4 Aexarrévre (15) SeurepoherrTa gémAupa pe GeoTévepd Bpoong (X2)
arraAd Ta e pyoAeia € wg 6Tou OAa Ta opaTd UTTOAgippaTa va
OTT OHOKPUVBOUV. AWO TE IBIAITE PN TT POCOXT| OTIC BUGTT POGITEC 5 Auo (2) AeTTd EETAUND PE AITOPPUTTOVTKG HE GeaTd vepo Bpuong
TTEPIOXEG. AWOTE 1IBIAITEPN TTPOCOXI OE€ TUXOV QUAOPO pa
epyoAcia kal kaBapioeTte pe pia KardAAnAn WAKTPa yia 6 AekarévTe (15) deurepoAerTa EémAupa pe (eoTOVEPS Bpoang
MTTOUKGAL ZHMEIQX H: H xprion cUOKeUN ¢ UtT Epnxwv 6a
Bonbrioei orov mAfpn KaBapioud Twv epyaiciwv. H xprion piag 7 Aéka (10) SeutepOAeTITa GETAULA HE KABAPIOPEVO VePO He
aupiyya i piag 6éaung vepou Ba BeAriwaer 1o EémAupa Twv
OUOTTPOOITWV TTEPIOXW V, KABWS Kal OAwV TwvV OTEVd 8 ETiTé (7) AerTd €Rpavan e {eoT6 aépa (116°C/240°F)
EQATITOUEVW V ETTIQ AVEIWV. - - - -
3. AgaipéoTe Ta epyaAgia atTd TO EVCUUIKO dIdAupa Kail EETTAUVETE ZHMEI‘(?ZH' AKOAOUQW,TE EAKPIBEI TS 0B1ieg Tou kataokeuao) mg
. . . ) A ouoKeuns mAUong/amAduavons
ME aTTIOVIOPEVO VEPO Yia TOUAGYXIOTOV éva (1) AETTTO.

4. TorroBeTAC TE Ta £pyaleia péoa o€ KATAAANAO KOAGB1 GUGKEURG
TTAUONG/atT oAUPAvong Kal T POXWPERO TE TNV KAVOVIKHA
diadikacia Tou KUkAou TTAUang/amroAUpavang. Or akéAoubeg
eANGYIOTEG TTAPAUETPOI €IV QI ATTAPAITNTEG YIA TO OXOAACTIKO
KaBapiopd Kal oroAUpavan.

Odnyiec aurouaromoinuévou Kabapiouou/amoAuuavong

e Ta auToparotroinuéva ouc TApaTa TTAUoNg/gHpavong dev
CUVIOTWVTAI WG N MOV PEBOSOG KABAPIoHOU YIa XEIPOUPYIK &
€PYOAeia.

e ‘Eva autopatotroinuévo oUo TRUO PTTOPEI va XpNOIWOTT oInBEei
OTn CUVEXEID WG PIa dIadIkaoia KaBapIoPoU PE TO XEPL.

o Ta O6pyava Ba TTPETTEl va TTIBEWPOUVTal SIECOBIK & TTPIV aTT 6 TNV
arrooTeipwon yia va e€ac @alIo TEi 0 aTTOTEAECUATIKOG
KaBapIopoG.
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ITEIPOTHTA: TepIBadAAovTa dieyXeIpnTIKA G TTpakTIKAG TNG AORN Kkai o1o

mpbéturo ANSI/AAMI ST79: 2010 — ExTeVAG 0dNydG yia
Ta e€apTAPATA TOU CUC TAPOTOG UTTOPEI VA TT aPE XOVTal arTooTEipWoN PE aTUO Kal 100 @AANIoN OTEIPOTNTOG OE
ATTOOTEIPWHEVA A U OTTOCTEIPWHEVA. EYKOTAOTAOEIG PPOVTIOAG UYEiag.

e H xpAon utrepTaxeiag amooTeipwong 0 ouvioTATal, aAAG AV
ATrooTEIpWHEVO TTPOIOV: TO ATTOCTEIPp WHEVO TIPOIOV EKTEBNKE  XPNOILOTTOINGEN, TTPETT €l VA EKTEAEITAI JOVO OU PP WVA PE TIG

o€ pia eAayio T 3o akTIvoBoAiag ydupa 25,0-kGy. H Acumed armarmoeig Tou ANSVAAMIST79: 2010 — Extevrig 0dnyog yia
BEV GUVIOTA TNV £TTAVOTT OGTEIPWON TTPOIBVTWY OE OTTOCTEIpWHEVN — OTTOOTEIPWON HE ATHO Kal S1a0 @AAIoN OTEIPOTNTAG O€
ouoKeuaoia. Edv n armooTeipwpévn GUOKEUAO ia € XE1 UTTOOTE EYKATAOTATEIG PPOVTIDOAG UYEIDG.

¢nuid, To oupBav TTpETTel va avapepBei oTnv Acumed. To 1T poidv

OeV TTPETTEl VO XPNO IWOTT 0INBET KAl TT PETT €1 VA ETTIOTPAPEI O TNV AuTékauaTo pe peratomon Baplrnrag

Acumed. OeppokpaTia &KOETNG: 1329C (270°F)

Mn aTToCTEIPWHEVO TTPOIGV: EKTOG Kal £G4V UTTGPXE! EP@avig Xpdv og éxBeong: 30 A

ETTICAPAVON WG ATTOOTEIPWHEVN KAEIOTI) CUOKEU ACT O TTOPEXOUEVN SWOrKM

arré v Acumed, OAa Ta € UQUTEUPATO KOl TO EPYOAEia TTPETTEI va

BewpolvTal un atroaTEIPWUEVA, KOl VO OTT OCTEIPWVETAI aTTd TO Oeppokpooia &beong: 132°C (270°F)

voookopegio TTpiv arrd T xpernon. O uyn aTT OoTEIPWHEVEG CUOKEUEG
£XOUV ETTIKUPWOEI XpNOIUOTT OILVTOG TIG TTOPAUETPOUG

aTT OO TEIPWONG TTOU ava@EPOVTAl TTOPOKATW, O TTARPWG
POPTWHEVOUG BioKOUG pe OAa Ta ué pn KAToAAAAWG TOTT 0BT Péva.

Xpdv og ékBeongG: 4 et

M é6od01 amroorsipwang

o AdBete UTTOWN TIG YPATTTEG 0dNYiEG TOU KATAOKEUAO TH TOU
€EOTTAICHOU 0aG yIa TOV €I0IKO ATTOCTEIPWTH Kal TIG 0dnyieg yia
T SIaPOP PWO N Yo pTiou.

o AKOAOUBAOTE TIG GUGTACEIG TTOU UTTAPXOUV O TO TPEXOV €YY PAPO
“YUVIOTWUEVEG TT POKTIKEG VIO TNV ATTOOTEIpWON O€
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OAHINEX ®YAAZHZ: Quhdooete oe dpoaepd Kal Enpod
XWPO Kal dIaTnNPEiTE HAKPIA aTTO TO APEC O NAIAKO G WG.

Mpiv a1 d TN Xprion, ETTIBE WPrO TE TN CUCKEUOTIa TOU

T POIOVTOG yia TUXOV evoeitelg TTapaBiaong A yéAuvong amo
VEPO. XPNOIUOTTOIEITE TIG TTOAAIO TEPEG TTAPTIOE G TT PWTA.

E®APMOIH: Ta péoa autd mepiéxouv TANPOQ opieg
OXETIKA ME TA TTPOIOVTA TTOU PTTOPEI va gival i va Pnv gival
O1I00£01a OE PIO CUYKEKPIPEVN XWPa A UTTOpEi va gival
O1I0B£aIa e DIAPOPETIKEG € UTTOPIKEG OVOUOTIEG O€
OI0QOPETIKEG XWPEG. Ta T poidvTa PTTopouv va eyKpivovTal
N va adeiodoTouvTal atr 6 KuBepVNTIKOUG PUB IO TIKOU G
opyaviopoug yia TTWANoN i xpron He dIa@OpPETIKEG
evOEiEeIS 1 TTEPIOPIOPOUG O€ DIOPOPETIKEG XWPES. Ta

T POIOVTA UTTOPEI VO PNV €yKPIVOVTal Y10 XpAON O€ OAEG TIG
XWpeg. TimoTta a1mod 60a TTEPIEXOVTAI O€ QUTA TA YEO O OEV
Ba T péTTel va epunveUETal WG TTPOTPOPA N T POOKANCN Yia
OTT 0IOBNTT OTE TTPOIOV A YIA TN XPron OTT OIOUB T OTE

TT POIOGVTOG E £V CUYKEKPIUEVO TPOTTO TTOU BEV ETTITPETTETAI
oUP@WVA PE TOUG VOUOUG KOI TOUG KAVOVIOUOU G ThG XWPOG
oTnv oTToia BpicKETAI O AvayVWO TNG.

NEPIZZ OTEPEXZ NAHPO®OPIEZ: INa va {nTAROETE
TTEPIOOOTEPEG TTANPOYOPIES, TTAPaKOAOUUE BEITE T OTOIXE i
ETTIKOIVWVIAG TTOU TTapaTiBevTal o€ auTo TO £yyPAPO.
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JupBoulAeuTeite TG 0dNYieg XpPRong

Mpoooxn

ATTOOTEIpWUEVD pE Xprion o&1biou Tou
alBuheviou

STERILE

ATTOOTEIpWHEVO PE XPrian akmvoBoAag

Xprion éwg mv nuepounvia

Ap1Bué¢ karahdyou

Kwdikdg moptidag

E¢ouciodompuévog avnrpdowTTog omv
EupwTtrdik) KoivomTta

Karaokeuaomg

Huepopnvia KATaoKeEUnRg

Mnv ETTAVOTTOCTEI PWVETE

Mnv £TTOVaXPN O JOTIOIEi TE

*®®sLEEﬁm!ADH

AvwTepo épio Beppokpaaiag

Mpocoxn: MNa Tnv eTayyeAPATIKA Xprion Yovo

-} acumed’




SISTEMA DE HOMBRO MODULAR DE ACUMED®

DESCRIPCION: El sistema de hombro modular de Acumed
esta indicado para sustituir la superficie articular del extremo
proximal del himero.

INDICACIONES: H sistemade hombro modular de Acumed
esta indicado para la sustitucion articular tanto de fracturas como
de artritis del extremo proximal del hamero.

CONTRAINDICACIONES: Infeccion activa o latente.
Osteoporosis, cantidad o calidad insuficientes de hueso/tejido
blando. Sensibilidad a los materiales. Si hay indicios, se deberan
realizar pruebas antes de la implantaciéon. Sepsis. Pacientes que
no tengan la voluntad o no sean capaces de seguir instrucciones
de cuidados postoperatorios. Este dispositivo no esta indicado
para el acoplamiento o la fijacién con tornillos a los elementos
posteriores (pediculos) de las secciones cervical, toracica o
lumbar de la columna.

ESPECIFICACIONES DE LOS MATERIALES DE LOS
IMPLANTES: Los implantes estan fabricados con aleacion de
titanio conforme con la norma ASTM F136 o de cobalto-cromo
conforme con lanorma ASTM F799.
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ESPECIFICACIONES DE LOS MATERIALES DEL
INSTRUM ENTAL QUIRURGICO: Los instrumentos estan
fabricados con distintas calidades de acero inoxidable, titanio,
aluminio y polimeros de los que se ha evaluado la
biocompatibilidad.

INFORMACION DE USO DE LOS IMPLANTES: Las
dimensiones fisioldgicas limitan los tamafios de los dispositivos
de implantes. El cirujano debe seleccionar el tipo y tamafio que
mejor se adapten a las necesidades del paciente para lograr la
mejor adaptacion, asicomo un asentamiento firme y un apoyo
adecuado. Aunque el médico sea el intermediario especializado
entre la empresa y el paciente, al paciente se le debera
transmitir la importante informacidn médica contenida en este
documento.

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

e FElusuario 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 secciéon
Leyenda de simbolos, mas adelante en este documento.

e |os instrumentos de un solo uso se deberan 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
presencia de corrosion, asicomo la integridad de los
mecanis mos de conexion. Se debe prestar especial atencién
a los controladores, las brocas y los isntrumentos empleados
para cortar o para insertar implantes.

TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene asu disposicién 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 comparieros con
experiencia en el procedimiento antes del uso. Se pueden
consultar las técnicas quirurgicas en el sitio w eb de Acumed
(acumed.net)

ADV ERTENCIAS SOBRE EL IMPLANTE: Para un uso eficaz y
seguro de este implante, el cirujano debe estar totalmente
familiarizado con el mismo, los métodos de aplicacion, 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. B dispositivo podria romperse o sufrir dafos si el
implante se ve sometido a una carga mayor asociada a un retraso
de la consolidacién, pseudoartrosis o una consolidaciéon
incompleta. La introduccion erronea del dispositivo durante la

implantaciéon puede aumentar el riesgo de aflojamiento o
migracion. Debe advertirse al paciente, preferiblemente por
escrito, acerca del uso, las limitaciones y los posibles efectos
adversos de este implante. Entre las advertencias que se
indiquen al paciente se debe incluir la posibilidad de que falle el
dispositivo o el tratamiento debido a una pérdida de fijacion o
aflojamiento, a la tension, a un exceso de actividad o a la carga y
soporte de peso, en particular si el implante esta expuesto a
cargas mayores debido a un retraso de consolidacion, una
pseudoartrosis o una consolidacién incompleta, y si se han
producido dafios nerviosos o a tejidos blandos debido a
traumatis mos quirurgicos 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 el implante y/o en el tratamiento. Los implantes pueden
causar distorsiones y/o bloquear la visualizacién de las
estructuras anatomicas 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 evaluacion clinica posoperatoria utilizando
equipos de RMN™.

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

ADVERTENCIAS SOBRE EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
Para utilizar de forma segura y eficaz todo instrumento de
Acumed, el cirujano debera conocer a fondo el instrumento, el
método de aplicacién y la técnica quirurgica recomendada. El
instrumento puede romperse o dafarse o bien se pueden 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 deberéa 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 arafazos y muescas,
dado que tales concentraciones de tension 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
quirdrgica 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 quirurgicas de
revision con implantes.

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

EFECTOS ADVERSOS: Entre otros posibles efectos
adversos se encuentran dolor, incomodidad, o sensaciones

anémalas y dafios nerviosos o a tejidos blandos por la presencia
del implante o traumatis mos 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, histoldgica, alérgica o adversa por
la presencia de cuerpos extrafios producida por el implante en el
cuerpo de un material extrafio. Se pueden producir lesiones en
los nervios o en el tejido blando, necrosis dsea o resorcion 6sea,
necrosis tisular o consolidacién inadecuada como resultado de la
presencia de un implante o de un traumatis mo quirargico.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

Requisitos de limpieza del implante: Los implantes no deben
reutilizarse. Acumed no recomienda volver a limpiar ni esterilizar
el producto empaquetado de forma estéril. Los implantes
suministrados como no esterilizados que no se hayan utilizado,
pero si estén sucios, deben procesarse conforme a los
parametros siguientes:

Advertenciasy precauciones

o Lareesterilizacion de los implantes no debera realizarse si el
implante entra en contacto con algun tipo de contaminacion
(por ejemplo, contacto con tejidos biolégicos, como pueden ser
fluidos corporales o sangre), a menos que el dispositivo de uso
unico (Single Use Device, SUD) haya sido reprocesado por un
centro autorizado que disponga de la autorizacion oficial
apropiada para dicho efecto. La limpieza de un dispositivo de
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uso Unico (SUD) tras entrar este en contacto con sangre o
tejidos humanos constituye un reprocesamiento.

No utilice un implante sila superficie ha sufrido dafios. Los
implantes dafiados se tendran que desechar.

Todos los usuarios deberan ser personal cualificado con
pruebas documentales de formacién y competencia. Los

usuarios deberan llevar equipos de proteccion personal (EPP).

Procesamiento manual

Equipo: cepillo de cerdas suaves, limpiador enzimatico neutro o
detergente neutro con un pH < 8,5.

1.

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

. Lave con cuidado y a mano el implante. No utilice lana de

acero ni limpiadores abrasivos con los implantes.

. Enjuague el implante a fondo con agua desionizada o

purificada. Utilice agua desionizada o purificada para el
enjuagado final.

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

de no arafar la superficie.

Procesamiento con ultrasonidos

Equipo: limpiador ultrasénico, limpiador enzimatico neutro o
detergente neutro con un pH < 8,5. Nota: la limpieza por
ultrasonidos puede causar mas darios a los implantes que ya
presenten dafios en la superficie.

1. Prepare una solucién con agua corriente templada y
detergente o limpiador. Siga las recomendaciones de uso del
fabricante del detergente o limpiador enzimatico y preste una
gran atencion al tiempo de exposicion, la temperatura, la
calidad del agua y la concentracion correctos.

2. Limpie los implantes con ultrasonidos durante un minimo de 15

minutos.

3. Enjuague a fondo el implante con agua desionizada o
purificada. Utilice agua desionizada o purificada para el
enjuagado final.

4. Seque el implante con un pafio limpio, suave y sin pelusa a fin
de no arafar la superficie.

Procesamiento mecanico

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

Prelav ado 2 Agua corrientefria N/A
o ) R pH < 85 del
Lavado enziméti 9 Agua corriente tem limpiador en-
co plada e
zimatico neutro
Agua corriente tem- Detergente con
Lavadoll S plada (>40 °C) pH<85
Agua desionizada o
Enjuagado 2 purificada templada (> N/A
40°C)
Secado 40 90°C N/A
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Requisitos de limpieza de los instrumentos: Antes de cada
reutilizacion habra que limpiar a fondo los instrumentos y
accesorios Acumed, siguiendo las directrices que figuran a
continuacion.

Advertencias & precauciones

La descontaminacioén del instrumental o accesorios
reutilizables debe producirse inmediatamente tras la
finalizacién de la intervencion quirdrgica. No deje que se
sequen los instrumentos contaminados antes de limpiarlos o
reprocesarlos. H exceso de sangre o restos debe eliminarse
para evitar su secado sobre la superficie.

Todos los usuarios deberan ser personal cualificado y contar
con pruebas documentales de formacion y competencia. La
formacion 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 ver los
instrumentos en la solucion de limpieza. Los agenets de
limpieza se tienen que poder enjuagar facimente de los
instrumentos para que no queden restos.

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 de los instrumentos.

Hay que secar a conciencia los instrumentos quirurgicos para
que 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 esterilizacién.

El aluminio anodizado no debe entrar en contacto con ciertas
soluciones de limpieza o desinfeccion. Evite el uso de
limpiadores y desinfectantes alcalinos fuertes, o las soluciones
que contengan yodo, cloro o ciertas sales metalicas. Ademas,
en las soluciones cuyo valor de pH sea superior a 11, la capa
de anodizado podria disolverse.

Instrucciones de limpieza/desinfeccion manual

1.

2.

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

Coloque los instrumentos en solucién enzimatica hasta que
queden sumergidos por completo. Accione todas las partes
moviles para que el detergente entre en contacto con todas las
superficies. Sumérjalos durante un minimo de veinte (20)
minutos. Utilice un cepillo de cerdas suaves de nailon para
frotar con cuidado los instrumentos hasta haber eliminado
todos los restos visibles. Preste especial atencion a las zonas
dificiles de alcanzar. Preste especial atencion a los
instrumentos canulados y limpielos con una cepillo para
frascos. Cuando los instrumentos tengan muelles, bobinas o
elementos flexibles que queden expuestos: llene las
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hendiduras por completo de solucion limpiadora en cantidades
abundantes para expulsar cualquier particula de suciedad.
Frote la superficie con un cepillo para quitar cualquier resto 1
visible de la superficie y las hendiduras. Curve el area flexible y
frote la superficie con un cepillo. Gire la pieza mientras la

cepilla para asegurarse de que se hayan limpiado todas las
hendiduras. 2
. Retire los instrumentos y enjuaguelos a fondo con agua

corriente durante un minimo de tres (3) minutos. Preste

especial atencion a las canulaciones, y sirvase de una jeringa
para purgar todas las zonas dif iciles de alcanzar.

. Coloque los instrumentos, sumergidos por completo, en una
unidad ultrasénica con solucién de limpieza. Acciones todas

las partes moviles para que el detergente entre en contacto

con todas las superficies. Someta los instrumentos a una

limpieza por ultrasonidos durante un minimo de diez (10)

minutos.

. Retire los instrumentos y enjuaguelos con agua desionizada
durante un minimo de tres (3) minutos o hasta que no queden

sefales de sangre o suciedad en el chorro de enjuagado. 3.

Preste especial atencion a todas las canulaciones, y sirvase de
una jeringa para purgar todas las zonas dificiles de alcanzar.

. Inspeccione los instrumentos con luz normal para ver siseha 4.

eliminado la suciedad visible.
. Siaun queda suciedad visible, repita la limpieza por
ultrasonidos y los pasos de enjuagado anteriores.

. Elimine el exceso de humedad de los instrumentos con un
pafo limpio, absorbente y sin pelusa.

Instrucciones de limpieza y desinfeccion manual y
automatizada combinadas

. Prepare agentes enzimaticos y de limpieza a la dilucién y

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

. Coloque los instrumentos en solucidn enzimatica hasta que

queden sumergidos por completo. Accione todas las partes
moviles para que el detergente entre en contacto con todas las
superficies. Sumérjalos durante un minimo de diez (10)
minutos. Utilice un cepillo de pelo suave de nailon para frotar
con cuidado los instrumentos hasta haber eliminado todos los
restos visibles. Preste especial atencion a las zonas dif iciles de
alcanzar. Preste especial atencion a los instrumentos
canulados y limpielos con una cepillo para frascos. Nota: el
uso de un sistema de limpieza por ultrasonidos le ayudara a
limpiar a fondo los instrumentos. El uso de una jeringa o un
chorro de agua mejorara el purgado de las zonas dificiles de
alcanzar y de todas las superficies estrechamente acopladas.
Retire los instrumentos de la solucién enzimatica y
enjuaguelos en agua desionizada durante un minimo de un (1)
minuto.

Coloque los instrumentos en un lavador o cesta desinfectadora
adecuados y sométalos a un ciclo estandar en el lavador o la
desinfectadora. Es muy importante utilizar los siguientes
parametros minimos para que la limpieza y la desinfeccion
sean rigurosas.
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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 corrientefria durante quince (15) segundos

5 Lav ado 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 explicitamente las instrucciones del fabricante del lavador o la

Instrucciones de limpieza y desinfecciéon automatizadas

¢ No es aconsejable utilizar secadoras o lavadores
automatizados como unico método de limpieza de los
instrumentos quirurgicos.

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 de la

esterilizacion 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 una dosis minima de 25,0 kGy de radiacibngamma.
Acumed no recomienda la reesterilizacion de productos con
envase estéril. Si el envase estéril aparece dafiado, es necesario
notificar del incidente a Acumed. El producto no debe usarsey
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 esterilizacidon que figuran a continuacién, en bandejas
totalmente cargadas con todas las piezas colocadas en el sitio
correcto.

M étodos de esterilizacion

e Consulte las instrucciones en papel del fabricante de los
equipos que utilice para obtener mas instrucciones acerca
del esterilizador especfico y la configuracién de carga.

e Siga el articulo “Practicas de esterilizaciéon recomendadas en
la configuracién de practica perioperatoria”, publicado por la
AORN (Asociacion de enfermeras de quiréfano) y en la

t i ANSVAAMI ST79: 2 - ®
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Comprehensive guide to steam sterilization and sterility Autoclave de desplazamiento por grav edad:
assurance in health care facilities.
. - . , ) Temperatura de exposicion: 132 °C (270 C)
e No serecomienda la esterilizacion instantanea, pero sise
usa solo se debera realizar conforme a los requisitos de la Tiempo de exposicion: 30 minutos
normativa ANSVAAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide to
steam sterilization and sterility assurance in health care facilities. Autoclave de prevaciol
Temperatura de exposicion: 132 °C (270 C)
Tiempo de exposicion: 4 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
contaminacién acuosa. Utilizar en primer lugar lotes mas
antiguos.

APLICABILIDAD: Estos materiales contienen
informacién sobre productos que podrian o no estar
disponibles en un pais concreto, o que pueden estar
disponibles con marcas comerciales diferentes en
distintos paises. Los productos pueden haber recibido
autorizacion o el visto bueno de los organismos
normativos oficiales para su venta o uso con indicaciones
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 licitacion 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.

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

F - 03/2017

Consulte lasinstrucciones de uso

Precaucdon

Esterilizado con 6xido de etileno

STERILE

Esterilizado con radiacidon

Fecha de caducddad

m

Numero de catdlogo

Codigo de lote

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

*®®sLEEﬂm|g9H

Limite superiorde temperatura

Precaucion: Sélo para uso profesional.
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ACUMED® SYSTEME D’EPAULE MODULAIRE

DESCRIPTION : Le systeme d’épaule modulaire Acumed est
congu pour remplacer la surface articulaire de 'humérus
proximal.

INDICATIONS :Le systeme d’épaule modulaire Acumed est
indiqué en articulation de remplacement a la fois pour les
fractures et l'arthrite de rlhumérus proximal.

CONTRE-INDICATIONS : Infection active ou latente.
Ostéoporose, quantité ou qualité insuffisante des tissus mous ou
des tissus osseux. Sensibilité au matériel. En cas de doute, des
tests doivent étre réalisés avant I'implantation. Sepsis. Les
patients ne souhaitant pas ou incapables de se conformer aux
consignes de soins postopératoires. Ce dispositif n'est pas congu
pour une ostéosynthése avec des vis aux éléments postérieurs
(pédicules) de la colonne cervicale, thoracique ou lombaire.

CARACTERISTIQUES DUMATERIAU DEL’IMPLANT Les
implants sont fabriqués dans un alliage de titane selon la
norme ASTM F136 ou en chrome cobalt selon la

norme ASTM F799.

CARACTERISTIQUES DUMATERIAU DE L’INSTRUM ENT
CHIRURGICAL :Les instruments sontfabriqués dans
différentes qualités d’acier inoxydable, de titane, d’aluminium et
de poly méres évalués pour assurer la biocompatibilité.

MODE D’EMPLOI DE L’IMPLANT : Les dimensions
physiologiques limitent la taille des implants. Le chirurgien doit
choisir un implant dont le type et la taille correspondent le mieux
aux besoins du patient pour obtenir une meilleure adaptation et
une assise ferme avec un support adéquat. Bien que le praticien
serve de référent entre I'entreprise et le patient, les informations
médicales importantes fournies dans ce document doivent étre
remises au patient.

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

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

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

e Les instruments réutilisables ont une durée de vie limitée.
Avant et aprés chaque utilisation, les instruments
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réutilisables doivent étre inspectés, le cas échéant, pour
vérifier leur précision, leur niveau d’'usure et
d'endommagement, leur propreté, 'absence de corrosion et
lintégrité des mécanis mes de raccordement. Une attention
particuliere doit étre portée aux guides, trépans

et instruments utilisés pour l'incision ou linsertion de
limplant.

TECHNIQUES CHIRURGICALES : Des techniques
chirurgicales décrivant les utilisations de ce systéme sont
disponibles. lireléeve 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 et de consulter des collégues
expérimentés concernant la procédure avant utilisation. Des
techniques chirurgicales sont disponibles 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 connaftre 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 l'implant est
soumis a des charges plus lourdes associées a une consolidation
retardée, une pseudarthrose ou une cicatrisation incompléte. Une
mauvaise insertion du dispositif pendant limplantation peut
augmenter les risques de desserrage ou de déplacement de celui
-Ci. Le patient doit étre averti, de préférence par écrit, quant a
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l'utilisation, aux limites et aux effets secondaires possibles de cet
implant. Ces mises en garde incluent la possibilité d'une
défaillance du dispositif ou d'un échec du traitement due a une
fixation desserrée et/ou une contrainte qui entraine le desserrage,
une activité excessive ou une soumission a des poids ou des
charges, notamment si l'implant est soumis a des charges plus
importantes associées a une consolidation retardée, une
pseudarthrose ou une cicatrisation incompléte, ainsi que la
possibilité de lésions des nerfs ou des tissus mous relatives a un
traumatis me 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 l'implant. Les implants peuvent entrainer des
distorsions et/ou obstruer la vue des structures anatomiques sur
les images radiographiques. La sécurité, la montée en
température ou la migration dans un environnement d'IRM des
composants du systéme de n'ont pas été testées. L'utilisation en
toute sécurité de produits similaires a été testée et décrite dans
des évaluations cliniques post-opératoires a l'aide d'équipements
d'IRM'.

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’INSTRUM ENT
CHIRURGICAL : Pour une utilisation sdre et efficace de tout
instrument Acumed, le chirurgien doit parfaite ment connaitre
linstrument, la méthode d’application et la technique chirurgicale
recommandée. Une cassure ou un endommagement de
linstrument, mais aussi du tissu, peut se produire lorsque
linstrument est soumis a des charges ou des vitesses
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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 du dispositif. Protéger les implants contre toute rayure ou
cassure car une telle concentration de contraintes peut entrainer
une panne. L'association d'implants issus de fabricants différents
n'est pas recommandée, ce pour des raisons d'ordre
meétallurgique, mécanique et fonctionnel. Les bénéfices de
l'implant chirurgical pourraient ne pas correspondre aux attentes
du patient, ou bien I'implant pourrait se détériorer avec le temps,
ce qui impliquerait une révision afin de remplacer l'implant ou
d'effectuer des procédures alternatives. La chirurgie de révision
est courante avec les implants.

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

EFFETS INDESIRABLES : Les effets secondaires éventuels
comprennent la douleur, l'inconfort ou les sensations anor males
ainsi que les Iésions des nerfs ou des tissus mous dues a la
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présence d'un implant ou a un traumatis me 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 par 'implant pendant l'insertion.
Un déplacement de l'implant et/ou un desserrage peut se
produire. Une sensibilité aux métaux ou des réactions
histologiques, allergiques ou indésirables aux corps étrangers
dues a l'implantation d'un matériau étranger peuvent se produire.
Des lésions des nerfs ou des tissus mous, une nécrose de |'os ou
une résorption osseuse, une nécrose du tissu ou une cicatrisation
insuffisante peuvent étre dues a la présence d'un implant ou a un
traumatis me chirurgical.

INSTRUCTIONS POURLE NETTOYAGE :

Exigence concernant le nettoyage d'un implant : Les implants

ne doivent pas étre réutilisés. Acumed ne recommande pas le

relavage ni la restérilisation des produits conditionnés dans un

emballage stérile. Les implants fournis non-stériles quin'ont pas

été utilisés mais qui ont été souillés doivent étre traités

conformément aux instructions suivantes :

Avertissements et précautions

e L’implant ne doit pas étre restérilisé s’il entre en contact avec
un élément contaminant (par ex., contact avec un tissu
biologique, tel que des fluides corporels/du sang) a moins que
le dispositif a usage unique (DUU) ait été retraité dans un
établissement agréé ayant regu l'autorisation réglementaire
nécessaire pour ce faire. Le nettoyage d’'un DUU suite au
contact avec du sang ou des tissus humains constitue un
retraitement.
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e Ne pas utiliser un implant dont la surface est endommagée.
Les implants endommagés doivent étre jetés.

e Tous les utilisateurs doivent faire partie du personnel qualifié et
étre en mesure de fournir des preuves quant a leurs
compétences et aux formations suivies.

o Les utilisateurs doivent porter un équipement de protection
individuelle approprié (EPI).
Traitement manuel

Equipement : brosse a poils souples, soution enzymatique de
nettoyage neutre ou détergent neutre au pH < 8,5.

1. Préparer une solution a l'aide d'eau du robinet chaude et d'un
détergent ou produit de nettoyage. Suivre les
recommandations d'utilisation du fabricant du détergent ou
produit de nettoyage enzy matique en veillant a respecter le
temps d'exposition, la température, la qualité de 'eau et la
concentration.

2. Laver limplant manuellement et avec précaution. Ne pas
utiliser de laine d'acier ni de produits abrasifs sur les implants.

3. Rincer l'implant minutieusement avec de I'eau DIl ou de I'eau
purifiée. Utiliser de l'eau Dl ou de l'eau purifiée pour le ringage
final.

4. Sécher l'implant a l'aide d'un tissu propre, doux et non
pelucheux pour éviter d'érafler la surface.

Traitement par ultrasons

Equipement : bain & ultrasons, produit de nettoyage enzymatique

neutre ou détergent neutre au pH < 8,5. Remarque : le nettoyage

par ultrasons peut aggraver les dommages des implants dont la
surface a déja subi des dégats.
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1. Préparer une solution a l'aide d'eau du robinet chaude et d'un
détergent ou produit de nettoyage. Suivre les
recommandations d'utilisation du fabricant du détergent ou
produit de nettoyage enzy matique en veillant a respecter le
temps d'exposition, la température, la qualité de I'eau et la
concentration.

2. Nettoyer 'implant aux ultrasons pendant au moins 15 minutes.

3. Rincer 'implant minutieusement avec de I'eau DIl ou de I'eau
purifiée. Utiliser de l'eau DIl ou de l'eau purifiée pour le ringage
final.

4. Sécher I'implant a l'aide d'un tissu propre, doux et non
pelucheux pour éviter d'érafler la surface.

Traitement mécanique

Equipement : systéme de lavage/désinfection, produit de
nettoyage enzymatique neutre ou détergent neutre au pH < 8,5.

Pré-lav age 2 Eau du robinet froide N/A
. Solution enzy-
Lavage enzy - 2 Eau du robinet matique neutre
matique chaude aquH <85
Eau du robinet Détergent avec
Lavagel 5 chaude (> 40 °C) pH<8,5
. Eau DI ou eau purifiée
Rincer 2 chaude (>40 °C) N/A
Sec 40 90°C N/A
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Exigences concernant le nettoyage de l'instrument : Les
instruments et accessoires Acumed doivent étre minutieuse ment
nettoyés avant d'étre réutilisés, en suivant les instructions ci- .

alcalin, il est trés important de rincer minutieusement les
instruments pour completement éliminer le produit.

Les instruments chirurgicaux doivent étre séchés

dessous.

Avertissements et précautions

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

Tous les utilisateurs doivent faire partie d'un personnel qualifié,
en mesure de fournir des preuves quant a ses compétences et
aux formations suivies. Ces formations doiventinclure les
politiques de I'hdpital, normes et instructions actuelles qui
s'appliquent.

Ne pas utiliser de brosses métalliques ni de matériel abrasif
lors du nettoyage.

Utiliser des produits de nettoyage contenant des tensioactifs
faiblement moussants afin de voir les 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 d'huiles
minérales sur les instruments Acumed.

Il est recommandé d'utiliser une solution enzy matique et des
produits de nettoyage au pH neutre, pour les instruments
réutilisables. En cas d'utilisation d'un produit de nettoyage

minutieusement pour éviter la formation de rouille, méme
lorsqu'ils sont en acier inoxydable.

Pour tous les instruments, contrdler la propreté, l'usure et le
fonctionnement des surfaces, joints et lumens avant
stérilisation.

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

Instructions de nettoyage/désinfection manuelle

1.

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

. Placer les instruments dans la solution enzymatique ; ils

doivent étre entiérement 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 particulierement attention aux zones difficiles d'acces.
Faire particulierement attention a tous les instruments canulés
et les nettoyer a l'aide d'un goupillon. Pour les éléments
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flexibles ou ressorts visibles : rincer les fentes avec de grandes 1.

quantités de solution de nettoyage pour éliminer toute souillure.
Frotter la surface a l'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 l'aide d'une brosse a 2.

récurer. Faire tourner 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 l'eau
pendant au moins trois (3) minutes. Faire particuliérement
attention aux canules et utiliser une seringue pour rincer toute
zone difficile d'acceés.

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

5. Retirer les instruments et les rincer dans de l'eau déionisée
pendant un minimumde trois (3) minutes ou jusqu'a ce que
toute trace de sang ou de souillure ait disparu du filet d'eau.

Faire particulierement attention aux canules et utiliser une 4.

seringue pour atteindre les zones difficiles d'accés.

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

7. Siune quelconque souillure est visible, répéter I'opération de
sonication et de ringage ci-dessus.

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

Instructions de nettoyage et de désinfection combinant
technique manuelle et automatique
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Préparer la solution enzy matique et les produits de nettoyage
en respectant la dilution et la température recommandées par
le fabricant. Lorsqu'une solution est trés contaminée, en
préparer une nouvelle.

Placer les instruments dans la solution enzymatique ; ils
doivent étre entierement immergés. Faire bouger toutes les
piéces mobiles pour que le détergent entre en contact avec
lensemble 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 particulierement attention aux zones
difficiles d'accés. Faire particuliere ment attention a tous les
instruments canulés et les nettoyer a l'aide d'un goupillon.
Remarque : I'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.

3. Retirer les instruments de la solution enzymatique et les rincer

avec de l'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 Prélav er deux (2) minutes av ec de leau 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 Laverdeux (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 purffiée ; lubrifiant optionnel (641166 °

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

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

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

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

STERILITE :

Les éléments du systeme peuvent étre fournis stériles ou non
stériles.

Produit stérile : tout produit stérile a été exposé a une
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 endommageé, l'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 fournis dans un emballage stérile non ouvert
par Acumed, tous les implants et instruments doivent étre
considérés comme non stériles et stérilisés par I'ndpital avant
utilisation. Les dispositifs non stériles ont fait l'objet d'une
validation impliquant les parameétres de stérilisation listés ci-
dessous, sur des plateaux chargés au maximum, chaque piéce
occupant la place qui lui convient.

M éthodes de sterilization

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

e Se conformer a la norme de 'AORN « Recommended
Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings » et
ala norme ANSI/AAMI ST79 : 2010 — Comprehensive guide to
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steg.r.n sterilization and sterility assurance in health care Autcclave a déplacement de grav ité :
facilities.
T . ' . . Température d'exposition : 132°C (270°F)
o La stérilisation rapide n'est pas recommandé mais, le cas
échéant, doit avoir lieu dans le plus strict respect des Temps d'exposttion : 30 minutes
exigences de la norme ANSI/AAMI ST79 : 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility Autoclave a pré-vide:
assurance in health care facilities. Tempeérature d'expasition - 132°C (270°F)
Temps d'exposttion : 4 minutes

-} acumed’



Parts havi been obsoleted and are no longer supported by Acumed. Please contact Customer Service for more information. - Rev F - 03/2017

CONSERVATION : Conserver dans un endroit frais et
sec g l'abri de la lumi€re directe du soleil. Avant toute
utilisation, vérifier lemballage du produit pour déceler tout
signe d’altération ou de contamination de 'eau. Utiliser
d’'abord les lots les plus anciens.

APPLICABILITE : Le présent document contient des
informations concernant des produits susceptibles d’étre
disponibles ou non dans tout pays, ou susceptibles d’étre
disponibles sous une autre marque, en fonction des pays.
L’approbation dont ces produits peuvent faire I'objet de la
part des organisations de réglementation
gouvernementale quant a leur vente ou utilisation peut
étre associée a des indications ou restrictions différentes
selon les pays. Il est possible que I'utilisation des produits
ne soit pas approuvée dans tous les pays. Rien dans le
contenu du présent document ne peut étre interprété
comme une quelconque promotion ou publicité liée a un
produit ou a I'utilisation d’'un produit d’'une maniére
particuliere non autorisée par la 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 MODULARE PER LA SPALLA ACUMED®

DESCRIZIONE: Il sistemamodulare per la spalla Acumed &
progettato per sostituire la superficie articolare dell’'omero
prossimale.

INDICAZIONI: Il sistemamodulare per la spalla Acumed &
indicato come protesi articolare sia per le fratture sia per I'artrite
dellomero prossimale.

CONTROINDICAZIONI: Infezione attiva o latente.

Osteoporosi, scarsa quantita o qualita del tessuto osseo/molle.
Sensibilita ai materiali. Se si sospetta sensibilita, & necessario
effettuare dei test prima dell'impianto. Setticemia. Pazienti non
disposti a o non in grado di seguire le indicazioni terapeutiche
postoperatorie. Questo dispositivo non & progettato per I'attacco o
il fissaggio con viti agli elementi posteriori (peduncoli) della
colonna vertebrale cervicale, toracica o lombare.

SPECIFICHE DEL MATERIALE DI IMPIANTO: Gli impianti
sono costituiti da lega di titanio secondo le norme ASTM F136 o
cromo cobalto secondo le norme ASTM F799.

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

di acciaio inossidabile, titanio, alluminio e polimeri valutati per la
biocompatibilita.

INFORMAZIONI PER L'UTILIZZO DI IMPIANT O: Le dimensioni
fisiologiche limitano le dimensioni dei dispositivi impiantabili. Le |
chirurgo dovra selezionare il tipo e le dimensioni piu appropriati
per le esigenze del paziente per consentire un adattamento
preciso ed un posizionamento stabile con sostegno adeguato.
Benché il medico sia l'intermediario informato tra azienda e
paziente, questultimo dovra essere messo al corrente di ogni
importante informazione medica contenuta nel presente
documento.

INFORMAZIONI PER L’UTILIZZO DEGLI STRUMENTI
CHIRURGICI: Gli strumenti forniti con questo sistema
pOSSONo essere monouso o riutilizzabili.

e |'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  (Glistrumenti monouso devo essere s maltitidopo un singolo
utilizzo.
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e  Glistrumentiriutilizzabili hanno una durata limitata. Prima e
dopo ciascun utilizzo, gli strumenti riutilizzabili devono essere
ispezionati ove applicabile per la verifica di affilatura, usura,
eventuali danni, corretta pulizia, corrosione e integrita dei
meccanis mi di collegamento. E necessario rivolgere
particolare attenzione a driver, punte di trapano e strumenti di
taglio o per l'inserimento di impianti.

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

AVVERTENZE SUGLI L’IMPIANT O: Per un utilizzo sicuro ed
efficace dellimpianto, 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 rompersi o
danneggiarsi quando l'impianto viene sottoposto a carico
maggiore associato a unione ritardata, mancata unione o
guarigione incompleta. Un inserimento non corretto del dispositivo
durante l'impianto pud accrescere le probabilita di allentamento o
migrazione. Il paziente va informato, preferibilmente per iscritto, in

merito alluso, alle limitazioni e agli eventuali effetti indes iderati
associati al'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 l'impianto € sottoposto a carichi maggioria
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
dellimpianto. Il paziente va avvertito che la mancata osservanza
delle indicazioni terapeutiche post-operatorie pud determinare
linsuccesso dellimpianto 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 dinon
sono stati testati in ambiente RMI. Prodotti simili sono stati testati
e descritti relativamente alle modalita con cui possono essere
utilizzati in modo sicuro per valutazioni post-operatorie utilizzando
apparecchiature a RMI".

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, 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 allo 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 corretto. Il 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 I'utilizzo
promiscuo di componenti d'impianto realizzati da produttori
diversi. | vantaggi della chirurgia implantare potrebbero non
corrispondere alle aspettative del paziente o venire meno nel
tempo, richiedendo un intervento correttivo di sostituzione
dellimpianto o I'esecuzione di procedure alternative. Interventi
correttivi su pazienti 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 da graffi 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 molliinsorti in seguito al trauma chirurgico o alla
presenza dellimpianto. Possibile rottura dell'impianto dovuta ad
attivita eccessiva, carico prolungato sul dispositivo, guarigione
incompleta o all'applicazione di una forza eccessiva allimpianto
durante l'inserimento. 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:

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

Avvertenze e precauzioni

¢ Non sidovra effettuare la risterilizzazione degli impianti se
questi sono entrati in contatto con fonti di contaminazione (es.
tessuti biologici, come sangue o fluidi corporei), a meno che il
dispositivo monouso (SUD) non sia stato ricondizionato da una
struttura autorizzata che abbia ricevuto |'apposita
autorizzazione regolamentare. La pulizia del SUD dopo essere
entrato in contatto con tessuti 0 sangue umano costituisce il
processo di ricondizionamento.

e Non utilizzare un impianto se la sua superficie & danneggiata.
Gliimpianti danneggiati devono essere scartati.

e Gli utenti devono possedere comprovati requisiti di
competenza e addestramento.
Gli utenti devono indossare adeguati dispositivi di protezione
individuale (DPI).

Processazione manuale

Attrezzatura: spazzola a setole morbide, detergente enzimatico

neutro o detergente neutro a pH < 8,5.
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1. Allestire una soluzione con normale acqua dirubinetto calda e
detergente o agente pulente enzimatico. Seguire le
raccomandazioni per I'uso del produttore dell'agente pulente
enzimatico o del detergente facendo particolare attenzione che
tempo d’esposizione, temperatura, standard di qualita
dell'acqua, e concentrazione siano corretti.

4. Per evitare di graffiarne le superfici, asciugare I'impianto con

un panno pulito e morbido che non lasci pelucchi.

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

2. Lavare accuratamente 'impianto manualmente. Non utilizzare
panni di lana né detergenti abrasivi sugli impianti.

3. Risciacquare accuratamente con acqua deionizzata o
purificata. Per il risciacquo finale, utilizzare acqua deionizzata o
purificata.

Acqua di rubinetto

4. Per evitare di graffiarne le superfici, asciugare I'impianto con
un panno pulito e morbido che non lasci pelucchi.

Processazione ultrasonica
Attrezzatura: pulitore ultrasonico, detergente enzimatico neutro o

detergente neutro a pH < 8,5. Nota: la pulitura ultrasonica
potrebbe aggravare eventuali danni gia presenti sull’impianto.

1. Allestire una soluzione con normale acqua di rubinetto calda e

detergente o agente pulente enzimatico. Seguire le
raccomandazioni per I'uso del produttore dell'agente pulente

Prelav aggio 2 fredda N/A
Lav aggio enzi- 2 Acqua dirubinetto | Enzimatico neutro
matico fredda pH<85
. Acqua di rubinetto Detergente a pH
Lavaggioll 5 calda (>40 °C) <85
Acqua calda deion-
Lav aggio 2 izzata o purificata N/A
(>40 °C)
Asciugatura 40 90 °C N/A

enzimatico o del detergente facendo particolare attenzione che Requisiti di pulizia della strumentazione: Prima del riutilizzo,

tempo d’esposizione, temperatura, standard di qualita
dell'acqua, e concentrazione siano corretti.

2. Sottoporre a pulitura ultrasonica I'impianto per almeno 15
minuti.

3. Risciacquare accuratamente con acqua deionizzata o
purificata. Per il risciacquo finale, utilizzare acqua deionizzata o
purificata.

strumenti e accessori Acumed devono essere accuratamente
puliti attenendosi alle indicazioni riportate di seguito.

Avvertenze e precauzioni

La decontaminazione degli strumenti o degli accessori
riutilizzabili va effettuata non appena conclusa la procedura
chirurgica. Non lasciare asciugare la strumentazione prima di
averla sottoposto a pulizia/riprocessazione. Rimuovere

-} acumed’



been obsoleted and are no longer supported by Acumed. Please contact Customer Service for more information. - Rev F - 03/2017

l'eccesso di materiale ematico e detriti per evitare che si
secchino sulle superfici.

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

Per la pulizia manuale, non utilizzare spazzole a setole
metalliche né spugnette abrasive.

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.

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

Per pulire gli strumenti riutilizzabili, raccomandiamo l'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.

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

Prima di essere sottoposti a sterilizzazione, gli strumenti
chirurgici devono essere ispezionati controllandone la pulizia di
superfici, giunzioni e lumi, e verificandone appropriato
funzionamento, stato d’usura e normale deterioramento.

L’alluminio anodizzato non deve entrare in contatto con
determinate soluzioni detergenti o disinfettanti. Evitare l'uso di
detergenti e disinfettanti 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 agenti enzimatico e detergente alla

diluizione e temperatura d'uso raccomandati dal produttore.
Quando la soluzione in uso mostra tracce evidenti di
contaminazione, eliminarla & sostituirla con una fresca.

. 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 strumenti, parzialmente immersi, in un bagno

ultrasonico con soluzione detergente. Movimentare tutte le
parti mobili per consentire al detergente di entrare in contatto
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con ogni superfice. Sonicare gli strumenti per almeno dieci (10) un di getto d’acqua migliorera il risciacquo di aree di difficile
minuti. accesso e di tutte le superfici a stretto contatto.

5. Estrarre gli strumenti dal bagno ultrasonico e sciacquarli con 3. Estrarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica e risciacquare
acqua deionizzata per almeno tre (3) minuti o finché nel liquido con acqua deionizzata per almeno un (1) minuto.
dirisciacquo sia scomparsa ogni traccia di sangue o disporco. 4. Disporre gli strumenti nell'apposito cestello del dispositivo di
Dedicare particolare attenzione alle cannulazioni e aiutarsi con lavaggio/disinfezione e processarli impostando un ciclo
una siringa per sciacquare ogni area difficile da raggiungere. standard. | seguenti parametri minimi sono essenziali per la

6. Ispezionare gli strumenti con illuminazione normale per pulizia e la disinfezione.

individuare tracce visibili di sporco.

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

. . . 1 Prel io di 2)minuti i | i rubi f
8. Con un panno assorbente pulito che non lasci pelucchi, relavaggio d due (2)minuti in nomnale acqua di ubinettofredda
rimuovere eccessi di condensa dagli strumenti. 2 Spray enzimatico di venti (20) secondi in acqua calda
Istruzioni per la pulizia e la disinfezione in combinazione o .
. 3 Bagno enzimatico di un (1) minuto
manuale/automatizzata
1. Allestire le soluzioni degli agenti enzimatico e detergente alla 4 Quindici (15)minuti di rfsciacquo in nomale acqua di ubinettofredda

diluizione e alla temperatura d’'uso raccomandati dal
produttore. Quando la soluzione in uso mostra tracce evidenti
di contaminazione, eliminarla & sostituirla con una fresca. 5

2. Immergere completamente gli strumenti nella soluzione
enzimatica. Azionare tutte le parti mobili per consentire al

Lav aggio di due (2) minuti del detergente con nomale acqua di
rubinetto calda (64-66 °C/146-150 °F)

Risciacquo di quindici (15) secondi in nomale acqua di rubinetto

) ; . L 6

detergente di raggiungere ogni superficie. Mantenere a bagno calda

er almeno venti (10) minuti. Per eliminare ogni traccia visibile - L - N -
gi detriti strofinar(e délicata mente gli stru mengt]i conuna 7 Risciacquo didiedi (10) secondiin acqua purficata con lubrficante

’ . . . opzionale (6466 °C/146-150 °F

spazzola a setole morbide di nylon. Prestare particolare P ( )
attenzione alle aree difficili da raggiungere. Dedicare 8 Asciugare per sette (7)minuti con aria calda (116 °C/240 °C)
particolare attenzione agli strumenti cannulati e pulirli con un
appropriato scovolino. Nota: l'uso di un sonicatore aiutera a Nota: seguire attentamente le istruzioni del produttore del dispositivo di lav-
pulire accuratamente gli strumenti. L’impiego di una siringa o aggio/diirfezione
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Istruzioni per la pulizia/disinfezione automatizzata

e Sconsigliamo l'impiego di sistemi di lavaggio/disinfezione
automatizzati come unico metodo di pulizia degli strumenti
chirurgici.

¢ |l sistema automatizzato potrebbero essere utilizzato come
processo di pulizia aggiuntivo a conferma del procedimento
manuale.

e Allo scopo di accertarne l'effettiva pulizia, prima di procedere
alla sterilizzazione, gli strumenti chirurgici devono essere
attentamente ispezionati.

STERILITA:

| componenti del sistema potrebbero essere forniti sterilio non-
sterili.

Prodotto sterile: Il prodotto sterile & stato esposto auna dose
minima di 25,0 KGy diradiazioni gamma. Acumed non consiglia la
sterilizzazione del prodotto confezionato sterile. Se la confezione
sterile risulta danneggiata, segnalare il caso ad Acumed. I
prodotto non deve essere utilizzato e deve essere restituito ad
Acumed.

Prodotto non-sterile: A meno di una chiara etichettatura che
ne dichiari la sterilita e il suo impacchettamento nella confezione
sigillata fornita da Acumed, tutti gli impianti e gli strumenti devono
essere considerati non sterili e, pertanto, essere sottoposti a
sterilizzazione presso la struttura ospedaliera ospitante prima
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delluso. | 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.

M etodi di sterilizzazione

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

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

e Sisconsiglia la sterilizzazione flash. Se sirendesse comunque
necessaria, deve essere eseguita unicamente secondo i
requisiti ANSVAAMIST79: 2010 — Comprehensive guide to
steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities.

Autoclave a dislocamento per gravita:

Temperatura di esposizione: 132 °C (270 °F)

Tempo di esposizione: 30 minuti

Autoclavicon pre-vuoto:

Temperatura di esposizione: 132 °C (270 °F)

Tempo di esposizione: 4 minuti
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PERLA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo

fresco e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta.

Prima dell’'uso, esaminare la confezione del prodotto per
segni di manomissione o contaminazione da acqua.
Usare prima i lotti piu vecchi.

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

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

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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Consultare le istruzioni perl’'uso

Attenzione

Sterilizzato con ossido di efilene

STERILE

Sterilizzato con radiazioni

Data di scadenza

Numero di catalogo

Codice lotto

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

Produttore

Data di produzione

Non risterilizzare

Non riutilizzare

*®®sLEEﬂmlle
2| | [B]

Limite superiore di temperatura
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ACUMED® MODULAIR SCHOUDERSYSTEEM

BESCHRIJVING: Het Acumed modulair schoudersysteem is
bestemd voor het vervangen van het articulaire oppervlak van de
proximale humerus.

INDICATIES: Het Acumed modulaire schoudersysteem is
geindiceerd als gew richtsvervanging voor zow el fracturen als
artritis van de proximale humerus.

CONTRA-INDICATIES: Actieve of latente infectie.
Osteoporose, ontoereikende hoeveelheid of kw aliteit bot/w eke
delen. Overgevoeligheid voor het materiaal. Indien dit vermoeden
bestaat, dienen voor implantatie testen te w orden uitgevoerd.
Sepsis. Patiénten die instructies voor postoperatieve zorg niet
kunnen of willen opvolgen. Dit instrument is niet bedoeld voor
schroefbevestiging of fixatie aan de posterieure elementen
(pedikels) van de cervicale, thoracale of lumbale ruggengraat.

MATERIAAL SPECIFICATIES IMPLANTATEN: De implantaten
zijn vervaardigd van een titaanlegering in overeenstemming met
ASTM F136 of kobalt-chroom in overeenstemming met ASTM
F799.

MATERIAAL SPECIFICATIES CHIRURGISCHE
INSTRUMENTEN: De instrumenten zijn gemaakt van
verschillende kw aliteiten roestvrij staal, titaan, aluminiumen
poly meren die zijn beoordeeld op biocompatibiliteit.

GEBRUIKSINFORMATIE IMPLANTATEN: Fysiologische
afmetingen beperken de maten van implantaten. De chirurg dient
een type en maat te selecteren die het beste overeenkomen met
de vereisten van patient voor directe adaptatie en een goed
aansluitende pasvorm met voldoende ondersteuning. Hoew el 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 w orden medegedeeld.

GEBRUIKSINFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUM ENT EN:
Instrumenten die bij dit systeem w orden geleverd, kunnen
bestemd zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor
hergebruik.

e De gebruiker dient het 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 'niet hergebruiken'-symbool zoals
beschreven in de Verklaring van de symbolen hieronder.

e Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten na eenmalig
gebruik w orden w eggegooid.
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e  Herbruikbare instrumenten hebben een beperkte levensduur.
V&6r en na elk gebruik moeten herbruikbare instrumenten,
indien van toepassing, w orden gecontroleerd op scherpte,
slijtage, beschadiging, juiste reiniging, corrosie en integriteit
van de verbindings mechanis men. Er moet met name
aandacht w orden besteed aan drivers, boorbits en
instrumenten die w orden gebruikt voor het snijden of het
inbrengen van implantaten.

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn chirurgische
technieken beschikbaar w aarin het gebruik van dit systeemw ordt
beschreven. Het is de verantw oordelijkheid van de chirurg om
vOOor gebruik van deze producten met de procedure vertrouw d te
zijn. Het is bovendien de verantw oordelijkheid van de chirurg om
vOor gebruik vertrouw d te zijn met relevante publicaties en
ervaren collega’s te raadplegen aangaande de procedure. De
chirurgische technieken kunt u vinden op de w ebsite van Acumed
(acumed.net)

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE IMPLANTATEN: Voor
een veilig, effectief gebruik van dit implantaat dient de chirurg
grondig vertrouw d te zijn met het implantaat, de

toepassings methoden, instrumenten en de aanbevolen
chirurgische techniek voor het hulpmiddel. Het hulpmiddel is niet
ontw orpen om de belasting van het dragen van gew icht of lasten
of van overmatige activiteit te w eerstaan. Het hulpmiddel kan
breken of beschadigd raken als het w ordt onderw orpen aan
verhoogde belasting in verband met vertraagde samengroeiing,
geen samengroeiing of onvolledige genezing. Door onjuiste
insertie van het hulpmiddel tiildens de implantatie w ordt de kans

op losraken of migratie ervan groter. De patiént dient, bij voorkeur
schriftelijk, op de hoogte te w orden gesteld van het gebruik, de
beperkingen en de mogelijke bijw erkingen van dit implantaat.
Deze w aarschuw ingen omvatten de mogelijk dat het hulpmiddel
kapot gaat of dat de behandeling niet slaagt als gevolg van losse
fixatie, belasting, overmatige activiteit, of het dragen van gew icht
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 zenuw en of w eke delen gerelateerd aan ofw el
operatietrauma dan w el de aanw ezigheid van het implantaat. De
patiént dient gew aarschuwd te w orden dat door het niet opvolgen
van de instructies betreffende postoperatieve zorg het implantaat
kapot kan gaan en/of de 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, opw arming of migratie in de MRI-omgeving.
Vergelijkbare producten zijn w el getest en daarvan is beschreven
hoe zij op veilige w ijze kunnen w orden gebruikt in post-operatieve
klinische evaluaties w aarbij MRI-apparatuur gebruikt w ordt".

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, 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 vertrouw d te zijn met het
instrument, de toepassings methode en de aanbevolen
chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade, alsmede
weefselschade, kunnen optreden indien een instrument w ordt
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blootgesteld aan over matige belastingen, te hoge snelheden, BIJWERKINGEN: Mogelijke bijwerkingen zijn pijn, ongem ak
dicht botw eefsel, onjuist gebruik of gebruik voor andere dan de of abnormale gew aarw ordingen en schade aan zenuw en of w eke
beoogde doelen. De patiént dient te w orden gew aarschuwd, bij delen als gevolg van de aanw ezigheid van het implantaat of als
voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan dergelijke gevolg van operatietrauma. Bij overmatige activiteit, langdurige
instrumenten verbonden zijn. belasting van het hulpmiddel, onvolledige genezing of uitoefening

van overmatige kracht bij het inbrengen kan het implantaat
breken. Migratie en/of losraken van het implantaat kunnen
optreden. Door implantatie van een vreemd lichaam kunnen
overgevoeligheid voor metaal, histologische of allergische
reacties of nadelige reacties op een vreemd lichaam optreden. De
aanw ezigheid van een implantaat of operatietrauma kan schade
aan zenuw en of w eke delen, botnecrose of botresorptie,
weefselnecrose of onvoldoende genezing tot gevolg hebben.

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET
IMPLANTATEN: Een implantaat mag nooit opnieuw gebruikt
worden. Eerdere belastingen kunnen imperfecties hebben
gecreeerd, die kunnen leiden tot falen van het instrument.
Bescherminstrumenten tegen krassen en inkepingen, omdat
dergelijke concentraties van stress kunnen leiden tot falen. Het
mengen van implantaatcomponenten van verschilende
fabrikanten w ordt om metallurgische, mechanische en functionele
redenen niet aanbevolen. Het is mogelijk dat de voordelen van
implantaatchirurgie niet voldoen aan de verw achtingen van de
patiént of met de tijd kunnen verslechteren, w aardoor
revisiechirurgie nodig is om het implantaat te vervangen of
alternatieve procedures uit te voeren. Revisie-operaties met
implantaten zijn niet ongew oon

EINIGINGSINSTRUCTIES:

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

aanw ijzingen w orden behandeld:
VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET

CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN: Chirurgische

instrumenten voor eenmalig gebruik mogen nooit opnieuw worden
gebruikt. Door eerdere belasting kunnen onvolkomenheden zijn
ontstaan w aardoor het instrument gebreken kan gaan vertonen.
Bescherminstrumenten tegen krassen en insnijdingen; dergelijke
beschadigingen kunnen leiden tot defecten.

Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen

e Hetimplantaat mag niet opnieuw worden gesteriliseerd als het
in contact komt met contaminatie (bijv. contact met biologisch
weefsel, zoals lichaamsvloeistoffen/bloed), tenzij het
hulpmiddel voor eenmalig gebruik (SUD) is herverw erkt door
een bevoegde instelling die hiervoor de juiste vergunning heeft
ontvangen. Reiniging van een SUD nadat het in contact is
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gekomen met menselijk bloed of w eefsel bestaat uit
herverw erking.

e Gebruik geen implantaat indien het oppervlak beschadigd is.
Beschadigde implantaten dienen te w orden w eggegooid.

o Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn met
gedocumenteerd bew ijs van training en competentie.

o Alle gebruikers dienen een geschikte persoonlijke
beschermende uitrusting (PPE) te dragen.

Handmatige verwerking

Uitrusting: Borstel met zachte haren, neutrale enz ymatische

reiniger of neutrale detergens met een pH < 8,5.

1. Bereid een oplossing met w arm kraanw ater en detergens of
reiniger. Volg de aanbevelingen van de fabrikant voor het
gebruik van de enzy matische reiniger of detergens en geef
speciale aandacht aan de correcte blootstellingstijd,
temperatuur, w aterkw aliteit, en concentratie.

2. Was voorzichtig handmatig het implantaat. Gebruik geen
staalw ol of schuurmiddelen op implantaten.

3. Spoel het implantaat grondig met DI of gezuiverd w ater.
Gebruik Dl of gezuiverd w ater voor de laatste spoeling.

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

Ultrasone verwerking

Uitrusting: Ultrasone reiniger, ne utrale enzymatische reiniger of
neutrale detergens met een pH < 8,5. Opmerking: Ultrasone
reiniging kan additionele beschadiging veroorzaken bij
implantaten waarvan het opperviak beschadigd is.

Parts haﬁ been obsoleted and are no longer supported by Acumed. Please contact Customer Service for more information. - Rev F - 03/2017

1. Bereid een oplossing met w arm kraanw ater en detergens of
reiniger. Volg de aanbevelingen van de fabrikant voor het
gebruik van de enzy matische reiniger of detergens en geef
speciale aandacht aan de correcte blootstellingstijd,
temperatuur, w aterkw aliteit, en concentratie.

2. Reinig implantaten ultrasonisch gedurende minimaal 15
minuten.

3. Spoel het implantaat grondig met DI of gezuiverd w ater.
Gebruik DI of gezuiverd w ater voor de laatste spoeling.

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

M echanische verwerking

Uitrusting: Wasser/desinfecteerder, neutrale enzymatische

reiniger of neutrale detergens met een pH < 8,5.

Voorwassing 2 Koud kraanwater N.v.t

Enzy m-wassing 2 Wam kraanwater Ne.utraal enay-
matisch pH < 8,5
Wassing|l 5 Wam kraanwater Detergens met
(>40°C) pH<85
Spoeling 2 Wam DI of gezui erd N.v.t
water (>40 °C)
Droging 40 90°C N.v.t
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Vereisten voor het reinigen van het instrument: Instrumenten e Chirurgische instrumenten dienen grondig te w orden gedroogd

en accessoires van Acumed dienen voor hergebruik grondig te omroestvorming te voorkomen, zelfs indien vervaardigd uit

worden gereinigd, volgens de richtlijnen hieronder. roestvrij staal van hoge klasse.

Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen o Alle instrumenten dienen voor sterilisatie te w orden

o Ontsmetting van herbruikbare instrumenten of accessoires geinspecteerd op reinheid van oppervlakken, verbindingen, en
dient direct na afronding van de chirurgische ingreep plaats te lumens, juiste functie, en slitage en scheuren.
vinden. Zorg ervoor dat verontreinigde instrumenten niet e Geanodiseerd aluminium mag niet in contact komen met
kunnen drogen voordat ze w orden gereinigd/herverw erkt. bepaalde reinigings - of desinfecterende oplossingen. Vermijd
Overmaat aan bloed of debrie dient te w orden afgeveegd om te sterk alkalische reinigings- en desinfecterende middelen of
voorkomen dat dit op het oppervlak opdroogt. oplossingen die jodide, chloor of bepaalde metaalzouten

o Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn met bevatten. De anodizatielaag kan eveneens, in oplossingen met
gedocumenteerd bew ijs van training en competentie. Training pH-w aarden boven 11, oplossen.
dient de van toepassing zijnde richtlijinen en standaarden en Handmatige reinigings-/Desinfecteringsinstructies
ziekenhuisbeleid te omvatten. 1. Bereid enzy matische en reinigings middelen met de door de

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

e Gebruik voor handmatige reiniging reinigings middelen met bestaande oplossingen sterk verontreinigd zijn.
oppervlakte-actieve stoffen die w einig schuimvormen zodat de 2. Plaats instrumenten in enzy matische oplossing totdat ze
instrumenten in het reinigings middel zichtbaar zijn. volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle bew eegbare delen
Reinigings middelen dienen gemakkelijk van de instrumenten zodat de detergens met alle opperviakken in contact kan
afgespoeld te kunnen w orden omresidu te voorkomen. komen. Week gedurende minimaal tw intig (20) minuten.

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

verw ijderd. 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 reinigings middel over de holtes omal het
vuil w eg te spoelen. Schrob het opperviak met een

o Enzymatische en reinigings middelen met neutrale pH w orden
voor reiniging van herbruikbare instrumenten aanbevolen. Het
is erg belangrijk dat alkalische reinigings middelen grondig
worden geneutraliseerd en van de instrumenten w orden
afgespoeld.
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schrobborstel om al het zichtbare vuil van het opperviak en de
holtes te verw ijderen. Buig het flexibele gebied en schrob het
opperviak met een schrobborstel. Roteer het deel tijdens het
schrobben om te garanderen dat alle holtes w orden gereinigd.

. Verw ijder de instrumenten en spoel gedurende minimaal drie
(3) minuten grondig onder stromend w ater. Geef speciale
aandacht aan canules, en gebruik een spuit om alle moeilijk te
bereiken gebieden te spoelen.

. Plaats de instrumenten, volledig ondergedompeld, in een
ultrasone eenheid met reinigings middel. Activeer alle

bew eegbare delen zodat de detergens met alle opperviakken
in contact kan komen. Soniceer de instrumenten gedurende
minimaal tien (10) minuten.

. Verwijder de instrumenten en spoel ze af in gedeioniseerd
water gedurende minimaal drie (3) minuten of totdat in het
spoelw ater geen tekenen van bloed of vuil meer aanw ezig zijn.
Geef speciale aandacht aan canules, en gebruik een spuit om
alle moeilijk te bereiken gebieden te spoelen.

. Controleer instrumenten onder normaal licht om zichtbaar vuil
te verw ijderen.

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

. Haal de overmaat aan vocht van de instrumenten met een
schone, absorberende, niet-afgevende doek.
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Verse oplossingen dienen te w orden bereid w anneer
bestaande oplossingen sterk verontreinigd zijn.

. Plaats instrumenten in enzy matische oplossing totdat ze

volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle bew eegbare 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 verw ijderd. 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.

. Haal de instrumenten uit de enzy moplossing en spoel minimaal

één (1) minuut in gedeioniseerd w ater.

. Plaats instrumenten in een geschikt w asser/desinfectormandje

en verw erk het geheel middels een standaard cyclus van de
wasser/desinfector. De volgende minimale parameters zijn
essentieel voor grondige reiniging en desinfectering.

Combinatie handmatige/geautomatiseerde reinigings- en
desinfecteringsinstructies

1. Bereid enzy matische en reinigings middelen met de door de
fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur.
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1 Twee (2) minuten voorwas met koud kraanwater

2 Twintig (20) seconden enzymspray met heet kraanwater

3 Eén (1)minuut weken met enzym

4 Vifftien (15) secondenspoelen met koud kraanwater (X 2)

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

6 Vifftien (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 nadrukkelijk de instructies van de fabrikant van de wasser/
desinfecteerder

Geautomatiseerde reinigings-/Desinfecteringsinstructies

e Geautomatiseerde w asser/desinfectorsystemen w orden niet
aanbevolen als enige reinigings methode voor chirurgische
instrumenten.

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

e Instrumenten dienen voor sterilisatie grondig te w orden
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 raadt hersterilisatie van
het steriel verpakte product niet aan. Als de steriele verpakking is
beschadigd, moet hetincident aan Acumed w orden gemeld. Het
product mag niet w orden gebruikt en moet w orden 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 beschouw d, en voor gebruik door het ziekenhuis
worden gesteriliseerd. Niet-steriele instrumenten zijn met
gebruikmaking van de hieronder opgesomde
sterilisatieparameters, in volledig gevulde trays w aarop alle delen
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
belastingsconfi guratie.
¢ Volg de huidige AORN “Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings”en ANSI/AAMI
ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and
sterility assurance in health care facilities.

-} acumed’



Parts haﬁ been obsoleted and are no longer supported by Acumed. Please contact Customer Service for more information. - Rev F - 03/2017

e Gebruik van fl ash-sterilisatie w ordt niet aanbevolen; w anneer Zwaartekrachty evangingsautoclaaf:
gebruikt dient deze alleen uitgevoerd te w orden volgens de
vereisten van ANSVAAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide Blootstelingstemperatuur. 132°C (270°F)
]Eo slteam sterilization and sterility assurance in health care Blootstelingstijd 30 minue
acilities.

Pre-vaculmautoclaaf:

Blootstelingstemperatuur. 132 °C (270 °F)

Blootstellingstijd: 4 minuten
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,
droge plaats en w eghouden van direct zonlicht. Voor
gebruik dient de productverpakking te w orden
geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging
met w ater. Gebruik oudere partijen eerst.

TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen bevatten
informatie over producten die in een bepaald land w el of
niet verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder
verschillende handels merken 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 w orden beschouw d als een promotie van
of verzoek omenig product of voor het gebruik van enig
product op een bepaalde wijze w elke niet is geautoriseerd
onder de rechten en voorschriften van het land w aar de
lezer zich bevindt.

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een verzoek om
verder materiaal de in dit document gegeven
contactinfor matie.

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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ACUMED® MODULBASERT SKULDERSYSTEM

BESKRIVELSE: Acumed modulbasert skuldersystem er ment
a erstatte proksimale humerus' leddoverflate.

INDIKASJONER: Acumed modulbasert skuldersystem er
indisert som en leddprotese for bade frakturer og artritt i
proksimale humerus.

KONTRAINDIKASJONER: Aktiv eller latent infeksjon.
Osteoporose, utilstrekkelig mengde av eller kvalitet pa ben/mykt
vev. Materialsensitivitet. Ved mistanke skal tester utfares for
implantering. Sepsis. Pasienter som ikke er villige eller ikke er i
stand til & fglge postoperative pleieinstrukser. Denne innretningen
er ikke ment & skrus fast eller fikseres til bakre elementer
(pedikler) pa cervikal, toraks eller lumbal ryggrad.

MATERIAL SPESIFIKASJONER FORIMPLANTATER:
Implantatene er laget av titanlegering iht. ASTM F136 eller
koboltkrom iht. ASTM F799.

MATERIALSPESIFIKASJONER FOR KIRURGISKE
INSTRUMENTER: Instrumentene er laget av rustfritt stal,

titan, aluminium og poly merer av diverse kvaliteter, som er
vurdert med tanke pa biokompatibilitet.

BRUKSINFORMASJON FORIMPLANTATER: Fysiologiske
dimensjoner begrenser sterrelsen pa implantater som kan
brukes. Kirurgen ma velge typen og sterrelsen som passer best
til pasientens behov for & fa en tett tilpasning og fast posisjon
med adekvat stgtte. 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 INSTRUM ENT ER:
Instrumentene som leveres med dette systemet kan vaere for
engangsbruk eller gjenbruk.

e  Brukeren ma lese merkingen pa instrumentet for 8 se om
instrumentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter
for engangsbruk er merket med et symbol «for
engangsbruk», 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. Far
og etter hver bruk ma gjenbrukbare instrumenter inspiseres
for skarphet, slitasje, s kade, skikkelig rengjering, korrosjon,
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og man ma kontrollere koblings mekanis menes integritet. Ta
spesielt hensyn til drivenheter, bor og instrumenter som
brukes til skjeering eller implantatinnsetting.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker er
tigjengelige, sombeskriver bruk av dette systemet. Det er
kirurgens ansvar a gjgre seg kjent med prosedyren fgr bruk av
disse produktene. ltillegg er det kirurgens ansvar a vaere kjent
med relevante utgivelser og a konsultere med erfarne kolleger
angaende prosedyren fer bruk. Kirurgiske teknikker finner du pa
Acumeds nettsted (acumed.net).

ADVARSLER FOR IMPLANTATER: For sikkert og effektivt bruk
av implantatet ma kirurgen gjere seg godt kjent med implantatet,
applikasjons metodene, 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
lgsner eller migrerer. Pasienten ma bli advart, helst skriftig, om
bruk, begrensninger og mulige ugunstige effekter av dette
implantatet. Disse forholdsreglene omfatter muligheten for at
anordningen eller behandlingen svikter som et resultat avlgs
fiksering og / eller lgsning, stress, overdreven aktivitet eller vekt-
eller lastbaerende, seerlig dersom implantatet opplever gkt
belastning pa grunn av forsinket union, fravaer av union, eller
ufullstendig helbredelse og muligheten for skade pa nerver eller
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blagtvev i forbindelse med kirurgisk trauma eller selve implantatet.
Pasienten ma advares om at dersomen ikke fglger de
postoperative pleieanvisningene, kan implantatet og/eller
behandlingen sla feil. Implantatene kan forarsake fordreininger
og/eller hindre visningen av anatomiske strukturer pa
rentgenbilder. Komponentene i systemet har ikke blitt testet for
sikkerhet, oppvarming eller migrering i MR -miljget. Lignende
produkter har blitt testet og beskrevet med hensyn til hvordan de
trygt kan brukes i postoperativ klinisk evaluering med MR-utstyr?.
" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, 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, bruks maten 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, omrisikoene forbundet med denne typen instrumenter.

FORHOLDSREGLER FORIMPLANTATER: Et implantat ma
aldri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha fert til sma misdannelser
som kan fgre til at anordningen svikter. Beskytt implantater mot
riper og bulker, for stresskonsentrasjoner kan fare til svikt.
Blanding av implantkomponenter fra forskjellige produsenter
anbefales ikke av metallurgiske, mekaniske og funksjonelle
arsaker. Fordelene med implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke
pasientens forventninger eller de kan forringes med tiden, noe
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som ngdvendiggjer revisjonskirurgi for & erstatte implantatet eller
for & utfere 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 konsentrert belastning kan fere til svikt.

NEGATIVE FALGER: Mulige bivirkninger er smerte, eller
unormale fornemmelser og nerve- eller blgtvevsskade pa grunn
av tilstedevaerelsen av et implantat eller somfglge av kirurgisk
trauma. Implantatet kan knekke pa grunn av overdreven aktivitet,
vedvarende belastning pa anordningen, ufullstendig heling eller at
det blitt utevd for stor kraft pa implantatet under innsetting. Det
kan forekomme at implantatet flytter p4 seg og/eller lgsner.
Falsomhet 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
my kt vev, nekrose av bein eller beinnedbygging, nekrose av vev
eller utilstrekkelig heling.

RENGJZ RINGSINSTRUKSJONER:

Instruksjoner for rengjering av implantat: Implantater skal ikke
brukes pa nytt. Acumed anbefaler ikke ny rengjering eller
sterilisering av sterilt pakket innhold. Implantater som ikke
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forsynes sterile og som ikke har vaert brukt, men er bilitt tils glt, baer
behandles i henhold til falgende:

Advarsler og forholdsregler

e Det skal ikke utfgres resterilisering av implantatene hvis
implantatet kommer i kontakt med kontaminasjon (f.eks.
kontakt med biologisk vev, slik som kroppsveaesker/blod), med
mindre enheten som er beregnet for engangsbruk
(engangsenhet) har blitt reprosessert av en autorisert fasilitet
med riktig lovbestemt godkjennelse for slikt arbeid.
Reprosessering er rengjering av en engangsenhet etter at den
har kommet i kontakt med humant blod eller vev.

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

o Alle brukere skal vaere kvalifisert personell med
dokumententert bevis pa oppleering og kompetanse.

¢ Brukere skal bruke egnet personlig verneutstyr (PPE).

Manuell rengjering

Utstyr: Barste med myk bust, ngytralt, enz ymatisk

rengj@ringsmiddel eller ngytralt vaskemiddel med en pH péa < 8,5.

1. Klargjer en opplgsning ved bruk av varmt springvann og vaske -
eller rengjerings middel. Felg anbefalingene fra midlenes
produsent ved bruk, og veer spesielt ngye med
eksponeringstider, temperatur, vannkvalitet og konsentrasjon.

2. Vaskimplantatet manuelt. kke bruk stalull eller skurende
rengjerings midler pa implantater.

3. Skyllimplantatet ngye med DI eller renset vann. Bruk DI eller
renset vann til den siste skyllingen.
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4. Terk implantatet ved bruk av en ren, lofri klut for 4 unnga a
skrape opp overflaten.

Ultrasonisk behandling

Utstyr: Ultrasonisk rengjarer, naytralt, enzymatisk

rengj@ringsmiddel eller ngytralt vaskemiddel med en pH pa < 8,5.

Merk at ultrasonisk rengjering kan forarsake ekstra skade pa Enzy mvask 2 Varmt springvann

Forvask 2 Kaldt springvann N/A

Noytral, enzy-

implantater som har overflateskader. matisk pH <8,5
1. Klargjegr en opplesning ved bruk av varmt springvann og vaske -
eller rengjerings middel. Felg anbefalingene fra midlenes Vask 11 5 Varmt springvann - | Vaskemiddel med
produsent ved bruk, og vaer spesielt ngye med (>40 °C) PH<85
eksponeringstider, temperatur, vannkvalitet og konsentrasjon.
2. Rengjer implantatene ultrasonisk i minst 15 minutter. Skyl 2 Va:/";n[: (i”f(; rzr;%t N/A
3. Skyllimplantatet ngye med DI eller renset vann. Bruk DI eller
renset vann til den siste skyllingen. Tork 40 90 °C N/A
4. Terk implantatet ved bruk av en ren, lofri klut for 4 unnga a
skrape opp overflaten. Re ngjzrirlgskrgv til instrum ent.et: Acum eq-instru mepter og
Mekanisk behandling tibehar ma rengjeres naye for gjenbruk, og i henhold til

e . retningslinjene nedenfor.
Utstyr: vasker/desinfiseringsenhet, naytralt, enz ymatisk

rengjeringsmiddel eller naytralt vaskemiddel med en pH pa < 8,5. Advarsler og forholdsregler

e Dekontaminasjon av gjenbrukbare instrumenter og ekstrautstyr
ma finne sted umiddelbart etter at inngrepsprosedyren er
fullfert. lkke la kontaminerte instrumenter tgrke far rengjering/
behandling. Overflgdig blod eller rester ma terkes av for a
hindre at det terker inn pa overflaten.

o Alle brukere skal vaere kvalifisert personell med dokumentert
bevis pa oppleering og kompetanse. Opplaeringen skal
inkludere naveerende gjeldende retningslinjer, standarder og
sykehusregler.
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Ikke bruk metallbgrster eller skurekluter ilgpet av den
manuelle rengjgringsprosessen.

Bruk rengjegrings midler med lav skumtensidniva for manuell
rengjering for & se instrumentene for rengjeringsvaesken.
Rengjerings midler ma kunne skylles lett av instrumentene for a
unnga rester.

Mineraloljer eller silikons mgre midler skal ikke brukes pa
Acumed-instrumenter.

Noytrale pH-enzymatiske og rengjerings midler anbefales for
rengjering av gjenanvendelige instrumenter. Det er svaert viktig
at alkaline-rengjerings midler ngytraliseres ngye og skylles av
instrumentene.

Kirurgiske instrumenter ma terkes ngye for a hindre
rustdannelse, selv om de er produsert av rusffritt stal av hay
kvalitet.

Alle instrumenter ma inspiseres for rene overflater, ledd og
lumener, riktig funksjon og slitas je fer sterilisering.

Anodisert aluminum ma ikke komme i kontakt med visse
rengjerings- eller desinfeks jonsoppl@sninger. Unnga sterke
alkaliske rengjgrings midler og desinfeksjons midler som
inneholder jod, klor eller visse metallsalter. Itillegg kan
anodiseringslaget |gses opp ved pH-verdier over 11.

Manuelle rengjerings-/desinfeksjonsinstruksjoner

1.

Klargjer enzy matiske og rengjerings midler i produsentens
anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende
lzsningen blir sveert kontaminert, ma en ny Igsning blandes.

2. Plasser instrumentene i enzy matisk lgsning til de er helt

nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at

rengjerings midlet far kontakt med alle overflater. Gjennomveet i
minst tjue (20) minutter. Bruk en myk nylonberste for & skrubbe
instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fjernet. Veer
spesielt oppmerksom pa omrader som er vanskelige a na. Veer
spesielt oppmerksom pa alle instrumenter med kany/ler, og
rengjer med en hensikts messig flas kebarste. For eksponerte
fjeerer, ledninger eller fleksible funks joner: Fyll sprekkene med
rikelige mengder rengjeringsopplasning for & skylle ut alt
smuss. Bay det fleksible omradet og skrubb overflaten med en
skrubbebgrste. Roter delen mens du skrubber for & serge for at
alle sprekker blir rengjort.

3. Fjern instrumentene og skyll ngye under rennende vann i minst

tre (3) minutter. Veer spesielt oppmerksom pa naler, og bruk en
sproyte for a skylle alle omréder som er vanskelige & na.

. Plasser instrumentene, helt nedsenket i en ultrasonisk enhet

med rengjeringsopplesning. Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjerings midlet far kontakt med alle overflater. Soniker
instrumentene i minst ti (10) minutter.

. Fjern instrumentene og skyll i deionisert vann i minst tre (3)

minutter eller til alle tegn pa blod eller smuss er fraveerende i
vannstrgmmen. Veer spesielt oppmerksom pa naler, og bruk en
sproyte for a skylle alle omrader som er vanskelige & na.

. Inspiser instrumentene i normal belysning for a fjerne synlig

SMuUSS.

. Hvis det finnes synlig smuss, gjenta sonikeringen og

skylletrinnene over.

. Fjern overfladig fukt fra instrumentene med en ren,

absorberende lofri klut.
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Kombinerte manuelle/automatiserte rengjerings- og

desinfeksjonsinstruksjoner

1. Klargjgr ensy matiske og rengjerings midler i produsentens 1 To (2) minutters forv ask med kaldt springvann
anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende
lzsningen blir sveert kontaminert, ma en ny Igsning blandes.

2. Plasser instrumentene i enzy matisk lgsning til de er helt 3 Ett (1) minutts enzymgiennomvaeting
nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at

2 Tjue (20) sekunders enzymspray medv armt springv ann

rengjerings midlet far kontakt med alle overflater. Giennomvaet i | Femten (15)sekunders skylling i kakt springvann (X2)

minst ti (10) minutter. Bruk en myk nylonbearste for & skrubbe 5 To (2) mintters vask med vaskemiddel med vamt springvann
instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fjernet. Vaer (641166°C/146-150 °F)

spesielt oppmerksom pa omrader som er vanskelige & na. Veer

spesielt oppmerksom pa alle instrumenter med kanyler, og 6 Femten (15)minutters ny skylling med vamtspringvann
rengjer med en hensikts messig flas kebarste. Merk: Bruk av en Ti (10) sekunders sky ling med renset vann med valgfritt smar-
sonikator vil hjelpe med nye rengjgring av instrumenter. Bruk 7 emiddel (64-66 °C/146-150 °F)

av en sprayte eller vannstrale vil forbedre skylling avomréader

som er vanskelig & na og naerliggende overflater. 8 Sju (7)minutters terking ivarmiuft (116 °C/240°F)

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 ien standard vasker-/desinfeksjonssyklus. Felgende  pstruksjoner for rengjering/desinfeksjon
minimums parametre er avgjerende for & oppna ngye
rengjering og desinfeksjon.

Merk: Falg instruksjonene fra vaskerens/desinfeksjonsenhetens produsent
ngye

o Automatiserte vasker-/terkersystemer anbefales ikke som
eneste rengjarings metode for kirurgiske instrumenter.

o Et automatisert system kan brukes somen oppfelgingsprosess
til manuell rengjering.

¢ Instrumentene skal inspiseres ngye far sterilisering for a sikre
effektiv rengjering.
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STERILITET: e Flashsterilisering anbefales ikke, men dersom den brukes skal
den kun utfgres i samsvar med krav i ANSVAAMI ST79: 2010 —
Systemkomponenter kan leveres sterile eller ikke sterile. Omfattende veileder til dampsterilisering og sterilitetsgarantier i

helseinstitusjoner.

Sterilt produkt: Det sterile produktet be eksponert for en

minimums dose pa 25,0-kGy gammastraling. Acumed anbefaler
ikke resterilisering av sterilt pakkede produkter. Hvis den sterile
pakningen er skadet, ma hendelsen rapporteres til Acumed. Eksponeringstemperatur: 132 °C (270 F)
Produktet ma ikke brukes og det ma returneres til Acumed.

Ty ngdekraftforskyvende autoklave:

Eksponeringstid: 30 minutter
Ikke-sterilt produkt: Hvis ikke produktet er klart merket sterilt Forvakuwmautoklave:
og levert i en udpnet og steril pakke fra Acumed, ma alle Eksponeringstemperatur- 132 °C (270 F)

implantater og instrumenter betraktes somikke -sterile av
sykehuset for bruk. Ikke-sterile enheter har blitt validert ved bruk Eksponeringstid: 4 minutter
av steriliseringsparametrene som er listet nedenfor, i fullt lastede
brett med alle deler riktig plassert.

Steriliseringsmetoder

e Radfegr deg med de skriftlige anvisningene til
utstyrsprodusenten nar det gjelder de enkelte
steriliseringsapparatene og instruksjoner for
belastningsinnstillinger.

e Folg gjeldende AORN “Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings” (anbefalt
praksis for sterilisering i preoperative situasjoner) og ANSI/
AAMIST79: 2010 — Omfattende veileder til dampsterilisering
og sterilitetsgarantier i helseinstitus joner.

-} acumed’



Parts haﬁ been obsoleted and are no longer supported by Acumed. Please contact Customer Service for more information. - Rev F - 03/2017

LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres paetkjglig og tert
sted og unna direkte sollys. Far bruk skal produktets
pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt
kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken farst.

BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder
informasjon om produkter som kanskje eller kanskje ikke
er tilgjengelige i et spesielt land eller kan veere
tigjengeige under andre varemerker i forskjellige land.
Produktene kan vaere godkjente eller klarert av statlige
regulerende organisasjoner for salg eller bruk med
forskjellige indikasjoner eller begrensninger i andre land.
Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle
land. Ingenting med disse materialene skal tolkes som
promotering eller anmodning for noe produkt eller for bruk
av noe produkt pa en spesiell mate somikke er godkjent
under lovene og forskriftene i landet der leseren befinner
seg.

VIDERE INFORMASJON: For a be om videre
materiale, vennligst se kontaktinformasjonen som er listet
i dette dokumentet.

Les bruksanvisningen

Forsiktig
Sterilisert med etylenoksid
STERILE Sterilisert med straling
Utlgpsdato
Katalognummer
Partikode

Autorisert representanti EU

Produsent

Produksjonsdato

Ikke steriliser

Ikke bruk om igjen

*®®szEEam!!BH

Dverste temperaturgrense

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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SISTEMA PARA OMBRO MODULAR DA ACUMED®

DESCRIGAO: O Sistema para ombro modular da Acumed
destina-se a substituir a superficie articular do umero proximal.

INDICAGOES: O Sistema paraombro modular da Acumed
esta indicado para a substituigdo da articulagédo tanto emcaso de
fracturas como em casos de artrite do Umero proximal.

CONTRA-INDICAGOES: Infeccao activa ou latente.
Osteoporose, quantidade ou qualidade insuficiente de osso/
tecido mole. Sensibilidade ao material. Em caso de suspeita,
devem ser efectuados testes antes de proceder a implantago.
Sepsia. Os pacientes que ndo estejam dispostos ou sejam
incapazes de seguir instru¢cées de cuidados pos -operatorios. Este
dispositivo ndo se destina a insercao ou fixagdo de parafusos nos
elementos posteriores (pediculares) da coluna cervical, toracica
ou lombar.

ESPECIFICAGOES DO MATERIAL DO IMPLANTE: Os
implantes sao fabricados em liga de titanio em conformidade com
anorma ASTM F136 ou em cobalto-cromio em conformidade
com anorma ASTM F799.
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ESPECIFICAGOES DO MATERIAL DO INSTRUMENTO
CIRURGICO: Os instrumentos séo fabricados em aco
inoxidavel, emtitdnio, emaluminio e polimeros de diversos
graus médicos avaliados quanto a biocompatibilidade.

INFORMAGOES PARA UTILIZAGAO DO IMPLANTE: As
dimensdes fisioldgicas limitam os tamanhos dos dispositivos dos
implantes. O cirurgido devera escolher o tipo e o tamanho que
melhor correspondem as necessidades dos pacientes para uma
melhor adaptacéo e uma base estavel com o suporte adequado.
Embora o médico seja o intermediario competente entre a
empresa e o paciente, as informagdes médicas importantes
constantes deste documento devem ser trans mitidas ao
paciente.

INFORMAGCOES 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 se destina ou ndo a uma unica
utilizagéo ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma
Unica utilizagdo estdo identificados comum simbolo “ndo
reutilizar” conforme descrito na sec¢éo Legenda de
simbolos em baixo.
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e  Os instrumentos para uma Unica utilizagdo devem ser
eliminados apés a respectiva utilizagéo.

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

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

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

quando o implante esta sujeito ao aumento da carga associado
com a unido, a ndo unido ou a recuperagao incompleta. A
insergao incorrecta do dispositivo durante a implantagao pode
aumentar a possibilidade de libertagdo ou migragdo. 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 fixagao solta e/ou
libertagado, tenséo, actividade excessiva ou suporte de peso ou
suporte de carga, especialmente se o implante sofrer um
aumento de cargas devido a um atraso da consolidacéo, ndo-
unido éssea ou cicatrizagdo incompleta, e a possibilidade de
lesbes nervosas ou dos tecidos moles relacionadas com trauma
cirdrgico ou a presenga do implante. O paciente deve ser avisado
que caso ndo siga as instru¢des de cuidado pds—operatorio
pode causar a falha do implante e/ou do tratamento. Os implantes
podem causar distorgdo e/ou bloquear a visualizagéo de
estruturas anatdémicas em imagens radiograficas. Os
componentes do sistema de nao foram testados no que respeita
a seguranga, aquecimento ou migracao no ambiente de IRM.
Produtos semelhantes foram testados e descritos em termos de
como poderiam ser utilizados em seguranga na avaliagao clinica
pés-operatéria utilizando equipamento de IRM?.

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO
CIRURGICO: Para uma utilizagéo segura e eficaz de qualquer
instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado com
o instrumento, com o método de aplicagdo e coma técnica
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cirurgica recomendada. Pode ocorrer a quebra ou danos no
instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um
instrumento é sujeito a cargas excessivas, a velocidades
excessivas, a 0sso denso, a utilizagao indevida ou a utilizagao
nao 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 imperfeigcdes que podemdar origem falha do dispositivo.
Os implantes estao 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 razées metallirgicas, mecénicas e funcionais. Os
beneficios da cirurgia de implante poderéo ndo cumprir as
expectativas do paciente ou poderao deteriorar-se ao longo do
tempo, necessitando de cirurgia de revisao para substituir o
implante ou para realizar procedimentos alternativos. As cirurgias
de revisdo com implantes nao s&o incomuns.

PRECAUGOES RELATIVAS AO INSTRUM ENTO CIRURGICO:
Os instrumentos cirdrgicos para uma Unica utilizagao nunca
devemser reutilizados. Esforgos anteriores podemter criado
imperfeigdes, que podem conduzir a falha do dispositivo. Proteja
os instrumentos contra riscos e mossas, dado que tais
concentragdes de tensdo podem conduzir a falha do dispositivo.

EFEITOS ADVERSOS: Os possiveis efeitos adversos incluem
dores, desconforto ou sensagdes andmalas e lesdes nervosas ou
dos tecidos moles devido a presenga de um implante ou trauma
cirurgico. Pode ocorrer uma fractura do implante devido ao
excesso de actividade, carga prolongada sobre o aparelho,
recuperagao incompleta ou uma forga excessiva aplicada durante
a introdugdo do implante. Pode ocorrer a migragao e/ou
relaxamento do implante. Existe a possibilidade de ocorréncia da
sensibilidade ao metal ou reacgéo histolégica ou alérgica ou
reacgao adversa a corpos estranhos resultantes da implantagédo
de um material estranho. Lesdes dos tenddes ou dos tecidos
moles, necrose 6ssea ou a reabsorg¢ao do 0sso, necrose do
tecido ou a recuperagao incompleta podem resultar da presencga
de um implante ou de uma trauma cirurgico.

INSTRUG OES DE LIMPEZA:

Requisitos de limpeza dos implantes: Nao reutilizar os

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

esterilizacéo de produtos fornecidos em embalagens estéreis. Os

implantes fornecidos n&o esterilizados que ndo tenhamsido

utilizados, mas que estejam sujos, devem ser processados de

acordo como seguinte:

Adverténcias e precaugées

o A reesterilizagao dos implantes ndao deve ser realizada se o
implante contactar com a contaminagéo (por ex., contacto com
tecidos bioldgicos, tais como fluidos corporais/sangue), anéo
ser que o dispositivo de utilizagao unica (SUD) tenha sido
reprocessado por uma instituicdo autorizada com aprovagao
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regulamentar adequada para o fazer. A limpeza de um SUD
depois de entrar em contacto com sangue ou tecidos humanos
constitui um reprocessamento.

N&o utilize um implante se a superficie estiver danificada. Os
implantes danificados devem ser eliminados.

Todos os utilizadores devem ser funcionarios qualificados com
prova documentada de formagéo e competéncia.

Os utilizadores devem usar equipamento de protecgéo
individual (EPI) apropriado.

Processamento manual

Equipamento: Escova de cerdas macias, agente de limpeza
enzimatico neutro ou detergente neutro com um pH < 8,5.

1.

Prepare uma solugéo utilizando agua da torneira morna e
detergente ou agente de limpeza. Siga as recomendagdes de
utilizagéo do fabricante do agente de limpeza enzimatico ou
detergente, prestando especial atengéo ao tempo de
exposicdo, temperatura, qualidade da agua e concentragéo
correctos.

. Lave cuidadosamente o implante manualmente. Nao utilize

palha de aco ou agentes de limpeza abrasivos nos implantes.

. Enxaglie bem o implante com agua desionizada ou purificada.

Utilize agua desionizada ou purificada para o enxague final.

. Seque o implante utilizando um pano limpo suave que nao

largue pélo para evitar riscar a superficie.

Processamento por ultra-sons

Equipamento: Agente de limpeza para ultra-sons, agente de
limpeza enzimético neutro ou detergente neutro com um pH <

8,6. Nota: A limpeza por ultra-sons podera causar danos

adicionais em implantes com danos na superficie.

1. Prepare uma solucéo utilizando agua da torneira morna e
detergente ou agente de limpeza. Siga as recomendacdes de
utilizag&o do fabricante do agente de limpeza enzimatico ou
detergente, prestando especial atencéo ao tempo de
exposicao, temperatura, qualidade da agua e concentragao
correctos.

2. Limpe os implantes através de ultra-sons durante, no minimo,
15 minutos.

3. Enxagulie bem o implante com dgua desionizada ou purificada.
Utilize agua desionizada ou purificada para o enxague final.

4. Seque o implante utilizando um pano limpo suave que néo
largue pélo para evitar riscar a superficie.

Processamento mecénico

Equipamento: Instrumento de lavagem/desinfec¢éo, agente de
limpeza enzimatico neutro ou detergente neutro com um pH <
8,5.
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Pré-lav agem 2 Agua datorneirafria N/A
Lavagem en- Agua datorneira I?et(’ar.gente en-
s 2 Zimatico neutro
zimatica morna
pH=<85
Lavagem Il 5 Agua datorneira Detergente com
morna (>40°C) umpH <8,5
Agua desionizada ou
Enxague 2 purificada morna N/A
(>40°C)
Secagem 40 90°C N/A

Requisitos de limpeza do instrumento: Os Instrumentos e
Acessorios Acumed devem ser completamente limpos antes de

voltarem a ser utilizados, de acordo com as seguintes directrizes.

Adverténcias e precaugées

e A descontaminacdo de instrumentos reutilizaveis ou
acessorios deve ocorrer imediatamente apos a conclusado do
procedimento cirurgico. 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.

e Todos os utilizadores devem estar devidamente qualificados
com um comprovativo da formag&o e competéncias. A
formagao deve incluir as directrizes aplicaveis actuais e as
normas e politicas hospitalares.
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N3 o utilize escovas metalicas nem esfregbes 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 solugao de limpeza. Os
agentes de limpeza devem ser faceis de enxaguar dos
instrumentos para evitar a acumulagéo de residuos.

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

Recomenda-se a utilizagéo 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 témde ser completamente limpos
para evitar a formagao de ferrugem, mesmo que sejam
fabricados emago inoxidavel de elevado grau.

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

O aluminio anodizado nZo 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 solugées comvalores de pH
superiores a 11, a camada de anodizagao pode dissolver-se.

Instrugées de limpeza/desinfec¢gao manual
1. Prepare os agentes enzimaticos e de limpeza de acordo com a

diluicdo de utilizagao e temperatura recomendadas pelo
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fabricante. Devem ser preparadas solugdes novas quando as
solugdes existentes apresentarem uma contaminagao
grosseira.

. Coloque os instrumentos em solugao enzimatica até ficarem

completamente submersos. Accione todas as partes moveis
para permitir o contacto do detergente comtodas as
superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, vinte (20)
minutos. Utilize uma escova de cerdas de nylon macias para
esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tenham sido
removidos todos os detritos visiveis. Preste especial atengao
as areas de dificil acesso. Preste especial atengdo 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 comuma escova para
remover qualquer sujidade vis ivel da superficie e reentrancias.
Dobre a area flexivel e esfregue a superficie comuma escova.
Rode a parte enquanto esfrega para assegurar que todas as
reentrancias sao limpas.

. Remova os instrumentos e enxague abundantemente sob

agua corrente durante, no minimo, trés (3) minutos. Preste
especial atengdo a canulagdes e utilize uma seringa para
irrigar qualquer area de dificil acesso.

. Coloque os instrumentos, totalmente submersos, numa

unidade de ultra-sons com solugao de limpeza. Accione todas
as pecas moveis para permitir que o detergente entre em
contacto comtodas as superficies. Limpe com ultra-sons os
instrumentos durante, no minimo, dez (10) minutos.

5.

7.

Remova os instrumentos e enxagle em agua desionizada
durante, no minimo, trés (3) minutos ou até que todos os
vestigios de sangue ou sujidade deixem de ser vis iveis no
fluxo de enxague. Preste especial atencéo a canulagdes e
utilize uma seringa para irrigar qualquer area de dif icil acesso.

. Inspeccione os instrumentos debaixo de iluminagéo normal

para a remogao de sujidade visivel.

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

. Remova a humidade em excesso dos instrumentos com um

toalhete limpo, absorvente e sem fios.

Instrugées de limpeza e desinfec¢do combinada manual/
automdtica

1.

Prepare o agente enzimatico e de limpeza a diluicdo de
utilizagéo e temperatura recomendadas pelo fabricante.
Devem ser preparadas solugdes frescas quando as solugdes
existentes estiverem muito contaminadas.

. Coloque os instrumentos em solugao enzimatica até ficarem

completamente submersos. Accione todas as partes moveis
para permitir o contacto do detergente comtodas as
superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, dez (10)
minutos. Utilize uma escova de cerdas de nylon macias para
esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tenham sido
removidos todos os detritos visiveis. Preste especial atengédo a
areas de dificil acesso. Preste especial atengédo a todos os
instrumentos canulados e limpe com um escovilhao
apropriado. Nota: A utilizagao de umaparelho de limpeza por
ultra-sons ira ajudar a limpar completamente os instrumentos.
A utilizagdo de uma seringa ou jacto de agua ira melhorar a
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irngagéo de areas de dificil acesso e quaisquer superficies Instrugées de limpeza/desinfeccdo automaticas
com acoplamento préximo. e Os sistemas de lavagem/secagem automaticos ndo séo

3. Remova os instrumentos da solugéo enzimatica e enxagie em recomendados como o Unico método de limpeza para
agua desionizada durante, no minimo, um (1) minuto. instrumentos cirurgicos.

4. Coloque os instrumentos no cesto de um instrumento de e Podera utilizar-se um sistema automatico como um processo
lavagem/desinfecg¢é&o e processe ao longo de um ciclo padrdo de seguimento a limpeza manual.
do instrumento de lavagem/desinfecg&o. Os parametros e Os instrumentos devem ser devidamente inspeccionados
minimos que se seguem s&o essenciais para uma limpeza e antes da esterilizacdo para garantir uma limpeza eficaz.

desinfecgao profundas.

ESTERILIDADE:

1 Pré-lavagem de dois (2) minutos com &gua da torneirafria Os componentes do sistema poder&o ser fornecidos esterilizados
ou ndo esterilizados.

Pul erizagdo enzimética devinte (20) segundos) com aguamorna da
torneira

Produto esterilizado: O produto esterilizado foi exposto a
uma dose minima de irradiagdo gama de 25,0-kGy. A Acumed

4 Enxague em agua da torneira fria de quinze (15) segundos (X2) ndo recomenda a reesterilizagdo de produtos fornecidos em
embalagens estéreis. Se a embalagem estéril estiver danificada,

3 Mergulho enzimatico de um (1)minuto

Lavagem com detergente de dois (2) minutos com agua da torneira

5 o incidente deve ser notificado a Acumed. O produto n&o deve
moma (64-66°C/146-150°F) ser utilizado e deve ser devolvido ao Acumed.
6 Enxague durante quinze (15) segundos com agua da torneira morna
, . . . Produto néao esterilizado: Salvo expressamente indicado
Enxagliecom agua purificada durante dez (10) segundos com lubrifi- - . -
7 cante opcioral (6466°C/146-150°F) como esterilizado e fornecido nu.ma embalagem esterilizada
fechada pela Acumed, todos os implantes e instrumentos devem
8 Secagem com ar quente durante sete (7)minutos (116°C/240°F) ser considerados néo esterilizados e devem ser esterilizados pelo
hospital antes da utilizagdo. Os dispositivos ndo esterilizados
Nota: Siga explictamente as instrugbes do fabricarte db instrumento de lav- foram validados utilizando os parametros de esterilizac&o listados
agenvdesinfecgéo abaixo, emtabuleiros totalmente carregados com todas as pegas
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colocadas correctamente. Autoclave de deslocamento por gravidade:

; . 5 Temperatura de exposicao: 132°C (270°F)
M étodos de esterilizagao
e Consulte as instrugdes do fabricante do seu equipamento para Tempo de exposigéo: 30 minutos

obter instrugdes sobre o esterilizador espec ffico e de
configuragao.

¢ Siga a actual norma AORN “Praticas Recomendadas para a Temperatura de exposigao: 132°C (270°F)
Esterilizacdo em Definicbes de Pratica Perioperatéria” e na
norma ANSVAAMI ST79: 2010 — Guia abrangente da
esterilizagdo a vapor e garantia de esterilidade em instalagdes
de cuidados de saude.

o A esterilizagéo flash néo é recomendada, mas se for utilizada,
s6 deve ser efectuada de acordo com os requisitos da norma
ANSVAAMI ST79: 2010 — Guia abrangente da esterilizagdo a vapor
e garantia de esterilidade em instalagdes de cuidados de saude.

Autoclave por prév acuo:

Tempo de exposicéo: 4 minutos
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INSTRUG OES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia
directa de raios solares. Antes da utilizag&o, inspeccione :[1: Consultar as instrugdes de utilizagao
a embalagem do produto para ver se existemsinais de
adulteragao ou contaminagao por agua. Utilize primeiro A Cuidado
0s mais antigos.
Esterilizado por oxido de efileno
APLICACAO: Estes materiais contém informagdes [STERLE] R] Esterilizado utilizando irradiag&o
sobre produtos que podem ou nao estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderéo estar disponiveis ao Y Data de validade
abrigo de marcas comerciais diferentes emdiferentes =
paises. Os produtos poderdo ser aprovados ou Numero do catalogo
autorizados pelas organizagdes regulamentares
governamentais para venda ou utilizagdo com indicagdes Codigo do lote
ou restricdes diferentes em diferentes paises. Os Representante autorizado na Comuni-
produtos poderéo néo ser aprovados para serem da(?e Europeia
utilizados em todos os paises. Nada do que consta pe
nestes materiais devera ser interpretado como uma ‘ Fabricante
promogao ou solicitagdo de qualquer produto ou para a
utilizagéo de qualquer produto de uma forma particular vy Data de fabrico
que ndo seja autorizada ao abrigo das leis e
regulamentos do pais onde se encontra o leitor. @ Nao reesterilizar
INFORMAGOES ADICIONAIS: Para solicitar materiais ® Néo reutilizar
adicionais, consulte as informagoes de contacto listadas »i’ Limite superior de temperatura
neste documento. Atencéo: Apenas

Atencgao: Apenas para utilizagao por profissionais.
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ACUMEDIN MODULAARINEN OLKAPAAJARJESTELMA

KIRURGISEN INSTRUM ENTIN TEKNISET TIEDOT:
Instrumenttien valmistukseen on kaytetty ruostumatonta terasta,
titaania, alumiinia ja poly meereja, joiden bioyhteensopivuus on

KUVAUS: Acumedin modulaarinen olkapaajarjestelma on arvioitu.

tarkoitettu korvaamaan proksimaalisen olkaluun etummainen . .

nivelpinta. IMPLANTTIIN KAYTTOA KOSKEVAT TIEDOT:
Implantointilaitteen koko maaraytyy fysiologisten mittojen
mukaan. Kirurgin on valittava laitteen tyyppija koko, jotka
parhaiten soveltuvat hoidettavan potilaan kehoon, asettuvat
paikalleen turvallisesti ja antavat riittavaa tukea. Vaikka laakari
on yhtidn ja potilaan valissa toimiva koulutettu ammattilainen,
tassa asiakirjassa esitetyt tarkeat ladketieteelliset tiedot tulee
VASTA-AIHEET : Aktiivinen tai latentti infektio. Osteoporoosi, saattaa potilaan tietoon.

luun/pehmytkudoksen riittAmaton maara tai laatu. Herkkyys

materiaalille. Jos tata epaillaan, herkkyys on testattava ennen KIRURGISTEN INSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT

implantointia. Seps 1S. Pohlg_a_xt, Jgt!@ elyat hallula tai Ify__kenle . TIEDOT: Jéarjestelman mukana toimitetut instrumentit voivat
noudattamaan leikkauksenjalkeis ia hoito-ohjeita. Tata laitetta ei A N e
olla kertakayttoisia tai uudelleen kaytettavia.

ole tarkoitettu kaytettavaksi ruuvikiinnitykseen tai fiksaatioon, joka

kohdistuu kaularangan, rintarangan tai lannerangan posteriorisin ~ ®  Kayttajan on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko
osiin (pedikkeleihin). kyseessa kertakayttdinen vai uudelleen kaytettava

instrumentti. Kertakyttdisissa instrumenteissa on merkinta
"ei saa kayttaa uudelleen” (katso symbolin kuvaus taman
kayttdbohjeen osasta Sy mbolien selitykset).

KAYTTOAIHEET: Acumedin modulaarinen
olkapaajarjestelma on tarkoitettu proksimaalisen olkaluun
tekonivelleikkaukseen murtuma- ja nivelrikkotoimenpiteissa.

IMPLANTTIMATERIAALIN TEKNISET TIEDOT Implantit on
valmistettu titaaniseoksesta standardin ASTM F136 mukaisesti tai

kobolttikromista standardin ASTM F799 mukaisesti. ° Kgrta!.kéyttéisgft instrumentit on havitettdva yhden
kayttokerran jalkeen.
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e Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttdaika on rajoitettu.
Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys, kuluneisuus,
vauriot, kunnollinen puhdistus, syépyminen ja
litos mekanismien eheys on tarkastettava soveltuvin osin
ennen jokaista kayttokertaa ja jokaisen kayttdkerran jalkeen.
Erityistd huomiota tulee kiinnittda kuljettimiin ja poranteriin
seka leikkaukseen tai implantin sisd&nvientiin kaytettaviin
instrumentteihin.

KIRURGISET TEKNIIKAT: Tam an jarjestelman
kayttotarkoitusten kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia tekniikoita.
Kirurgin vastuulla on perehtya toimenpiteeseen ennen néiden
tuotteiden kayttda. Kirurgin vastuulla on lisdksi perehtya oleellisiin
julkaisuihin ja konsultoida kokeneempia kollegoja toimenpiteesta
ennen tuotteiden kayttéa. Lisatietoa kirurgisista menetelmista
I6ytyy Acumedin www-sivustolta (acumed.net).

IMPLANTTIIN KOSKEVAT VAROITUKSET: Implantin tehokkaan
ja turvallisen kayton varmistamiseksi kirurgilla on oltava
perusteellinen tietamys implantista, sen kayttdmenetelmista,
instrumenteista ja laitteen kanssa kaytettavasta, suositellusta
leikkaustekniikasta. Laitetta ei ole suunniteltu kestamaan painon,
kuormituksen tai liiallisen likunnan aiheuttamaa rasitusta. Laite
voi sarkya tai vaurioitua, kun implanttiin kohdistuu lisdantynytta
kuor mitusta, joka liittyy luutumisen viivasty miseen,
luutumattomuuteen tai epataydelliseen paranemiseen. Jos laite
asetetaan huonosti implantoinnin aikana, mahdollisuus implantin
irtoamiseen tai siirty miseen saattaa lisdantya. Potilaalle on
ilmoitettava, mieluummin kirjallisesti, tdmén implantin kayttéén
liittyvista asioista, rajoituksista ja mahdollisista haittavaikutuksista.
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Potilasta on varoitettava esim. laitteen mahdollisesta
vaurioitumisesta tai hoidon mahdollisesta epaonnistumisesta
kiinnityksen I6ystymisen ja/tai irtoamisen, rasituksen, liiallisen
likunnan tai painon tai kuormituksen takia — erityisesti jos
implanttiin kohdistuu lisdantynyttd kuormitusta silloin, kun
luutuminen viivastyy, luutumista ei tapahdu tai paraneminen on
epataydellistd — seka leikkaustrauman tai implantin aiheuttamista
hermo- tai pehmytkudosvaurioista. Potilasta on varoitettava siita,
etta leikkauksen jalkeisten hoito-ohjeiden laiminlyonti saattaa
aiheuttaa implantin ja/tai hoidon epaonnistumisen. Implantit voivat
aiheuttaa vaaristy mia ja/tai estda anatomisten rakenteiden
katsomisen radiografiakuvissa. Osia ei ole testattu koskien
turvallisuutta, kuumenemista tai siirty mistd MRI-ymparistéssa.
Vastaavanlaisia tuotteita on testattu ja kuvattu koskien niiden
turvallista kayttoa toimenpiteen jalkeisessa kliinisessa
evaluoinnissa MRI-laitetta kaytettdessa'.

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

KIRURGISIA INSTRUMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:
Acumed-instrumenttien turvallisen ja tehokkaan kaytén
edellytyksena on aina, ettd ladkari on perehtynyt instrumenttiin,
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 taman tyyppisiin instrumentteihin
liittyvista riskeista, mieluiten kirjallisessa muodossa.

IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROTOIMET : Implanttia ei saa
koskaan kayttda uudelleen. Aikaisemmat rasitu ks?t_ovat
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saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pettdmiseen.
Suojaa instrumentit naarmuuntumiselta ja kolhiintumiselta, koska
tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen. Eri
valmistajien implanttikomponenttien yhdista mista ei
metallurgisten, mekaanisten ja toiminnallisten syiden vuoksi
suositella. Implanttikirurgian hyddyt eivat ehka vastaa potilaan
odotuksia tai ne saattavat heikentyd ajan my 6ta, jolloin voidaan
tarvita revisiokirurgiaa implantin vaihtamiseksi tai vaihtoehtoisten
toimenpiteiden toteuttamiseksi. Implanttien revisioleikkaukset
eivat ole harvinaisia.

KIRURGISIIN INSTRUM ENTTEIHIN LUTTYVAT VAROTOIMET :
Kertakayttoisia kirurgisia instrumentteja ei saa koskaan kayttaa
uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voineet aiheuttaa muutoksia,
jotka voivat johtaa laitteen toimintahdirié6n. Suojaa instrumentit
hankautumiselta ja nirhautumiselta, silld tdman tyyppinen

kuor mituksen keskitty minen voi johtaa laitteen toimintahairioon.

HAITTAVAIKUTUKSET: Mahdolliset haittavaikutukset ovat
implantista tai leikkaustraumasta aiheutuvat kipu, epdmukavuus
tai epanormaalit tuntemukset seka hermo- tai
pehmytkudosvauriot. Implantti saattaa murtua liiallisesta
likunnasta, laitteeseen kohdistuneesta pitkaaikaisesta

kuor mituksesta, epataydellisesta paranemisesta tai liiallisesta
implanttiin kohdistetusta voimasta asennuksen aikana. Implantti
saattaa siirtya ja/tai irrota. Vieraan aineen implantointi saattaa
aiheuttaa metalliyliherkkyyttéa tai histologisen tai allergisen
reaktion. Implantti tai leikkaustrauma voi aiheuttaa hermo - tai
pehmytkudosvaurion, luun kuolion tai luun imeyty mista, kudoksen
kuolion tai riittamattdman paranemisen.

PUHDISTUSOHJEET:

Implantin puhdistus vaatimukset: Implantteja ei saa kayttaa
uudelleen. Acumed ei suosittele steriilissad pakkauksessa olleen
tuotteen uudelleen puhdistamista tai uudelleen sterilointia.
Steriloimattomina toimitetut implantit, joita ei ole kaytetty mutta
jotka ovat likaantuneet, on kasiteltdva seuraavasti:

Varoitukset ja varotoimet

e Kontaminoituneita implantteja ei saa steriloida uudelleen
(kontaminaatiolla tarkoitetaan esim. kosketusta biologiseen
kudokseen, kuten vereen tai muihin ruumiinnesteisiin), paitsi
siind tapauksessa, etta kertakdyttdisen valineen
uudelleenkasittelija on valtuutettu taho, jolla on asianmukaisten
viranomaisten lupa. Uudelleenkasittelylla tarkoitetaan ihmisen
vereen tai kudokseen kosketuksissa olleen kertakayttdisen
valineen puhdistamista.

e Implanttia ei saa kayttaa, jos sen pinta on vaurioitunut.
Vaurioituneet implantit tulee havittaa.

o Kaikkien kayttdjien tulee olla patevia tyontekijoita, joilla on
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta.
Kayttajien tulee kayttdd asianmukaisia henkil6kohtaisia
suojaimia.

Manuaalinen késittely

Vélineet: Pehmedharjaksinen harja, ne utraali entsymaattinen

puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5.

1. Valmista liuos lampimasta hanavedesta ja puhdistusaineesta.
Noudata entsy maattisen puhdistusaineen tai pesuaineen
valmistajan kayttdsuosituksia ja kiinnita erityistd huomiota
oikeaan altistusaikaan, lampdtilaan, veden laatuun ja

itoisuuteen. .
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2. Pese implantti huolellisesti kasin. Al kéyta implanttiin
terasvillaa tai hankaavia puhdistusaineita.

3. Huuhtele implantti huolellisesti ionipoistetulla tai puhdistetulla

vedella. Kayta viimeiseen huuhteluun ionipoistettua tai Esipesu 2 Kylméa hanavesi Ei sov ellettavissa
puhdistettua vetta.
i i i 2 E Neutraali
4. Kuivaa |mplantt| puhtaalla, peh meallla, nukkaamattomalla Entsyymipesu 2 Lammin hanavesi _
kankaalla ja varo naarmuttamasta pintaa. entsymaattinen,
Ultradanikasittely Lammin h ) P ire. iork
s R . . . ammin hanavesi (> esuaine, jonka
Vélineet: Ultraddnipuhdistuskone, neutraali entsymaattinen Pesu Il 5 ' i vaine. |

puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5. Huomautus: 4070 pH=85

Ultradénipuhdistus voi aiheuttaa lisévaurioita implanteille, joiden L
int ioit ¢ Lammin ionipoisteftu X i
pinta on vaurioitunut. Huuhtelu 2 Ei sovellettavissa

tai puhdistettu vesi (>
1. Valmista liuos lampimasta hanavedesta ja puhdistusaineesta. i puhdistety vesi
Noudata entsy maattisen puhdistusaineen tai pesuaineen

valmistajan kayttosuosituksia ja kiinnita erityistd huomiota Kulv atus 40 % Ei sovelettavissa
oikeaan altistusaikaan, lampétilaan, veden laatuun ja Instrumentin puhdistusvaatimukset: Acumed-instrumentit ja -
pitoisuuteen. lisdvarusteet on puhdistettava huolellisesti ennen uutta kaytt6a

2. Puhdista implantteja ultradanelld vahintaan 15 minuuttia. seuraavien ohjeiden mukaisesti.

3. Huuhtele implantti huolellisesti ionipoistetulla tai puhdistetulla ~ Varoitukset ja varotoimet
vedelld. Kayta viimeiseen huuhteluun ionipoistettua tai o Uudelleen kaytettavat instrumentit tai valineet on puhdistettava
puhdistettua vetta. valitté masti kirurgisen toimenpiteen jalkeen.

4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealla, nukkaamattomalla Kontaminoituneiden instrumenttien ei saa antaa kuivua ennen
kankaalla ja varo naarmuttamasta pintaa. puhdistusta ja prosessointia. Ylimaarainen veri tai kudosjaamat

on pyyhittdva pois, jotta ne eivat kuivu pintaan.

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

M ekaaninen késittely
Vélineet: Pesu-/desinfektointikone, neutraali entsymaattinen
puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5.
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Ala kéyta metalliharjoja tai hankauslappuja
kasinpuhdistusvaiheessa.

Kayta kasinpuhdistukseen niukasti vaahtoavia pinta -aktiivisia
aineita sisaltavia puhdistusaineita, jotta naet pesuliuokseen
upotetut instrumentit. Puhdistusaineiden tulee olla helposti
instrumenteista huuhdottavia, jotta instrumentteihin ei kerry
jaamia.

Acumed-instrumentteihin ei saa kayttaa mineraalitljya tai
silikonivoiteluaineita.

Uudelleenkaytettavien instrumenttien puhdistamiseen
suositellaan pH-neutraaleja entsy maattisia ja puhdistusaineita.
On erittdin tarkeaa neutraloida alkaalipuhdistusaineet huolella
ja huuhdella ne pois instrumenteista.

Kirurgiset instrumentit on kuivattava huolellisesti, jotta estetaan
ruosteen muodostuminen, vaikka instrumentit on valmistettu
korkealaatuisesta ruostumattomasta teréksesta.

Kaikista instrumenteista on ennen sterilointia tar kastettava
pintojen, litosten ja aukkojen puhtaus, instrumentin oikea
toiminta seka kuluminen.

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

Késinpuhdistuksen ja -desinfektoinnin ohjeet

1.

Valmistele entsymaattiset ja puhdistusaineet valmistajan
suosittelemaan laimennussuhteeseen ja lampdétilaan. Kun

kaytetty liuos on huomattavan kontaminoitunutta, on liuos
vaihdettava uuteen.

. Upota instrumentit kokonaan entsy maattiseen liuokseen.

Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintaan

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

. Poista instrumentit liuoksesta ja huuhtele niitéa huolellisesti

juoksevassa vedessa vahintdan kolme (3) minuuttia. Kiinnita
erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele vaikeasti
saavutettavat kohdat ruis kulla.

. Upota instrumentit kokonaan puhdistusliuoksella taytettyyn

ultradanilaitteeseen. Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta
puhdistusaine paasee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.
Kasittele instrumentteja ultradanella vahintaan ky mmenen (10)
minuuttia.

. Poista instrumentit laitteesta ja huuhtele niita ionipoistetussa

vedessa vahintdan kolme (3) minuuttia tai kunnes virtaavassa
huuhteluvedessé ei ndy endd merkkeja veresta tai liasta.
Kiinnita erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele
vaikeasti saavutettavat kohdat ruis kulla.
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6. Tarkasta normaalivalaistuksessa, etta instrumenteissa eiole
nakyvaa likaa.

7. Jos likaa nakyy, toista edella esitetyt ultradani- ja
huuhteluvaiheet.

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 entsy maattiseen liuokseen.
Liikuta kaikkia liikkkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintdan
ky mmenen (10) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti
pehmeélla nailonharjaksisella harjalla, kunnes kaikki nakyva
lika on irronnut. Kiinnita erityistd huomiota vaikeasti
saavutettaviin kohtiin. Kiinnita erityistd huomiota kaikkiin
putkimaisiin instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla
pulloharjalla. Huomautus: Ultradénilaitteen kéyftté helpottaa
instrumenttien perinpohjaista puhdistusta. Ruiskun tai
vesisuihkun ké&ytté tehostaa vaikeasti saavutettavien kohtien ja
toisiaan ldhellé olevien pintojen huuhtelua.

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

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

1 Kahden (2) minuutin esipesu ky Imalla hanav edella

2 Kahdenkymmenen (20) sekunnin entsyymisuihkukuumalla ha-

3 Y hden (1) minuutin entsyymilictus

4 Viidentoista (15) sekunnin huuhteluky imalla hanavedela (X2)

5 Kahden (2) minuutin pesuainepesu kuumalla hanavedella (64166 °
C/14611150°F)

6 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelukuumalla hanavedella

7 Ky mmenen (10) sekunnin huuhtelu puhdistetulla vedellé javalinnais-
estivoiteluaineella (64-66 °C/146-150 °F)

8 Seitseméan (7) minuutin kuivaus kuumalla imalla (116 °C/240 °F)

Huomautus: Noudata pesu-/desinfektointikoneen valmistajan ohjeita ehdotto-

Automaattisen pesun ja desinfektoinnin ohjeet

o Automaattisia pesu-ja kuivausjarjestelmia ei suositella
kirurgisten instrumenttien ainoaksi puhdistus menetelmaksi.

o Automaattista jarjestelmaa voidaan kayttaa kasinpuhdistuksen
jalkeiseen kasittelyyn.
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e Instrumentit tulee tehokkaan puhdistuksen var mistamiseksi ST79-vaatimuksia: 2010 — Komprehensiivinen opas
tarkastaa huolellisesti ennen sterilointia. hoyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.
o Pikasterilointia ei suositella, mutta jos sita kaytetdan se on
STERIILISYYS: suoritettava noudattamalla ANSI/AAMI ST79-vaatimuksia:
2010 — Komprehensiivinen opas hoyrysterilointiin ja SAL-
Jarjestelman komponentit voidaan toimittaa steriloituina tai arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.

steriloimattomina.
Painov oimasiitymaautoklaavi:

Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu vahintaan 25,0 kGy:n Altistuslampdtila: 132 °C (270 F)
annokselle gammasateilytysta. Acumed ei suosittele steriilisti
pakatun tuotteen sterilointia uudelleen. Jos steriili pakkaus on
vahingoittunut, siitd on iimoitettava Acumedille. Tuotetta ei saa Esityhjiéautoklaav
kayttaa, vaan se on palautettava Acumedille.

Altistusaika: 30 minuuttia

Altistuslampéitila: 132 °C (270 F)

Steriloimaton tuote: Kaikkia implantteja ja instrumentteja Altistusaika: 4 minuuttia
tulee kasitella steriloimattomina ja ne tulee steriloida sairaalassa
ennen kayttoa, ellei niité ole selvasti merkitty steriloiduiksi ja
toimiteta Acumedin avaamattomassa steriilissa pakkauksessa.
Steriloimattomat laitteet on validoitu alla luetelluin
sterilointiparametrein tayteen kuormatuilla tarjottimilla kaikki osat
oikein aseteltuna.

Sterilointimenetel mét

o Lue sterilointilaitetta ja kuormitus maarity ksid koskevat
laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.

¢ Noudata AORN:in perioperatiivisia kdytantoja koskevia
sterilointisuosituksia (*”Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings”) ja ANSVAAMI
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SAILYTYSOHJEET: Sailyta viiledss4, kuivassa
paikassa ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta
ennen kayttoa, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siina
veden aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena
vanhin tuote.

Katso kayttoohjeet

Varoitus

| STERILE | Steriloitu et ioksidill
SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa on tietoja erioitu etfeenioksidila

tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissé maissa tai STERILE Steriloitu sateilyttamalla
joita voi olla saatavilla eri tuotenimilld eri maissa. Eri
maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet
myyntiin tai kayttdon eriindikaatioiden tai rajoitusten
mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kdyttd6n
kaikissa maissa. Mitdan naiden materiaalien siséltamaa
tietoa ei pida ymmartad minkaan tuotteen tai naiden
tuotteiden kayton millaan sellaisella tavalla, joka eiole
lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallittua,
mainostamiseksi tai suos ittele miseksi.

Viimeinen kayttopaiva

Luettelonumero

Erékoodi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Valmistaja

LISATIETOJA: Lisatietoja voi pyytaa tassa

asiakirjassa lueteltujen yhteystietojen kautta. Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaislampétila

*®®5LEEEWIIDH
2| | [B]

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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ACUMED® MODULAXELSYSTEM

BESKRIVNING: Acumeds modulaxelsystem ar avsett att
ersatta proximala humerus ledyta.

INDIKATIONER: Acumeds modulaxelsystem ar indicerat som

en gemensam ersattning for bade frakturer och artrit i proximala
humerus.

KONT RAINDIKATIONER: Aktiv eller latent infektion.
Osteoporos, otillracklig kvantitet eller kvalitet av ben/mjukvavnad.
Materialkanslighet. Vid misstanke skall provningar utféras fére
implantation. Sepsis. Patienter som ar ovilliga eller oférmdgna att
folja postoperativa vardinstruktioner. Denna enhet ar inte avsedd
for skruvfastning eller fixering till de bakre elementen (pediklar) av
hals -, brost- eller landrygg.

SPECIFIKATIONER FOR IMPLANTATMATERIAL: Implantaten
ar tillverkade av titanlegering enligt ASTM F136 eller kobolt-krom
enligt ASTM F799.

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

INFORMATION FORANVANDNING AV IMPLANTAT:
Fysiologis ka matt begransar storleken pa implantatanordningar.
Kirurgen maste valja den typ och storlek som bast
Overensstammer med patientens krav pa bra anpassning och
saker placering med tillrackligt stéd. Aven om lékaren &r den
utbildade mellanhanden mellan féretaget och patienten, ska den
viktiga medicinska informationen i detta dokument meddelas
patienten.

INFORMATION FORANVANDNING AV KIRURGISKA
INSTRUMENT: Instrument som medféljer systemet kan vara
for engangsbruk eller ateranvandbara.

e Anvandaren hanvisas till instrumentets etikett for att avgéra
ominstrumentet ar for engangsbruk eller ateranvandbart.
Anvandningsinstrument for engangsbruk ar markta med en
"Do Not Re-Use”-symbol enligt teckenforklaringen nedan.

e Instrument fér engangsbruk maste kasseras efter
anvandning.

e  Ateranvandningsbara instrument har en begrénsad
livslangd. Fore och efter varje anvandning maste
ateranvandningsbara instrument inspekteras med avseende
pa skarpa, slitage, skador, korrekt rengoring, korrosion och
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integritet av de tillkopplade mekanis merna. Sarskild
forsiktighet bor agnas forare, borrkronor och instrument som
anvands for att skara eller till implantatinféring.

KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska tekniker,som beskriver
hur systemet ska anvandas, finns att tillga. Det aligger kirurgen att
satta sig in i 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. Kirurgis ka tekniker finns pa Acumeds
webbplats (acumed.net).

VARNINGAR FOR IMPLANTAT : For siker och effektiv
anvandning av implantatet maste kirurgen vara val fértrogen med
implantat, applicerings metoder, instrument och den
rekommenderade kirurgiska tekniken fér denna enhet. Denna
enhet ar inte avsedd att klara av viktbelastning, tryckbelastning
eller éverdriven aktivitet. Brott eller skada pa enheten kan intraffa
nar implantatet utsatts for 6kad belastning som harrér fran
fordrdjd, utebliven eller ofullstdndig 1akning. Inkorrekt inséattning av
enheten vid implantation kan Oka risken for att implantatet lossnar
eller migrerar. Patienten maste varnas, helst skriftligt, om
anvandning, begransningar och mgjliga ogynnsamma effekter av
detta implantat. Dessa varningar inkluderar risken for att enheten
eller behandlingen kanske slutar fungera pa grund av 16s fixering
och/eller lossning, pafrestning, dverdriven aktivitet eller vikt- eller
tryckbelastning. Detta galler sarskilt om implantatet utsatts for
6kad belastning pa grund av fordréjd, utebliven eller ofullstandig
lakning. Risken for skada pa nerv- eller mjukvavnad relaterad till

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

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

VARNINGAR FOR KIRURGISKA INSTRUMENT: For séker
effektiv anvandning av ett instrument fran Acumed maste kirurgen
vara fortrogen med instrumentet, metoden for tilldmpning, och den
rekommenderade kirurgiska tekniken. Brott eller skada pa
instrument, likval somvéavnadsskada, kan uppsta nar ett
instrument utsatts for hdg belastning, héga hastigheter, harda
ben, felaktig anvandning eller ej avsedd anvandning. Patienten
maste varnas, helst skriftligen, for de risker som ar férknippade
med dessa typer av instrument.

FORSIKTIGHETSATGARDER FORIMPLANTAT : Ett implantat
ska aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat
felaktigheter somkan leda till att enheten slutar att fungera.
Skydda implantaten mot repor och hack, eftersomsadana
pafrestningar kan gora att de slutar att fungera. Att blanda
implantatkomponenter fran olika tillverkare ar inte att

-} acumed’



rekommendera av metallurgiska, mekaniska och funktionella skal.
Vinsterna fran implantatkirurgin kanske inte motsvarar patientens
forvantningar eller sa kan de forsamras éver tid och géra
revisionskirurgi nédvandig for att ersatta implantatet eller
genonféra alternativa ingrepp. Revisionskirurgi i samband med
implantat ar inget ovanligt

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

OGYNNSAMMA EFFEKTER: Mé6jliga ogynnsamm a effekter ar
smarta, obehag eller onormala kanselupplevelser samt skador pa
nerv- eller mjukvavnad pa grund av forekomsten av ett implantat
eller pa grund av kirurgiskt trauma. Brott pa implantatet kan
intraffa pa grund av éverdriven aktivitet, langvarig belastning,
ofullsténdig lakning eller 6verdriven kraft pa implantatet vid
insattningen. Implantatmigrering och/eller lossning kan intraffa.
Metalléver kanslighet 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 l1akning kan
intraffa pa grund av férekomsten av ett implantat eller pa grund av
kirurgiskt trauma.

Parts hagi been obsoleted and are no longer supported by Acumed. Please contact Customer Service for more information. - Rev F - 03/2017

RENGORINGSANVISNINGAR :

Rengoringskrav for implantat: Implantat ska inte

ateranvandas. Acumed rekommenderar inte omrengoéring eller

omsterilisering av sterilt férpackad produkt. Rengéring av dessa

delar ska goras enligt sjukhusets riktlinjer. Implantat som

levereras osterila och som inte anvants, men smutsats ned, ska

behandlas enligt féljande:

Varningar och forsiktighetsatgérder

e Omsterilisering av implantatet far inte utféras om implantatet
kommit i kontakt med féroreningar (t.ex. biologisk
vavnadskontakt som kroppsvatskor/blod) savida inte
engangsanordningen (SUD) har upparbetats av en anlédggning
med tillstand som har fatt Iampliga regulatoriska godkdnnanden
for sddant. Rengdra en SUD som kommit i kontakt med blod
eller vavnad innebar upparbetning.

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

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

e Anvandare ska anvanda lamplig personlig skyddsutrustning
(PPE).

Manuell behandling

Utrustning: Mjuk borste, neutralt, enzymatiskt tvédttmedel eller

neutralt rengéringsmedel med ett pH pa < 8,5.

1. Bered en 16sning med varmt kranvatten och rengorings - eller
tvattmedel. F6lj rekommendationer fran det enzy matiska
tvattmedlets eller rengdrings medlets tiliverkare vad galler
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anvandning och var valdigt uppmarksam pa ratt
exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och koncentration.

2. Tvétta implantatet forsiktigt for hand. Anvand inte stalull eller

slipande rengdrings medel pa implantat. Fortvatt 2 Kallt kranv atten Ej tilampligt
3. Skélj noggrant med avjoniserat eller destillerat vatten. Anvand

destillerat eller avjoniserat vatten foér den sista skéljningen. Enzy mivitt 2 Varmt kranvatten m':ig:(rtarlatHe:Z;_s
4. Torka implantatet med en ren, mjuk luddfri trasa sa att inte ytan o

skrapas.
Ultraljudsbehandling TVt il 5 Varmt kranvatten (> | Rengoéringsmedel

Utrustning: Ultraljudstvéttmaskin, neutralt enzymatiskt tvéttmedel 40°0) medpH =85

eller neutralt rengéringsmedel med ett pH pé < 8,5. Anm.:
Ultraljudsrengédring kan tillfoga ytterligare skada pa implantat som

Varmt avjoniserat eller

redan har skador pa ytan. Skdljning 2 destillerat vatten (> 40 i tilampligt
1. Bered en |6sning med varmt kranvatten och rengdrings - eller -
tvattmedel. Folj rekommendationer fran det enzy matiska Torkning 40 90 °C Ej tilampligt
tvattmedlets eller rengérings medlets tillverkare vad galler L .
anvandning och var valdigt uppmarksam pa ratt Rengdringskrav for instrument:
exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och koncentration. Acumeds instrument och tillbeh6r maste rengdras noggrant fore
2. Rengér implantat med ultraljud i minst 15 minuter. ateranvéandning, i enlighet med riktlinjerna nedan.
3. Skodlj noggrant med avjoniserat eller destillerat vatten. Anvand ~ Varningar och forsiktighetsatgérder
destillerat eller avjoniserat vatten fér den sista skéljningen. e Dekontaminering av ateranvandbara instrument eller tillbe hor
4. Torka implantatet med en ren, mjuk luddfritrasa s att inte ytan ~ Ska géras omedelbart efter att det kirurgiska ingreppet
skrapas. avslutas. Lat inte kontaminerade instrument torka fére de
Mekanisk behandling rengors/reprocessas. Torka av blod och smuts sa att det inte

hinner torka in pa ytan.

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

Utrustning: Diskmaskin/desinfektor, neutralt, enzymatiskt
tvéttmedel eller neutralt rengbéringsmedel med ett pH pé < 8, 5.
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e Anvand inte metallborstar eller skurdynor nar du rengér for
hand.

e FOr att du ska kunna se instrumentet i rengéringslésningen vid
manuell rengdring ska reng6rings medel med lagskummande
ytaktiva @&mnen anvandas. Rengdrings medlen maste vara latta
att skdlja bort sa att inga rester kan stanna kvar.

e Mineralolja eller silikons mérjmedel far inte anvandas pa
Acumeds instrument.

o Enzymatis ka reng6rings medel med neutralt pH
rekommenderas for rengéring av ateranvandbara instrument.
Det &r oerhért viktigt att alkaliska rengérings medel
neutraliseras noga och skéljs av instrumenten.

e Kirurgiska instrument maste, &ven om de ar tillverkade av
hoéggradigt rostfritt stal, torkas noggrant sa att de inte rostar.

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

e Eloxerad aluminium far inte komma i kontakt med vissa
rengdrings- och desinfektions medel. Undv ik starkt alkaliska
rengorings- och desinfektions medel eller 16sningar som
innehaller jod, klor eller sarskilda metallsalter. | I6sningar med
pH-varden 6ver 11 kan eloxeringsskiktet upplosas.

Anvisningar fér manuell rengéring/desinfektion

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

2. Sank ned instrumenten fullstandigt i den enzymatis ka
I6sningen. Ror alla rérliga delar sa att rengérings medlet
kommer at alla ytor. Blétlagg 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 instrument och rengér med en
lamplig flaskborste. Fér exponerade fjadrar, spolar eller béjliga
delar: spola springor med rikliga méngder rengdringslésning sa
att all smuts spolas ur. Skrubba ytan med en rotborste sa att all
synlig smuts tas bort fran ytan och springorna. Bj den flexibla
delen och skrubba ytan med en rotborste. Rotera delen medan
du skrubbar for att vara saker pa att alla springor blir rengjorda.

3. Ta bort instrumenten och skdlj noggrant under rinnande vatten
under minst tre (3) minuter. Var extra uppmarksam pa
kanyleringar och anvand en spruta for att spola alla
svaratkomliga omraden.

4. Placera instrumenten i en ultraljudsenhet med
rengoringslésning och sank ned dem fullstandigt. Rér alla
rorliga delar sa att rengérings medlet kommer at alla ytor.
Ultraljudbehandla instrumenten under minst tio (10) minuter.

5. Ta bort instrumenten och skélji avjoniserat vatten under minst
tre (3) minuter eller tills det inte finns nagra tecken pa blod och
smuts i skéljvattnet. Var extra uppmarksam pa kanyleringar
och anvand en spruta for att spola alla svaratkomliga omraden.

6. Kontrollera instrumenten i normal belysning nar synlig s muts
ska tas bort.

7. Om det finns synlig s muts upprepas ultraljudsbehandlingen och
skoljningsatgarderna ovan.

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

Anvisningar for kombinerad manuell/automatisk rengéring
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och desinfektion
1. Bered enzymatiska medel och rengérings medel vid den

brukslésning och temperatur som tillverkaren rekommenderar. 1 Tva (2)minuters fortvétt med kall kranvatten
Bered nya I6sningar nar de gamla bérjar bli grovt ] . —
kontaminerade 2 Tjugo (20) sekunders enzymatisk sprejning med vamtkranvatten
2. Placera instrumenten i en enzy matisk 16sning och sénk ned 3 En (1) minuts enzymblétiaggning
demfullstdndigt. Ror alla rorliga delar sa att rengoérings medlet ——
kommer &t alla ytor. Blétlagg under minst tio (10) minuter. 4 Femton (15)sekunders skdjjning i kalt kranvatten (x 2)
Anvand en mJL.I K nylonbo.rSte for a.t.t férsiktigt skrubba Tv & (2)minuters rengdringsmedelstvatt medvarmt kranv atten
instrumenten tills all synlig smuts ar borta. Var extra 5 . :
i e a2 . . (64-66 °C/146-150 °F)
uppmarksam pa svaratkomliga omraden. Var extra
uppmarksam pa alla kanylerade instrument och rengér meden |6 Femton (15)sekunders skdjning i vamtkranvatten
lamplig flaskborste.Obs: Att anvdnda en sonikator &r till hjélp - — . —
vid noggrann rengéring av instrument. Att anvénda en spruta 7 Tio (10) sekunders skoljning i destillerat vatten med vaffritt smorj-
eller jetstrale forbattrar spolningen av svaratkomliga omraden medel (64-66 °C/146-150 °F)
och ytor som griper in i varandra. 8 Sju (7)minuters varmluftstorkning (116 °C/240 °F)
3. Ta bort instrumenten fran den enzymatis ka I6sningen och skolj
i avjoniserat vatten under minst en (1) minut. Obs: Folj uttryckligen tvéttmaskins-/desinfektottillverkarens anvisningar

4. Lagg instrumenten i en lamplig diskmaskins -/desinfektorkorg Anvisni f5 , . infekti
och processa genom en standardcykel fér diskmaskin/ nvisningar for automatiserad rengdring/desinfektion

desinfektor. Fd Ijande minimipara metrar ar nddvand |ga for e Virekommenderar inte att automatiserade diskmaskins-/
noggrann rengéring och desinfektion. torkmas kinssystem ar den enda rengérings metoden for
kirurgiska instrument.
o Ett automatiserat system kan anvandas som en
uppfoliningsprocess efter manuell rengéring.
e Instrumenten ska kontrolleras noggrant fére sterilisering for att
séakerstalla att rengoringen varit effektiv.
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STERILITET: — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

assurance in health care facilities.
Systemkomponenter kan levereras sterila eller osterila.

Angautoklav:
Steril produkt: Steril produkt har exponerats for en Exponeringstid: 132 °C (270 F)
minimidos pa 25,0-kGy gammastralning. Acumed rekommenderar — -
inte atersterilisering av sterilférpackad produkt. Om Exponeringstid: 30 minuter

sterilférpackningen ar skadad maste handelsen rapporteras il
Acumed. Produkten far inte anvandas och skall aterlamnas till
Acumed. Exponeringstid: 132 °C (270 F)

Autoklav medforvakuum:

Exponeringstid: 4 minuter

Osteril produkt: Savida det inte ar tydligt markt att
implantatet som levereras i en o6ppnad steril férpackning fran
Acumed ar sterilt, maste alla implantat och instrument anses vara
osterila och steriliseras av sjukhuset fére anvandning. Osterila
enheter har validerats med steriliseringsparametrarna nedan pa
fullastade brickor med alla delar placerade pa lampligt satt.

Steriliseringsmetoder
o Se utrustningstillverkarens skriftliga instruktioner for
sterilisatorn i frdga 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.

¢ Snabbsterilisering rekommenderas inte, men omsadan utfors
ska den utféras i enlighet med kraven i ANSVAAMI ST79: 2010
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FORVARINGSANVISNINGAR: Férvaras svalt.
Skyddas fran direkt solljus. Undersék
produktférpackningen fore anvandning for tecken pa
manipulation eller vattenkontaminering. Anvand den
aldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET : Detta material innehaller
produktinfor mation som eventuellt inte finns i alla lander
eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produkterna kan ha godkants eller forelagts for
godkannande for férsalining eller anvandning med olika
anvisningar eller restriktioner i olika [ander av
myndigheternas reglerande organ. Produkterna ar kanske
inte godkanda for 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 sominte ar godkant enligt
lagarna och féreskrifterna i det land dar lasaren befinner

sig.

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

Varning: Endast for yrkesanvandning.
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Se bruksanvisningen

Vaming

Aw

Steriliserad med etylenoxid

| STERILE| R | Steriliserad med stralning
Anvands fore
E Katalognummer
Batchkod

Auktoriserad representanti
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ACUMED® MODULER OMUZ SiSTEMI

ACIKLAMA: Acumed Modiler Omuz Sistemi, proksimal

humerusun eklemsel ylzeyini replase etmek Gzere tasarlanmistir.

ENDiIKASYONLARI: Acumed Modiiler Omuz Sistemi,
proksimal humerustaki kiriklarda ve artritte eklemreplas mani
olarak endikedir.

KONTRENDIKASYONLARI: Aktif veya latent enfeksiyon.
Osteoporoz, kemik dokusunda/yumusak dokuda yetersiz nicelik
veya nitelik. Materyallere hassasiyet. Stiphelenilmesi halinde,
implant uygulamas 1 8dncesinde gerekli testler gergeklestiriimelidir.
Sepsis. Postoperatif bakim talimatlarini uygulamak istemeyen
veya uygulayamayacak olan hastalar. Bu cihaz servikal, torasik
veya lomber omurun posterior bilesenlerine (pedikuller) vida
takma veya sabitleme amagli olarak tasarlanmamistir.

iIMPLANTLARICIN MALZEME SPESIFIKASYONLARI:
implantlar, ASTM F136 standardi dogrultusunda titanyum
alas imindan veya ASTM F799 standardi dogrultusunda kobalt
kromdan yapilrr.

CERRAHI ALETLER iGIN MALZEM E SPESIFIKASYONLARI:
Aletler gesitli s infflarda paslanmaz gelik, titanyum, aliminyumve
biyouyumlulugu degerlendirilmis polimerlerden yapilir.

iIMPLANTLAR iGIN KULLANIM BILGILERI: Fizyolojik boyutlar,
implant araglarinin boyutlarinisinirlamaktadir. Cerrah hastada
yakin adaptasyon ve yeterli destekle saglam yerles me
ihtiyaglarinien iyi sekilde kars layan tip ve blyukltugi se¢ melidir.
Her ne kadar hekim, hasta ve sirket arasinda araciolsa da, bu
belgede verilen 6nemli tibbi bilgiler hastaya aktariimalidir.

CERRAHI ALETLER iGiN 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
kullanimlik aletlerin etiketinde, asagidaki Semboller
kisminda belirtilen “tekrar kullanmay in” semboli bulunur.

e Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanildiktan sonra
atimalidrr.

e  Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirh bir kullanim émri
mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan énce
ve sonra uygun sekilde keskinlik, ag inma, hasar, temizlik,
korozyon ve baglanti mekanizmalarinin bitlnligu agis ndan
incelenmelidir. Vidalay icllara, matkap uclarina ve kesme
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veya implant takma icin kullanilan aletlere bilhassa 6zen
gOsterilmelidir.

CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin
kullanimlarini ac iklamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin
kullanimindan once prosedure asina olmak cerrahin
sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once prosedurlerle
ilgili deneyimli meslektaslara danigmak ve ilgili yayinlar hakkinda
bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. Cerrahi Teknikler
Acumed w eb sitesinde (acumed.net) bulunabilir.

iIMPLANTLARIGIN UYARILAR: implantin giivenli ve etkin bir
sekilde kullaniimasigin cerrah implant, uygulama yontemleri,
aletler ve cihaz igin dnerilen cerrahi teknige iyice asina olmalidir.
Bu cihaz agrlik tasima, ylUk tas ima veya asiri faaliyetin yaratacag
strese dayanacak sekilde tasarlanmamistrr. implant gecikmis
kaynama, kaynamama veya tam olmayan iyiles meyle ilis kili artmis
ylUke maruz brrakilirsa cihazda kirilma veya hasar olusabilir.
implantasyon s rras inda cihazin yanlis insersiyonu gevseme veya
yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta bu implantin kullanimi,
kisitlamalarive olasi1advers etkileri hakkinda tercihen yazil
olarak uyariimalidir. Bu uyarilar arasinda gevsek fiksasyon ve/
veya gevseme, stres, asirifaaliyet veya agirlik tas ima veya yuk
tasima sonucunda ve 6zellikle gecikmis kaynama, kaynamama ve
tam olmayan iyiles me nedeniyle implant tzerine binen yUk artarsa
cihazin veya tedavinin bagaris iz olmas 1 ve cerrahi travma veya
implantin varli ina bagli sinir veya yumusak doku hasar1 intimali
bulunmaktadir. Hasta postoperatif bakim talimatina

uyulmamas inin implant ve/veya tedavinin basaris iz olmas ina yol
acabilecegi konusunda uyarimalidir. implantlar radyografik

goruntilerde bozulmaya ve/veya anatomik yapilarin
goriniiminiin engellenmesine neden olabilir. Sisteminin pargalari
MRG ortaminda guvenlik, I1sitma veya migrasyona yonelik olarak
test edilmemistir. Benzer Urlinler MRG ekipmani kullanilarak post
operatif klinik degerlendirmede nas il glvenli kullanilabilecekleri
hususunda test edilmis ve tanimlanmigtir®.

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

CERRAHI ALETLER iCiN UYARILAR: Tiim Acumed aletlerinin
glvenli ve etkili kullanimi igin, cerrahin alete, uygulama yéntemine
ve Onerilen cerrahi teknige asina olmas 1 gereklidir. Bir alet asiri
yik altinda, asirihizli, yogun kemik Gizerinde, dikkatsiz bir bigcimde
veya amacidisinda kullanildiginda kirilabilir, hasar gérebilir veya
dokuya zarar verebilir. Hasta, bu tip aletlerin getirdigi risklere
karsi, tercihen yaziliolarak uyarimalidir.

iIMPLANTLARIGIN ONLEMLER: Bir implant kesinlikle tekrar
kullanilmamalidir. Daha 6nceki stresler cihazin basaris iz
olmasina yol agabilecek kusurlar olusturmus olabilir. Aletler
kullanimdan énce eskime ve hasar agis indan incelenmelidir.
Basarisizliga yol agabileceginden, cizilme ve ¢entiklenme gibi
stres etkisi toplanmalarindan implanti koruyunuz. Metalirjik,
mekanik ve iglevsel nedenlerle, farkli Ureticilerin implant
bilesenlerinin karistiriimas 1 tavsiye edilmez. implant ameliyatinin
faydalari hastanin beklentilerini kars lamayabilir veya zaman
icerisinde bozulma olabilir, bu durumda implanti degistirmek veya
alternatif prosedirler uygulamak igin revizyon ameliyati
gerekebilir. implantlarin revizyon ameliyatlari nadir rastlanan bir
durum degildir.
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CERRAHI ALETLER IGiN ONLEMLER: Tek kullanmlik cerrahi
aletler asla tekrar kullanimamalidir. Onceden uygulanan baskilar
alette gesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri gizilmeye ve ¢entik
olusumuna kars 1 koruyun. Bu tip baskilar bir araya geldijinde
arizaya sebep olabilir.

ADVERS ETKILER: Olasi advers etkiler, implant varligina
veya cerrahi travmaya bagl agri, rahatsizlik veya normal olmayan
duyumlar ve sinir veya yumusak doku hasaridir. As iri faaliyet,
cihaz Uzerine uzun sureli yuk binmesi, tam olmayan iyiles me veya
insersiyon sirasinda implanta as iri gi¢ uygulanmasinedeniyle
implant fraktiirii olusabilir. Implantin yer degistirmesi ve/veya
gevseme olusabilir. Yabancibir maddenin implantasyonu
nedeniyle metale kargiduyarlilik veya histolojik veya alerjik
reaksiyon veya advers yabanci madde reaksiyonu olusabilir.
implant varlig1 veya cerrahi travma sonucunda yumusak doku
veya sinir hasari, kemik nekrozu veya kemik rezorpsiyonu, doku
nekrozu veya yetersiz iy iles me olusabilir.

TEMIZLEME TALIMATLARI:

implant Temizleme Sartlari: implantlar tekrar
kullaniilmamalidir. Acumed steril paketli Grinin tekrar
temizlenmesini veya tekrar sterilizasyounu énermez. Steril
olmayan sekilde saglanan kullaniilmamis ancak kirlenmis
implantlar asagidakilere gore islenmelidir:

Uyarilar ve Onlemler

implant kontamine olursa (6rnegin viicut sivilari veya kan gibi
biyolojik dokularla temas ederse), tek kullanimlik cihaz bu islem
icin gerekli yasal onay 1 almis yetkili bir tesiste yeniden
islenmedigi stirece implantlar yeniden sterilize edilmemelidir.
Tek kullanimlik bir cihazin insan kaniveya dokusuyla temas
ettikten sonra temizlenmesi yeniden isleme anlamina gelir.

Y Uzeyi hasar gérmisse implanti kullanmay in. Hasarli
implantlar atilmalidr.

Tam kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda belgele ndirilmig
kanttlariolan vasiflipersonel olmalidrr.

Kullanicilar uygun kisisel koruyucu ekipman (KKE)
kullanmaldir.

Manuel islemden Gegirme

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

1.

4,

Ik musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kullanarak bir
soliisyon hazirlay n. Dogru ekspozir siresine, sicakliga, su
kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enzimatik
temizleyici veya deterjan uUreticisinin tavsiyelerini izleyin.

. Implanti manuel olarak dikkatlice y ikay n. implantlar iizerinde

metal bulas Kk teli veya as indiricitemizleyiciler kullanmayin.

. Dlveya saf su kullanarak implanti iyice durulay n Nihai

calkalama igin Dl veya saf su kullanin.
Ylzeyi cizmemek igin temiz, yumusak, tiftiksiz bir bez
kullanarak implanti kurulayn.

Ultrasonik Islemden Gegirme

Ekipman: Ultrasonik temizleyici, pH < 8,5 n6tr deterjan veya nétr
enzimatik temizleyici. Not: Ultrasonik temizlik yiizeyi hasarl
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implantlarda ek hasara neden olabilir.

1. Ihk musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kullanarak bir
sollsyon hazirlay n. Dogru ekspozir suresine, sicakliga, su
kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enzimatik
temizleyici veya deterjan Ureticisinin tavsiyelerini izleyin.

2. implantlar ultrasonik olarak minimum 15 dakika temizleyin.

3. Dlveya saf su kullanarak implanti iyice durulay in Nihai
calkalama icin Dl veya saf su kullanin.

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

M ekanik Islemden Gegirme

Ekipman: Yikayici/Dezenfektér, pH < 8,5 nétr deterjan veya nétr

enzimatik temizleyici.

OnYikama 2 Soguk musluk suyu Y OK

. No6tr enzimatik pH
Enzim y kama 2 ik musluk suyu

<85
Ik musluk suyu (>40° )
Yikemal ° C) pH < 8,5 deterjan
Durulama 2 Ik Dl veya saf su (> VoK
40°C)
Kuru 40 90°C YOK

Alet Temizleme Sartlari: Acumed Aletleri ve Aksesuarlari
tekrar kullanimdan 6nce asagidaki kilavuz ilkeler izlenerek iyice
temizlenmelidir.

Uyanlar ve Onlemler

o Tekrar kullanilabilir aletlerin veya aksesuarlarin
dekontaminasyonu cerrahi prosed urin tamamlanmasinin
hemen ardindan yapilmalidir. Temizleme/tekrar igsleme
sokmadan 6nce kontamine aletlerin kurumasina izin vermeyin.
Ylzeyde kurumas ini 6nlemek igin asiri kan veya debri
silinmelidir.

e Tum kullanicllar egitim ve yetkinlik konusunda belgelendirilmis
kantlariolan vasifli personel olmalidir. Egitim, mevcut kilavuz
ilkeler ve standartlari1ve hastane politikalarini icermelidir.

¢ Manuel temizlik islemi siras nda metal firgalar veya ovma
pedleri kullanmay in.

o Aletleri temizlik solisyonunun iginde gérebilmek icin dugsuk
kopuklu yuzey aktif madde iceren temizlik maddeleri kullanin.
Kalinti olusumunu énlemek igcin temizlik maddeleri aletlerden
kolayca durulanmalidir.

e Mineral yagiveya silikon lubrikanlar Acumed aletlerinde
kullaniimamalidir.

e Tekrar kullanilabilir aletleri temizlemek igin nétr pH enzimatik
ve temizlik maddeleri tavsiye edilir. Alkalin temizlik
maddelerinin aletlerden tamamen nétralize edilmesi ve
durulanmas 1 ¢ok 6nemlidir.

e Yiksek sinif paslanmaz gelikten Uretilmis bile olsalar, pas
olusumunu énlemek igin cerrahi aletler iyice kurutulmalidir.
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o Sterilizasyondan 6nce tiim aletler ylUzeylerin, eklemlerin ve
[Gmenlerin temizligi, diizgln galigma ve y pranma ve aginma
acgisindan incelenmelidir.

e Anodize aliminyum belli temizlik veya dezenfektan
sollsyonlarla temas etmemelidir. Gigli alkalin te mizleyici ve
dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal tuzlari igeren
solusyonlardan kaginin. Ayrica, pHdegeri 11'in Gzerindeki
soliisyonlarda anodizasyon katmani ¢éziinebilir.

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici taraf ndan tavsiye
edilen seyrelti ve sicaklikta hazirlayin. Mevcut solisyonlar
yogun sekilde kontamine oldugunda yeni soliisyonlar
hazirlanmalidir.

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik sollisyona
yerlestirin. Deterjanin timylzeylere degmesini saglayacak
sekilde tim hareketli pargalari galigtirin. Minimum yirmi (20)
dakika sivida tutun. Tim gérundr debri temizlenene dek aletleri
nazikge ovmak igin naylon, yumusak killi bir firga kullanin.
Erigmesi gug alanlara 6zellikle dikkat edin. Kanullu aletlere
ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise firgasi kullanin. Ag iktaki
yaylar, bobinler veya esnek pargalar i¢in: Kirleri ¢ikarmak igin
girintileri bol miktarda temizleme sollsyonuyla y kayin.
Ylzeyden ve girintilerden tim goérindr kiri cikarmak icin yuzeyi
bir ovma firgasiyla ovun. Esnek alanibiikiin ve ylzeyi bir ovma
fircasiyla ovun. Tum girintilerin temizlendiginden emin olmak
icin ovarken pargay1dondarin.

3. Aletleri ¢cikarin ve akan su altinda minimum Ug (3) dakika
boyunca iyice durulayin. Kanllasyonlara 6zellikle dikkat edin
ve erigmesi gug alanlardan s vi gegirmek igin bir siringa
kullanin.
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4. Tamamen siviya daldirimig aletleri temizlik sollsyonlu bir

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

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

durulama suyunda tiim kan veya kir izleri kaybolana dek
deiyonize suyla durulay in. Kaniilasyonlara 6zellikle dikkat edin
ve erigmesi gl¢ alanlardan s vi gegirmek igin bir siringa
kullanin.

. Gorundr kirin ¢1ktigini dogrulamak icin aletleri normal i1s 1k

altinda inceleyin.

. Eger goriinur kir mevcutsa, yukaridaki sonifikasyon iglemini ve

durulama adimlarini tekrarlayin.

. Temiz, emici, tiy brrakmayan bir bezle aletlerdeki fazla nemi

alin.

Kombinasyon Manuel/Otomatiklestirilmis Temizlik ve
Dezenfeksiyon Talimatlarn
1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici taraf ndan tavsiye

edilen seyrelti ve sicaklikta hazrlayin. Mevcut sollsyonlar
yogun sekilde kontamine oldugunda yeni soliisyonlar
hazirlanmalidir.

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik sollisyona

yerlestirin. Deterjanin timyuzeylere degmesini saglayacak
sekilde tim hareketli pargalari ¢alistirin. Minimumon (10)
dakika sivida tutun. Tim gorinir debri temizlenene dek aletleri
nazikge ovmak igin naylon, yumusak kil bir firga kullanin.
Erismesi gli¢ alanlara 6zellikle dikkat edin. Kanulli aletlere
ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise fir¢casi kullanin. Not:
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Aletlerin iyice temizlenmesi igin bir sonikatér yardimci olacaktir. Otomatiklegtirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatliar

Bir siringa veya su fiskiyesi kullaniimasi erismesi gli¢ o Otomatiklestirilmis yikay ic vkurutucu sistemleri cerrahi aletler

alanlardan ve az aralikli yiizeylerden sivi gegirilmesini icin tek temizleme metodu olarak tavsiye edilmez.

kolaylastiracaktir o Otomatiklestirilmis bir sistem manuel temizlikten sonra takip
3. Aletleri enzim sollisyonundan gikarin ve deiyonize su altinda eden bir islemolarak kullanilabilir.

minimum bir (1) dakika boyunca durulay in.

o Etkin temizlik saglayabilmek icin aletler sterilizasyondan dnce
4. Aletleri uygun bir y kayic /dezenfektdr sepetine yerlestirin ve detayli sekilde incelenmelidir.

standart bir yikay ic /dezenfektér dongusul gergeklestirin. Tam
bir temizlik ve dezenfeksiyon igin asadidaki minimum

parametreler sarttir. STERILITE:

Sistem bilesenleri steril veya steril olmayan sekilde temin
edilebilir.

1 iki (2) dekikasoguk musluk suyuy la 8ny kama

Steril Uriin: Steril Griin minimum 25,0-kGy gamma
iradyasyonuna maruz birakimistir. Acumed, steril olarak

3 Bir (1) dakika enzime daldirma ambalajlanmig trinin yeniden sterilize ediimesini
Onermemektedir. E§er steril ambalaj hasar gérmisse, bu durum

2 Y imi (20) saniy e sicak musluk suy uyla enzim spreyi

4 On bes (15) saniye saguk muskik sy uyla durulama (X2) Acumed'e bildirilmelidir. Uriin kullanimamalive Acumed'e iade
) edilmelidir.
5 Iki (2) dakikasicak musluk suy uyla deterjanli yikama (64/166°
6 On bes (15) saniye sicak musluk styuyla durulama Steril OlImayan Urun:VAglkga steril olarak .etlketlen.m edlgll ve
Acumed tarafindan saglanan aciimamig steril ambalajda temin
; On (10)saniye opsiyonel lubrkanli saf suyla durulama (64166° edilmedigi slrece, tim implantlarin ve aletlerin steril olmadigi
C/14611150°F) kabul edilmeli ve kullanimdan dnce hastane tarafindan sterilize
edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tamamen yUkli tepsilerde, tim
8 Yedi(7) dakka sicak havayla kurutma (116°C/240°F) pargalariuygun sekilde yerlestiriimis olarak, asagda listelenen

sterilizasyon parametreleri kullanilarak onaylanmistir.

Not: Yikayici/dezenfektor lreticisinintalimatlarini izleyin
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Sterilizasyon Yéntemleri Y er Gekimi Displasmanli Otoklav:

e Kullandiginiz sterilizatér ve ylk konfiglirasyonu bakimindan
sterilizasyon ekipmani Ureticinizin yaz il talimatina bakiniz.

e Gilincel AORN “Perioperatif Uygulama Yerlerinde Sterilizasyon Ekspoziir Siiresi: 30 dakika
icin Onerilen Uygulamalar” ve ANSVAAMI ST79'a uyunuz:
2010 — Saglik bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve
sterillik glivencesi icin kapsamli kilavuz. Ekspoziir Sicakligr: 132°C (270°F)

e Flash sterilizasyon 6nerilmez ama kullaniliyorsa sadece ANSV
AAMI ST79 sartlarina uygun olarak yapiimaldir: 2010 — Saglik
bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterillik glivencesi
icin kapsamli kilavuz.

Ekspozir Sicaklig: 132°C (270°F)

On Vakumlu Otoklav:

Ekspozir Suresi: 4 dakika
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde
dogrudan giines 1s13ina maruz birakmadan saklayiniz.
Kullanmadan énce Uriin ambalajinibozulma veya suyla
kontaminasyon ag s ndan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir ilkede mevcut
olan veya olmayan veya farkli ilkelerde farkli ticari
markalar altinda mevcut olan urdinler hakkinda bilgi icerir.
Uriinlerin farkli Glkelerde devlet diizenleme
organizasyonlari tarafindan farkli endikasyonlar veya

kis tlamalarla satig1 veya kullanimina onay veya izin
verilmis olabilir. Uriinlerin kullanimi tiim {lkelerde
onaylanmamis olabilir. Bu materyallerde yer alan higbir
sey, herhangi bir Griiniin promosyonu veya tesvik
edilmesi veya herhangi bir Grlinin okuyucunun bulundugu
tlkenin 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 Kisilerce Kullanim igin.
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:E Kullanim talimatiarina bakin
/N\ Dikkat
Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir
iradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir
'>__< Son kullanma tarihi
REF Katalog numarasi
Parti kodu
Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci
‘ Uretic
(v Uretim tarihi

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin
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