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@ ACUMED® SLIC SCREW SYSTEM

regarding the procedure before use.

INDICATIONS: The SLIC Sc System

is intended to provide fix d

anatomically reduce t on bone
thesgy

portions. Specificall ndicatio
include scapholur@tegfigament repai

scapholunate yedu unotriq
ligament reWiquetralr tion,
abilfty.

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

INFORMATION FOR USE: The surgeon
must select the type and size implant that
best meets the patient’s surgical needs.
Screw removal is recommended at 6-9
months or after biological healing of soft
tissue has occurred.

Although the physician is the learned /c;r();},lea(ljpﬁ,
intermediary between the company

and the patient, the important medical
information given in this document should

be conveyed to the patient.
SURGICAL TECHNIQUES: Surgical

tissue or soft t construction
sp@he bon % patients who
re\unwilling or urm follow post-
techniques are available describing the uses tive care@uctions‘
of this system. It is the responsibility of thes \ WARN '\Q Safe effective use of the
implant& rgeon must be thoroughly
ili@r wit

surgeon to be familiar with the procedu%

before use of these products. In a famili@gr he implant, the methods

it is the responsibility of the surgeonyo ofsappPlication, instruments, and the

be familiar with relevant publicatio d r mended surgical technique for the
consult with experienced associates vice. The device is not designed to
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i I i ne,
esence ofgcartilade dege n
e bon@eﬁce of p@or soft

SO
wi s&%he stress of weight bearing,
me ring, or excessive activity. Device

ge or damage can occur when the

%Iant is subjected to increased loading

associatgl Wjthedelayed union, nonunion,
or incemplete healing. Improper insertion
ice during implantation can

O? <Ne
% e the possibility of loosening or

tion. The patient must be cautioned,

&referably in writing, about the use,

device is 2 @

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
weight bearing or load bearing, particularly
if the implant experiences increased
loads due to delayed union, nonunion,
or incomplete healing, and the possibility
of nerve or soft tissue damage related to
either surgical trauma or the presence of
the implant. The patient must be warned
that failure to follow postoperative care
instructions can cause the implant and/
or treatment to fail. The components of
these systems have not been tested
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for safety, heating, or migration in the

MRI environment. The implants may

cause distortion and/or block the view

of anatomic structures on radiographic
images. Similar products have been tested
and described in terms of how they may
be safely used in post-operative clinical
evaluation using MRI equipment.

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance

Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research
Publishing Group, 2011.

PRECAUTIONS: An implant shall never
be reused. Previous stresses may have
created imperfections, which can lead

to a device failure. Instruments shall be
inspected for wear or damage prior to
usage. 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.

deteriorate with time, necessitatin
surgery to replace the implant o rry
out alternative procedures. Revision
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W
.?\\ sterile

The benefits from implant surgery may
meet the patient’s expectations o H‘@
eVision

surgeries with implants are not uncommon.

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse
effects are pain, discomfort, or abnormal
sensations and nerve or soft tissue
damage due to the presencegof an
implant or due to surgical #@u

Fracture of the implant saflay due
to excessive activitygprol ed loadi

upon the device, ific

/

implant2 o surgical

yymplants are provided
ould not be re-cleaned.

ant Clea

Insertion rument Cleaning: Insertion
instfiments are provided sterile only and
ot be re-cleaned.

moval Instrument Cleaning: Removal

Q procedufeNDa@not allow contaminated
plete healin N instrumghts to dry prior to cleaning/
L the | sing. Excess blood or debris

instruments must be thoroughly cleaned

before reuse, following the guidelines
belo 6

Precautions
N

ntamination of reusable instruments
ter completion of the surgical

cessories should occur immediately

uld be wiped off to prevent it from
ng onto the surface.

, éAII users should be qualified personnel

with documented evidence of training
and competency. Training should be
inclusive of current applicable guidelines
and standards and hospital policies.

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

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

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

«Neutral pH enzymatic and cleaning
agents are recommended for cleaning
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reusable instruments. It is very important
that alkaline cleaning agents are
thoroughly neutralized and rinsed from
instruments.

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

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

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

Manual Cleaning/Disinfection

Instructions

1. Prepare enzymatic and cleaning agents\

at the use-dilution and temperature
recommended by the manufac Par
Fresh solutions should be prepa X
when existing solutions beco ossly
contaminated.
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2. Place instruments in enzymatic solution
until completely submerged. Actuate
all moveable parts to allow detergent
to contact all surfaces. Soak for a
minimum of twenty (20) minutes. Use a
nylon soft bristled brus gently scrub

to any cannulat

h
instruments until all visi bps is
removed. Pay speci ten to hard Q
to reach areas. Pay special attenti
clean with ag app .
For epoMs, coils, j

feature

ce and % . Bend theflSkible
Oarea and scru surfac scrub
. rubbing to

e the part
Il crevi

eaned.
3 the inst nd rinse
ghly under rigning water for a
imum thr minutes. Pay special

ulations, and use a

attenti
syrin& lugh any hard to reach areas.
th

4. Plgee nstruments, fully submerged,
iy, Ultrasonic unit with cleaning

% tion. Actuate all moveable parts to

allow detergent to contact all surfaces.

a efs€leaning s u@
ny=E0il JScrub the i CQ
0 remove all visible soil fg@m the

Sonicate the instruments for a minimum
of ten (1@ minutes.

5.

8

are absent in the rinse stream. Pay

instruments and rinse in
d water for a minimum of three
utes or until all signs of blood or

@pecial attention to cannulations, and

instruments under normal
ing for the removal of visible soil.

use a@eto flush any hard to reach
Ne)

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

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

Combination Manual/Automated
Cleaning and Disinfecting Instructions

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

2. Place instruments in enzymatic solution
until completely submerged. Actuate
all moveable parts to allow detergent
to contact all surfaces. Soak for a
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minimum of ten (10) minutes. Use a
nylon soft bristled brush to gently scrub
instruments until all visible debris is

Step | Description

Two (2) minute prewash with cold tap water

removed. Pay special attention to hard to 2 | Twenty (20) second enzyme spray with hot tap water

reach areas. Pay special attention to any 3 | One (1) minute enzyme soak

cannulated instruments and clean with 4 | Fifteen (15) second cold tap wat

an appropriate bottle brush. 5 | Two (2) minute detergent w, water
Note: Use of a sonicator will aid in (64-66°C/146-150°F) K
thorough cleaning of instruments. Using a 6 | Fifteen (15) second watByinse X
syringe or water jet will improve flushing 7 | Ten (10) second pu

of difficult to reach areas and any closely lubricant (64¢86°C/146*

mated surface.

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

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

to manual cleaning.

Id be thoroughly
rior to sterilization to ensure

inspe@
effgctiveNéleaning.
& TY:

*

cleaning
m ments.
- An-abtomated sys ay be used as a
ow up pr
\ « Instru

components may be provided
rile or nonsterile.
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N

Sterile Product: Sterile product was
exposed t@a minimum dose of 25.0-kGy
gam jon. Resterilization of a

d I'Xg ded sterile should be handled

to hospital protocol. Acumed
ot recommend resterilization of

\@rile-packaged product.

Non-St
label
un

IeRr8duct: Unless clearly
terile and provided in an
sterile package provided by
d, all implants and instruments must
onsidered nonsterile, and sterilized by
e hospital prior to use. Nonsterile devices
have been validated using the sterilization
parameters listed below, in fully-loaded

trays with all parts placed appropriately.

Sterilization Methods

- Consult your equipment manufacturer’s
written instructions for specific sterilizer
and load configuration instructions.

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

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

Gravity Displacement Autoclave: NOT RECOMMENDED
Pre-Vacuum Autoclave:

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

Dry Time: 30 minutes

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

SYMBOL LEGEND

Consult instructions for use

APPLICABILITY: These materials contain

informatiom@bout products that may or
may %ﬁilable in any particular

coyh ay be available under different

(T3]
A

Caution

masks in different countries. The
ts may be approved or cleared by

Sterilized usij

t re-use

Upper limit of temperature

@/emmental regulatory organizations
\ or sale opise with different indications
or restri@n different countries.
f Prod y not be approved for use
i tries. Nothing contained on
% aterials should be construed as a
% motion or solicitation for any product
r for the use of any product in a particular
way which is not authorized under the laws

and regulations of the country where the
reader is located.

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

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

INDIKATIONER: SLIC skruesystemet er

beregnet til yde fiksering og gnatomisk
reposition to knogler eller

Disse indikationer omfati@r
af ligamentet melle p
0s lunatum, reposiion af os%caphoi

BESKRIVELSE: SLIC skruen er beregnet til
at reponere 0s scaphoideum og os lunatum.

INFORMATION OM ANVENDELSEN:
Kirurgen skal veelge den type og storrelse
implantat, der passer bedst til patientens
operationsbehov. Det anbefales at fijerne

. repositionfaf O
skruen efter 6-9 maneder, eller efter samt cardal inst@bilitet.
biologisk heling af bledvaevet. a

mellem os lun

Selvom laeegen er den uddannede formidler
mellem virksomheden og patienten, skal

de vigtige medicinske oplysninger i dette i
dokument altid videregives til patienten.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Der er

igit af ligam
m ogros triquet@
tum og rum

ationer f@ emete tivA
i Sis, osteep e,
ig kn meengd @

SO
Ac &implantater, skal kirurgen

rg\fuldt fortrolig med implantatet,
ikationsmetoden, og de anbefalede
rgiske teknikker. Komponenten er
ikke kon@reﬁ til at kunne modsta
vaegt ing, belastning ved loft,
il

reven fysisk aktivitet.

eff
tbraekage eller skade kan opsta,
plantatet udseettes for eget

@&elastning i forbindelse med forsinket
h

eling, ingen heling, eller utilstraskkelig
heling. Forkert indseaetning af komponenten
under implantation kan @ge risikoen for
losnelse eller migrering. Patienten skal
veere advaret, helst pa skrift, om indikeret
anvendelse, begrasnsninger og mulige
negative falgevirkninger forarsaget af dette

kirurgiske teknikker til rddighed, som
beskriver brugen af dette system. Det
er kirurgens ansvar at vaere bekendt

kirurgens ansvar at vaere bekend (%
relevante publikationer samt at konsultere

erfarne kolleger vedrgrende pro ren
inden anvendelse.

DANSK — DA / PAGE 8

ell dvaevsrek&
er knogl . Patienter, som er
uvtllige ti i stand til at felge

med proceduren inden anvendelse af \
disse produkter. Derudover er det 0gs3 \

implantat. Disse advarsler skal inkludere
muligheden for, at produktet kan svigte
som et resultat af los fiksering og/eller
losnelse, belastning, overdreven aktivitet,
vaegtbelastning, isaer hvis implantatet
udseettes for @get belastning pga. forsinket
heling, ingen heling eller utilstraekkelig
heling, inklusive evt. beskadigelse af
nerver eller bledveev, enten i forbindelse

ion, der straekker

e
plejein %ﬂer operation udger en
kontrain n for anvendelse af disse
ano&nger.

RSLER: For at garantere
ikker og effektiv anvendelse af
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med kirurgisk trauma eller tilstedeveaerelsen
af implantatet. Patienten skal advares

om at behandlingen kan mislykkes, hvis
vedkommende ikke folger plejeinstrukser
efter operationen. Systemet er ikke blevet
testet for sikkerhed, opvarmning eller
vandring i MRI-miljeet. Implantaterne

kan eventuelt skabe forstyrrelse og/eller
blokere udsynet til anatomiske strukturer
pa radiografiske billeder. Lignende
produkter er blevet testet og beskrevet
med hensyn til, hvordan de kan anvendes
sikkert under post-operative, kliniske
undersggelser, der anvender MRI-udstyr'.
1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance

Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research
Publishing Group, 2011.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER:
Et implantat ma aldrig genbruges.
Tidligere belastning kan have frembragt
skrobeligheder, som kan fore til at
implantatet svigter. Instrumenter skal
undersoges for slidtage og skader for de
tages i brug. Beskyt implantaterne mod
rids- og revnedannelser, da sadanne
belastningspunkter kan fore til produk

Det anbefales ikke at blande
implantationskomponenter fra fo lige
producenter af metallurgiske, mekaniske

DANSK — DA / PAGE 9

t, langvari

tet, ufuldét ig helmg
erdrevet t kp rt impla
n

&er pa grund af kirurgisk trauma.

RENGORINGSVEJLEDNING:

Rengoringyaf implantat: Implantater
lever @kende som sterile og ber

og funktionelle arsager.

Fordelene ved implantationsoperationer

lever maske ikke op til patientens N )
) ) ) ik s igen.

forventninger eller kan forringes med tiden,

hvilket kan ngdvendiggore r

%r ng af indferingsinstrument:
for at udskifte implantatet @ ingsinstrumenter leveres
et alternativt indgreb. isi furgi af elukkende som sterile og bor ikke
ligt. Qrengrzre g

implantater er ikke

KOMPLIKATION jge negativ ffJernelsesmstrument
sinstrumenter skal rengores

gt inden genanvendelse i henhold til

ingslinjerne:

folgevirkningeger sm eubeha@
k samt er

unormale g
pga. |mp| t K

raume. Advarsler og forholdsregler
rdreven - Dekontaminering af genanvendelige
instrumenter eller tilbeher skal foretages
straks efter afslutning af den kirurgiske
procedure. De kontaminerede
instrumenter ma ikke fa lov til at torre
ind for rengering/genforarbejdning.
Overfledigt blod eller veevsrester bor
torres af for at forhindre dem i at indtorre
pa overfladen.

derind Ise Impl

Qir.ng
else kan

leomhe\ stolog|sk
rgisk reaktion®eller ugunstig
legeme, der skyldes
emmedmateriale kan

implanta
forekor&> eskadigelse pa nerve eller
bledyeev, KfOglenekrose eller -resorption,

krose eller utilstraekkelig heling kan

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

ved et implantats tilstedeveaerelse
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- Anvend ikke metalberster eller
skuresvampe under den manuelle
rengeringsprocedure.

- Anvend rengeringsmidler med lavt
skummende, overfladeaktive stoffer
til manuel rengering for at kunne se
instrumenterne i rengeringsoplesningen.
Rengeringsmidlet skal nemt kunne skylles
af instrumenterne for at forhindre rester.

- Der bor ikke anvendes mineralolie
eller silikonesmerelse pa Acumed
instrumenter.

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

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

- Alle instrumenter skal kontrolleres for .
renlighed af overflader, led og Iumen
korrekt funktion og normalt slid fg#

sterilisation. \

« Anodiseret aluminium ma ikke
kontakt med visse rengeringsmidler eIIer

DANSK — DA / PAGE 10

instrum i
@sning, sa helt deek
opl@sning n. Aktiver alle

desinficerende oplesninger. Undga at

bruge steerkt basiske rengeringsprodukter

og desinfektionsmidler eller oplasninger,
der indeholder jod, klorin eller

seerlige metalsalte. Tilmed kan brug af
oplesninger med en pH-vagfdipa over 11
oplose det anod|ser

Manuel rengzr/ngs-/

midler iht. ko entration

dele @rmgsmx i
d alle oy, Leeg i bled

r. Brug en bled

tyve 20\
$o orste tilat skribbe instrumenterne
9)

sigtigt, in e synlige rester er

gt opmaerksom pa

fiern t
omra& r er sveert tilgeengelige. Veer
t opmaerksom pa alle kanylerede

menter og renger dem med en

sende flaskerenser. For blotlagte
fijedre, spoler eller fleksible egenskaber:

desinficeringsvejlefining Q
1. Forbered enzy k g rensen

Fyld spreekkerne med rigelige meengder
rengeri pl@snmg for at skylle alle
rub overfladen med en
rste for at fjerne alle synlige
ra overfladen og sprackkerne.
det bevaegelige omrade, og skrub
verfladen med en skureborste. Drej
delen tidigt med at der skrubbes

pa r at sikre, at alle spraeskker er

instrumenterne op, og skyl dem
hyggeligt under rindende vand i
mindst tre (3) minutter. Vaer saerligt
opmaerksom pa kanyleringer, og
brug en sprojte til at skylle alle sveert
tilgeengelige omrader.

. Leeg instrumenterne - helt

nedsaenkede - i en ultralydsenhed

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

. Tag instrumenterne op, og skyl demi

deioniseret vand i mindst tre (3) minutter,
eller indtil alle tegn pa blod eller rester
ikke laengere kan ses i skyllevandet. Vaer
saerligt opmaerksom pa kanyleringer, og
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brug en sprojte til at skylle alle sveert
tilgeengelige omrader.

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

7. Hvis der forekommer synlige rester,
skal trinene for ultralydsbehandling
og gennemskylning angivet ovenfor
gentages.

8. Ter overskydende fugtighed
af instrumenterne med en ren,
absorberende, fnugfri serviet.
Vejledning i kombineret manuel/
automatisk rengering og desinficering
1. Forbered enzymatiske og rensende
midler iht. brugskoncentration og
temperatur anbefalet af producenten.
Der bor forberedes nye oplesninger,
nar de eksisterende oplasninger bliver
steerkt kontaminerede.

2. Leeg instrumenterne i den enzymatiske
oplesning, sa de er helt daekket af

oplesningen. Aktiver alle bevaegelige® \
dele, sa rengeringsmidlet kommer i \

kontakt med alle overflader. L.
i mindst ti (10) minutter. Brug.en

nylonberste til at skrubbe instr

forsigtigt, indtil alle synlige rester er

DANSK — DA / PAGE 11

fiernet. Veer saerligt opmaerksom pa
omrader, der er sveert tilgeengelige. Veer
saerligt opmaerksom pa alle kanylerede
instrumenter, og renger dem med en
passende flaskerenser.

Bemaerk: Brug af et ultralygéapparat

vil hjcelpe under omhyg englring
af instrumenter. Brug sprdjte eller
vandstrdle vil forbgflre,skyMing af svi
tilgcengelige omr ogralle ncert

afpassede ov@. @
3.Tag ins % e op af
en Ooplospingen, | dem i

emask%\,

rat, og ko

et standar e-/
sprogram® de

msparamgtr sentielle for
gelig rerrg@\ g desinfektion.

¢
&

o}
d etvandi @ (1) minut. !
strumen§m2| n

Trin | Beskrivelse

&

T) (ZIm ters forvask med koldt vand fra hanen
b K inutters enzymspray med varmt vand fra

t (Wminuts ibledlaegning i enzymatisk oplesning

Femten (15) minutters skylning i koldt vand fra hanen
x2)

VN
5| Tof W%vask i rengeringsmiddel med varmt
anen (64-66 °C/146-150 °F)

L 2

6\ WH (15) sekunders skylning med varmt vand fra
\men

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

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

Bemcerk: Folg udtrykkeligt vejledningen leveret af
vaskemaskinens/desinficeringsapparatets producent

Vejledning i automatisk rengering/

desinfektion

- Det anbefales ikke at anvende
automatiske vaske-/tarresystemer
som den eneste rengeringsmetode til
kirurgiske instrumenter.

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

«Instrumenter bor kontrolleres
omhyggeligt for sterilisering for at sikre
effektiv rengering.
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STERILITET: assurance in health care facilities.

4 SYMBOLFORKLARING
Systemkomponenterne kan leveres sterile - Lyn-sterilisering anbefales ikke, men hvis . G —
eller usterile. den anvendes, ber den kun udferes i e brugsanvisningen
Sterilt produkt: Det sterile produkt er folge bestemmelserne i ANSI/AAMI ST79:
blevet eksponeret for en minimal dosis p& 2010 — Comprehensive guide to steam Forsigtig
210 flisari sterilization and sterility asglirgnce in
25,0 kGy gammastraling. Resterilisering - oalth facilit Y ;ILE —5 Steriliseret ved brug af
af en anordning, der leveres steril, ber ealth care facilities. —  ethylenoxid
handteres iht. hospitalets protokol. - * .
Acumed anbefaler ikke at resterilisere Autoklavering, tyngdeKraf rsky’ning: FRA| ¢ STERLETR] “Steriliseret ved brug af straling
r kter, der er sterilt emballer . i : M
produkter, der er sterilt emballerede Autoklaverlng, praevakutyn: W Holdbarhedsdato
Usterilt produkt: Medmindre produktet er Tilstand: Indpakk >
tydeligt maerket som sterilt og leveret i en Eksponeringstempéfatir: 1324C (2%0° F) Katalognummer
udbnet, steril pakning leveret af Acumed, Eksp M inutter
skal alle implantater og instrumenter Torre e N minutter Partikode
anses for at vaere usterile. Usterile -~ Autoriseret repraesentant i det
anordninger er blevet godkendt iht. ARING KSER: res Europeeiske Feellesskab
steriliseringsparametrene angivet herunde koldt stedsog fra dire %
i fuldt pakkede bakker med alle dele ndersag uktemba

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

til det anvendte steriliseringsapparat samt

placeret korrekt. atse o ar vaere
Sterilisationsmetoder de@vtgminer\
. Lees udstyrets fabrikants brugsvejledning $ arti forst.

konfigurationsvejledning. Ma ikke genanvendes

.
- Folg anbefalingerne i AORN \\
“Recommended Practices for Stegfli f@
in Perioperative Practice Sett%lg\
ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comp nsive
guide to steam sterilization and sterility

Q@vre temperaturbegraensning

| EC [ REP |
h brusg for “ Producent
®
'
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ANVENDELIGHED: Dette materiale
indeholder oplysninger om produkter,

der eventuelt er eller ikke er tilgaengelige 0
i et specifikt land, eller eventuelt er ¢
tilgaengelige under forskellige varemaerker \

i forskellige lande. Produkterne kan \,

vaere godkendt eller tilladt af statslige

regulerende myndigheder til salg eller

anvendelse med forskellige indikationer

eller begraensninger i forskellige lande.

Produkter er eventuelt ikke godkendt til

anvendelse i alle lande. Ingen oplysninger V
i dette materiale bor fortolkes som en O
markedsfering eller opfordring til keb

af ethvert produkt eller til anvendelse %

af et produkt pa en bestemt made, der C)
ikke er godkendt iht. lovgivningen eller O @ 6\

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® SLIC SCREW SYSTEM

associates regarding the procedure before

use.

INDICATIONS: The SLIC

is intended to provide fi%atio
anatomically reduc o) esorb
portions. Specific ese indicatio

include scaphplunatg)ligament r i)
scapholuna ucgon, lunotrj r
ligament umotriquetrakreduction,

and

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

System

INFORMATION FOR USE: The surgeon
must select the type and size implant that
best meets the patient’s surgical needs.
Screw removal is recommended at 6-9
months or after biological healing of soft

tissue has occurred. ONTRAINDICATI TJ1ls device 1
ptraindicated in t sence ctive
Although the physician is the learned ntnfectl SS oste .
intermediary between the company ufﬂcient ant nd/c;r bo’ne
and the patient, the important medical resence rtﬂage q Zfion on '
information given in thig document should the bo Lence of %al for soft
be conveyed to the patient. tiss ling or sx reconstruction
SURGICAL TECHNIQUES: Surgical the bones, ith patients who

techniques are available describing the nwilling o@ble to follow post-
operativ uctions.

uses of this system. It is the responsibility \

of the surgeon to be familiar with the \ WARN@r safe effective use of the
procedure before use of these pre#ucts’ imkath surgeon must be thoroughly
In addition, it is the responsibility ofyth familidg with the implant, the methods
surgeon to be familiar with relﬁ Iication, instruments, and the
publications and consult with experienced commended surgical technique for the

ENGLISH — EN / PAGE 14

O

SQ)
de ‘§e device is not designed to

the stress of weight bearing,

hSta
@xearing, or excessive activity. Device

akage or damage can occur when the
implant i jeeted to increased loading
assogj ith delayed union, nonunion,

ofi lete healing. Improper insertion
x:levice during implantation can

Q‘ ase the possibility of loosening or

bility. @

igration. 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
weight bearing or load bearing, particularly
if the implant experiences increased
loads due to delayed union, nonunion,
or incomplete healing, and the possibility
of nerve or soft tissue damage related to
either surgical trauma or the presence of
the implant. The patient must be warned
that failure to follow postoperative care
instructions can cause the implant and/
or treatment to fail. The components of
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these systems have not been tested

for safety, heating, or migration in the

MRI environment. The implants may

cause distortion and/or block the view

of anatomic structures on radiographic
images. Similar products have been tested
and described in terms of how they may
be safely used in post-operative clinical
evaluation using MRI equipment.

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance

Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research
Publishing Group, 2011.

PRECAUTIONS: An implant shall never
be reused. Previous stresses may have
created imperfections, which can lead

to a device failure. Instruments shall be
inspected for wear or damage prior to
usage. Protect implants against scratching
and nicking. Such stress concentrations
can lead to failure.

Mixing implant components from different
manufacturers is not recommended for

reasons.

metallurgical, mechanical and functional \

deteriorate with time, necessitati
surgery to replace the implant or to carry

ENGLISH — EN / PAGE 15

The benefits from implant surgery.
meet the patient’s expectations or ¥pa
vision

|
i
ould not be re-cleaned.

out alternative procedures. Revision
surgeries with implants are not uncommon.

Removal Instrument Cleaning: Removal
instrumentg,must be thoroughly cleaned
befor @ollowing the guidelines

b
@s & Precautions

ntamination of reusable instruments

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

damage due to the presen€e @f an ) ) )
accessories should occur immediately

implant or due to surgigél tra . Zf ion of th ical
Fracture of the implght m occurduE after c {ién ofthe surgica

* pro@j o not allow contaminated
ingt ts to dry prior to cleaning/
\cessing. Excess blood or debris

ed on' 0 ) ¢ uld be wiped off to prevent it from

lant m{ © and/ Kdrying onto the surface.

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

g from implagtation
r

ay occur,
ft tissue damadesnecrosi or
one res n'necros issue or )
’ ) « Do not use metal brushes or scouring
inadeq ealing mayaeSuit from the i )
pads during manual cleaning process.

prese of anim ue to surgical
: - Use cleaning agents with low foaming
@ surfactants for manual cleaning in order to
ANING, see instruments in the cleaning solution.
Implan aning: Implants are provided Cleaning agents must be easily rinsed
sterile on d should not be re-cleaned. from instruments to prevent residue.

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

ion Instrument Cleaning: Insertion
ents are provided sterile only and
«Neutral pH enzymatic and cleaning
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agents are recommended for cleaning
reusable instruments. It is very important
that alkaline cleaning agents are
thoroughly neutralized and rinsed from
instruments.

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

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

« Anodized aluminum must not come
in contact with certain cleaning or
disinfectant solutions. Avoid strong
alkaline cleaners and disinfectants or
solutions containing iodine, chlorine or
certain metal salts. Also, in solutions with
pH values above 11, the anodization layer
may dissolve.
Manual Cleaning/Disinfection
Instructions
1. Prepare enzymatic and cleaning
agents at the use-dilution and¢® %
temperature recommende%f\
manufacturer. Fresh solution uld
be prepared when existing solutions

ENGLISH — EN / PAGE 16

SN

become grossly contaminated.

2. Place instruments in enzymatic solution
until completely submerged. Actuate
all moveable parts to allow detergent
to contact all surfaces Soa for a

instruments until
removed. Pay
to reach areas.

rush
ﬂeX|bIe
Flood the with c
of clean tlont flus
0|I Scru face wﬂ%ub
sh to remm VISIb|e S the
surface N crevices. exible
area b the suk ha scrub
br otate th p e scrubbing to
e that all cre are cleaned.

ove the@.tments and rinse
horo running water for a
minir@e (3) minutes. Pay special
attantio cannulations, and use a

nge to flush any hard to reach areas.

@ e the instruments, fully submerged,
in an ultrasonic unit with cleaning

solution. Actuate all moveable parts to
aIIovv d rgent to contact all surfaces.
instruments for a minimum

\ minutes.
e the instruments and rinse in

nized water for a minimum of three
) minutes or until all signs of blood or
efit in the rinse stream. Pay
tention to cannulations, and
ringe to flush any hard to reach

%pect instruments under normal
||ght|ng for the removal of visible soil.

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

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

Combination Manual/Automated

Cleaning and Disinfecting Instructions

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

2. Place instruments in enzymatic solution
until completely submerged. Actuate
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Note: Use of a sonicator will aid in
thorough cleaning of instruments. Using a
syringe or water jet will improve flushing
of difficult to reach areas and any closely
mated surface.

3. Remove instruments from enzyme

4. Place instruments in a suitable washer/

all moveable parts to allow detergent

Step| Description

Sterile Product: Sterile product was

to contact all surfaces. Soak for a 1 | Two (2) minute prewash with cold tap water

exposed t@a minimum dose of 25.0-kGy

minimum of ten (10) minutes. Use a
nylon soft bristled brush to gently scrub

Twenty (20) second enzyme spray with hot tap water

gam jon. Resterilization of a
ded sterile should be handled

instruments until all visible debris is One (1) minute enzyme soak

to hospital protocol. Acumed

Fifteen (15) second cold tap wat

Two (2) minute detergent w,
(64-66°C/146-150°F) &

removed. Pay special attention to hard to
reach areas. Pay special attention to any
cannulated instruments and clean with

g w|N
4

an appropriate bottle brush. Fifteen (15) second 6

solution and rinse in deionized water for
a minimum of one (1) minute.

asher/dryer S are
ded as cleaning
[ i ents.
mated sy& ay be used as a
W up pro@to manual cleaning.
«Instrum d be thoroughly
inspe |o to sterilization to ensure
aning.

\% effegtive
A components may be provided

r||e or nonsterile.

disinfector basket and process through
a standard washer/disinfector cycle.
The following minimum parameters are
essential for thorough cleaning and
disinfection.
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QNon-St |

ot recommend resterilization of
t rile-packaged product.

r8duct: Unless clearly
label terile and provided in an
un sterile package provided by
d, all implants and instruments must
onsidered nonsterile, and sterilized by

b
\m hospital prior to use. Nonsterile devices
have been validated using the sterilization
parameters listed below, in fully-loaded
trays with all parts placed appropriately.

Sterilization Methods

- Consult your equipment manufacturer’s
written instructions for specific sterilizer
and load configuration instructions.

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

- Flash sterilization is not recommended,
but if used, should only be performed

770m501F  EFFECTIVES204  =f- acumed



according to requirements of ANSI/AAMI
ST79: 2010 — Comprehensive guide to
steam sterilization and sterility assurance
in health care facilities.

Gravity Displacement Autoclave: NOT RECOMMENDED
Pre-Vacuum Autoclave:

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

Dry Time: 30 minutes

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

SYMBOL LEGEND

Consult instructions for use

APPLICABILITY: These materials contain

informatiom@bout products that may or
may %ﬁilable in any particular

coyh ay be available under different

(T3]
A

Caution

masks in different countries. The
ts may be approved or cleared by

Sterilized usij

t re-use

Upper limit of temperature

@/emmental regulatory organizations
\ or sale opise with different indications
or restri@n different countries.
f Prod y not be approved for use
i tries. Nothing contained on
% aterials should be construed as a
% motion or solicitation for any product
r for the use of any product in a particular
way which is not authorized under the laws

and regulations of the country where the
reader is located.

FURTHER INFORMATION: To request
further material, please see the contact
information listed on this document.
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Cautions: Professional Use Only.
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@ ACUMED® SLIC SCHRAUBENSYSTEM

dem Verfahren vertraut zu machen. Des
Weiteren liegt es in der Verantwortung
des Chirurgen, die relevan
Veroffentlichungen zu I dgic

h
mit erfahrenen Kolle
de Verfahr%

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

GEBRAUCHSINFORMATIONEN: Der
Chirurg muss den Typ und die Groke

flr das Implantat wahlen, die den
chirurgischen Bedurfnissen des Patienten
am besten entsprechen. Die Entfernung

Anwendung hinsi
auszutauschen.

INDIKATIOPR

n spezigll die

der Schraube wird nach 6-9 Monaten

oder nach der biologischen Heilung des

Weichgewebes empfohlen. d
a

Obwohl der Arzt der geschulte Mittler i

zwischen Unternehmen und Patient ist,
mussen die wichtigen medizinischen
Informationen in diesem Dokument dem o ” )

; ) ) raindikationen firas System sind
Patienten mitgeteilt werden. \ ; )
ive oder lat nfektionen, Sepsis,
CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es * \ Osteopofege, reichende Quantitat
sind chirurgische Techniken und eine \ und/od% litdt des Knochens,

lde

Beschreibung fir die Verwendunﬁig Knorp neration der Knochen und

dieses Systems verfligbar. Es liegt @ichendes Potenzial der Heilung
Verantwortung des Chirurgen, si r Rekonstruktion von Weichgewebe
der Verwendung dieser Produkte mit
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$SLIC
st zurF| i nd
anat ¢ eposition zWei
Kno%ermoch %vorgese%

r Uberbriickung der Knochen. Patienten,

di 5 folgenden postoperativen
& Rnahmen nicht bereit oder nicht
age sind, sind fur diese Gerate
tra|nd|2|ert
WARN G FUr einen sicheren und
eﬁ satz des Implantats gilt, dass

g mit dem Instrument selbst,
sprechenden Arbeitsmethoden

& der in Verbindung damit empfohlenen

hirurgischen Technik grundlich vertraut
sein muss. Das Gerat ist nicht daflr
entwickelt, Gewichtsbelastung, Traglast oder
Ubermalfkige Aktivitdten auszuhalten. Ein
Bruch oder andere Beschadigungen des
Gerats konnen auftreten, wenn das Implantat
einer erhohten Last im Zusammenhang
mit einer verzogerten, fehlenden oder
unzureichenden Heilung ausgesetzt ist. Ein
nicht korrekt durchgefiihrtes Einsetzen des
Gerates wahrend der Implantation kann
die Wahrscheinlichkeit einer Lockerung
und Migration erhohen. Der Patient muss,
vorzugsweise schriftlich, Uber den Einsatz,
die Einschrankungen und maoglichen
Komplikationen dieses Implantats informiert
werden. Diese Warnhinweise schlieen die
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Maoglichkeit des Versagens der Therapie
bzw. einer Fehlfunktion dieses Gerats
aufgrund unzureichender Fixierung und/oder
Lockerung, Belastung, UbermaRkiger Aktivitat
oder Gewichtsbelastung oder Traglast ein,
besonders, wenn das Implantat aufgrund
verzdgerter, fehlender oder unzureichender
Heilung erhohten Belastungen ausgesetzt
ist wie u. a. einem potenziellen Nerven-
oder Gewebeschaden im Zusammenhang
mit entweder chirurgischem Trauma oder
dem Vorhandensein des Implantats. Der
Patient muss davor gewarnt werden,

dass eine Nichtbefolgung postoperativer
Pflegeanweisungen zu einem Versagen von
Implantat und/oder Therapie fuhren kann.
Die Bestandteile des systems wurden im
MRT-Umfeld nicht auf Sicherheit, Erhitzung
oder Migration gepruft. Das Implantat kann
zu einer Verformung fuhren und/oder die
Sicht auf die anatomischen Strukturen

auf Réntgenbildern blockieren. Ahnliche
Produkte wurden in Bezug auf die sichere

Verwendung bei der postoperativen ’\

klinischen Bewertung unter VerwenQun
des MRT Gerats' Uberpriift und be h‘

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magn S|

VORSICHTSHINWEISE: Ein Implantat
darf nie wiederverwendet werden.
Vorangegangene Belastungen kdénnen zu
Beschadigungen geflihrt haben, die ein

Versagen des Geréats herbeiftihren kdnnen.

Instrumente mussen vor de

auf Verschleik und Beschadi

hin Uberprift werden.@$ ie die
Implantate vor Kratz€rn unthScharte

Solche Belastung zeptrationen %W
zu einer Fehlfgnktion$igfhren.

Aus meta Mmech S

Grund m |eh|t

i vermjscher®
n sein, d% utzen \
plantatchigurgi@gie Erwar es
icht etfiillt o r Zeit
nachlasstaiias eine Reyisi eration
erfor um das | %zu ersetzen,
Durchﬂ'jh& ernativer

hren. Revj soperationen sind bei
Implanta gewodhnlich.

KOMPLV%ONEN: Magliche
Nebghwirktingen sind Schmerzen,

gen oder anomale Empfindungen

Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedi esearch & INerven- oder Gewebeschaden

Publishing Group, 2011.
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fgrund des Vorhandenseins des

enten @
i eA

Implantats oder eines chirurgischen
Traumas. E‘ Bruch des Implantats
] apiger Aktivitat,
r Belastung des Gerates,
va|lsténdiger Heilung oder wahrend der
ung auf das Implantat ausgetbten
rmafkigen Drucks ist moglich. Migration

und/od kgrung des Implantats
konne treten. Metallempfindlichkeit
oder histologische oder allergische

bzw. eine Fremdkorperreaktion
und der Implantation eines

remdmaterials konnen auftreten. Nerven-
oder Gewebeschaden, Knochennekrose
oder Knochenresorption, Gewebenekrose
oder unzureichende Heilung kdnnen
aufgrund des Vorhandenseins des
Implantats oder eines chirurgischen
Traumas auftreten.

REINIGUNGSANWEISUNGEN:
Reinigung des Implantats: Die Implantate
werden steril geliefert und durfen nicht
gereinigt werden.

Reinigung des Einfiihrinstruments:
EinfUhrinstrumente werden steril geliefert
und durfen nicht gereinigt werden.

Reinigung des Entnahmeinstruments:
Entnahmeinstrumente missen gemaf
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den untenstehenden Richtlinien vor der
Wiederverwendung griindlich gereinigt
werden:

Warnhinweise und VorsichtsmaRBnahmen

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

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

- VVerwenden Sie keine Metallblrsten oder

scheuernden Pads bei der manuellen \
Reinigung. \

*

- VVerwenden Sie bei der manuell %
Reinigung Reinigungsmittel r@r

Schaumbildung, um die Instrum in
der Reinigungslosung sehen zu kénnen.
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Die Reinigungsmittel missen leicht von
den Instrumenten abzuspulen sein, um
Rlckstande zu vermeiden.

- Schmiermittel auf Mineral- oder
Silikonbasis dtrfen fir Acu

Instrumente nicht verwen rden

« Fur die Reinigung vv|e dbarer

Instrumente werde utrale

enzymatische LG n und

Reinigungsmittel € len. Esj

wichtig, al W einigun 8l

grundhc alisiere n den

zusp @
ussen A
den u |e
hmder

ert|ge hl

xder

' @L der

ichen, Gelenkg und Lumen,

ine ordn@emé%e Funktion
sowie \@r@ nd Beschadigungen
unters& efden.

« Eloygertes Aluminium darf nicht

iEOestimmten Reinigungs- und

% fektionsldsungen in Kontakt
ommen. Vermeiden Sie starke,

alkalihaltige Reinigungs- und
Desinfektignsmittel oder -I6sungen, die
er bestimmte Metallsalze
-Aukerdem kann sich die
iefschicht in Losungen mit pH-Werten
ber 11 auflosen.
weisungen fiir die manuelle Reinigung/
Desmfek
Berg d|e enzymatische Losung
Qﬂgungslosung mit der vom
cller empfohlenen Verdinnung
d Temperatur vor. Wenn bestehende
Lésungen bereits grob kontaminiert sind,
mussen frische Losungen zubereitet
werden.

2.Legen Sie die Instrumente in eine
enzymatische Losung, so dass sie
vollstandig untergetaucht sind. Bewegen
Sie alle beweglichen Teile, damit alle
Oberflachen mit dem Reinigungsmittel
in Kontakt kommen. Lassen Sie die
Instrumente mindestens zwanzig (20)
Minuten lang einweichen. Schrubben
Sie die Instrumente vorsichtig mit einer
Birste mit weichen Nylonborsten, bis
alle sichtbaren Ablagerungen entfernt
sind. Achten Sie dabei besonders auf
schwierig zu erreichende Bereiche.
Lassen Sie kanulierten Instrumenten
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besondere Aufmerksamkeit die Instrumente mindestens zehn (10)
zukommen und reinigen Sie sie mit Minuten lang mit Ultraschall.

einer geeigneten Flaschenblrste. Fir 5
exponierte Federn, Spulen oder flexible

Teile: Spulen Sie die Spalten mit reichlich
Reinigungsldsung, um Ablagerungen

zu entfernen. Schrubben Sie die

Oberflache mit einer Scheuerblrste,

um alle sichtbaren Ablagerungen von

den Oberflachen und aus Spalten zu

.Nehmen Sie die Instrumente aus dem
Ultraschallreiniger und sptlen Sie sie mit
entionisiertem Wasser, bis alle Spuren
von Blut oder Ablageru
laufenden Strom entf;
mindestens drei (3
Sie dabei beso

t
inyte

; ) . und verwenden e Spritz
entfernen. Biegen Sie den biegbaren Spiilen SChW figlicher B@h
Bereich und schrubben Sie die
Oberflache mit einer Scheuerbiirste. 6. Un?ers SIS die Instysge
Drehen Sie das Teil wahrend des bejgrer
Schrubbens, um sicherzustellen, dass S tckstande.

alle Spalten sauber sind. " tbaren S:@zmcksté&
.Nehmen Sie die Instrumente aus der O Itrascha% dlung U"%
n,

Lésung und spiilen Sie sie mindestens Spilschritfe, wiesbben be
drei (3) Minuten lang grtindlich unter wieder ¢
laufendem Leitungswasser. Achten Sie . ie Uber &e
dabei besonders auf Kandlierungen und keit mit& uberen,
verwenden Sie eine Spritze zum SpUIen sorbierenden, nicht fusselnden Tuch.
schwer zuganglicher Bereiche. eisungenéombinierten

. Legen Sie die Instrumente vollstandig® manuellénfa atischen Reinigung und
untergetaucht in einen Ultraschallreipi A Desinf%
mit Reinigungslosung. Bewege @ 1. Bepeiten Sie die enzymatische Losung und
alle beweglichen Teile, dam% ungsl'c)sung mit der vom Hersteller
Oberflachen mit dem Reinigun ittel fohlenen Verdlnnung und Temperatur

in Kontakt kommen. Behandeln Sie vor. Wenn bestehende Losungen bereits
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doch
i ng. chteQ
erg auf Kanllierup@en o
e. %ﬁe Instrumente vorsichtig mit einer
ste mit weichen Nylonborsten, bis

aled Licht au tDare é alle sichtbaren Ablagerungen entfernt

grob kontaminiert sind, missen frische
Losungen zubereitet werden.
2.Lg %e Instrumente in eine
ische Losung, so dass sie
olstandig untergetaucht sind. Bewegen
alle beweglichen Teile, damit alle
berfléchen mit dem Reinigungsmittel
in Kor@oﬂwmen. Lassen Sie die
Ins@ te mindestens zehn (10)
r

lang einweichen. Schrubben

sind. Achten Sie dabei besonders auf
schwierig zu erreichende Bereiche.
Lassen Sie kandilierten Instrumenten
besondere Aufmerksamkeit zukommen
und reinigen Sie sie mit einer
geeigneten Flaschenbdirste.

Hinweis: Die Vlerwendung eines
Ultraschallreinigers ist flir eine griindliche
Reinigung der Instrumente hilfreich. Die
Verwendung einer Spritze oder eines
Wasserstrahls erleichtert das Spulen
schwierig zu erreichender und nahe
beieinander liegender Oberfldchen.

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

4. Legen Sie die Instrumente in
einen geeigneten Wasch-/
Desinfektionsgeratekorb und bereiten
Sie sie mit einem Standard-Wasch-/
Desinfektionsgeratezyklus auf. Die

folgenden Mindestparameter sind fur die

grundliche Reinigung und Desinfektion
entscheidend.

Schritt | Beschreibung

1 Zwei (2) Minuten Vorwdsche mit kaltem
Leitungswasser

2 Zwanzig (20) Sekunden Enzymspray mit heiRem
Leitungswasser

3 Eine (1) Minute Einweichen in Enzymlésung

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

5 Zwei (2) Minuten Reinigung mit Reinigungsmittel
und heiRem Leitungswasser (64-66 °C/146-150 °F)

6 Fiinfzehn (15) Sekunden Spiilen mit heiRem
Leitungswasser

7 | Zehn (10) Sekunden Spiilen mit gereinigtem Wags empfiehldj
und optional mit Schmiermittel (64-66 °C/146-150 verpac oQukte nicht.
V3
8 Sieben (7) Minuten Trocknen mit heiRer #uft @I‘ .
“C1240 °F) \\ Nichgsteri

hd
Hinweis: Die Anweisungen des Herste//erMh-/

Desinfektionsgerdts sorgféltig befolgen
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Anweisungen fiir die automatische

Reinigung/Desinfektion

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

- Ein automatisiertes Sys
Anschluss an die ma e
verwendet werdeyf.

- Die Instrumente s
Sterilisation ghindli inspiziert@
werden, #im € fektive R€I g
sicherzu 0.

sre%:

kompongn nd st
eril erh‘al%

i uktadas steril

<
e@\o'aa\

enhausv@riﬁen erfolgen. Acumed
te Sterilisation steriler

s Produkt: Es sei denn

s
@ als steril gekennzeichnet und in
ungeoffneten sterilen Verpackung

e [
&n Acumed geliefert, gelten alle

’

Implantate und Instrumente als nicht
steril und mlssen vom Krankenhaus
vor d \%ﬂdung sterilisiert werden.
Fu h terile Produkte sind die

&onsparameter validiert wie
voll beladenen Schalen mit

@nungsgemé& platzierten Teilen.

Sterilisi?methoden
- Bitt ten Sie die schriftlichen

,& gen des Herstellers der
jerungsausristung fur das
reffende Sterilisationsgerat und die

Kvervvendete Ladekonfiguration.

-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.

- Die Verwendung von Flash-Sterilisierung
wird nicht empfohlen, doch falls
sie verwendet wird, sollte sie nur
entsprechend den Vorschriften von
ANSI/AAMI ST79 durchgefuhrt werden:
2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in
health care facilities.
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Schwerkraftverdréngungsautoklav: NICHT EMPFOHLEN SYMBOLLEGENDE GELTENDES RECHT: Diese Dokumente

Vorvakuumautoklav: ehthalten I‘ ormatio‘ljen tber Prpdukte,

Bedingung: Eingewickelt l:lzl Gebrauchsanleitung beachten d_le In ulm teh Landerlfl Verfugb'ar oder
” . o o ni ar sind oder in verschiedenen

Expositionstemperatur: 132°C (270°F) N .

VST 2 Minut A Achtung unter unterschiedlichen

Xpositionsdauer. m_u en p 4 Isbezeichnungen verfligbar

Trocknungsdauer: 30 Minuten . Es kann sein, dass die Produkte

STERILE
STERILE

HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem
kuhlen, trockenen Ort aufbewahren

und vor direkter Sonneineinstrahlung
schitzen. Vor dem Einsatz muss die
Produktverpackung auf Anzeichen von
Beschadigung oder Wasserverunreinigung
hin gepruft werden. Verwenden Sie die
altesten Liefermengen zuerst.

von behgjelichgn Organisationen in
versch|e£ &1 Landern zum Verkauf oder
zw V ndung mit unterschiedlichen
en oder Einschrankungen
%hmlgt oder zugelassen werden. Es
n sein, dass die Produkte nicht in allen
andem fur die Verwendung zugelassen
smd. Nichts, was in diesen Dokumenten
enthalten ist, sollte gedeutet werden als
Werbung fur oder Anpreisung irgendeines
Produkts oder der Verwendung eines
Produkts in einer bestimmten Weise
gedeutet werden, die in dem Land, in dem
sich der Leser befindet, gesetzlich oder
behordlich verboten ist.

« WEITERE INFORMATIONEN: Weiteres
. \ ® wmederverwenden Material kbnnen Sie unter den in

der

diesem Dokument angegebenen
Obere Temperaturgrenze Kontaktinformationen anfordern.

Vorsicht: Nur fiir professionellen Einsatz.
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@ zuotpa Bidac ACUMED® SLIC

efval euBuvNn Tou XelPOLPYOU Va gival
€COIKEIWMEVOG LE TIG OXETIKEC SNUOCIEVTELC Kal
va SlaouleveTal pe epnapo o) spymec
OXETIKA HE TNV ennga

MEPITPA®H: H cuokeun Bidag SLIC
mpoopileTal yia TNV avatagn Tou OKAPOEIBoUG
00TOU Kal Tou UNvoeldoug 00ToU TOU XEPLOU.

MAHPO®OPIEX XPHXIHZ: O xsipoupyodg
TIPETEL VAl ETIAEEEL TOV TUTTO Kall TO Péyefog
TOU EPPUTEVHATOC TTOV AVTATTOKPIVETAL
KATA TO KAAUTEPO SUVATO OTIC XEIPOUPYIKES
avdykeg Tou aoBevouc. H agaipeon tng Bidag
OLVIOTATAL VA YIVETAL OTOUG 6-9 PrveS 1) LETA
amé TN BIOAOYIKH EMOUAWCN TWV UAAAKWY
LOTWV.
Mapd 1o yeyovodg OTL o 1aTpog elval 0 ev yvoboelQ @3
evOIAPESOG HETAL TNG ETALPE(OG KAl TOU NTEN@ Avrevé&& ovotnua
v TReVEPYOC 1 oa poAuvVon,
) oreonop\;é;menomrﬁc

oTOoU, N Mapouacia

QVATOUIKAG ovm& 00TWV N

TWV OOTWV.

000evoUg, Ol CNUAVTIKEG LATPIKEG TTANPOPOPIEG
TIOU TIAPEXOVTAL OE AUTO TO €yyPaPo Ba TIPETEL

, . TN 1)/KAL TTIIOTN T
val UeTapePBoUY aTov acBevn).

1oNG Tou X U TWV O0TWV Kal N

XEIPOYPFIKEZ TEXNIKEZ: Yndpxouv \ anouoia C EMOUAWONG TWV UAAAKWOV
OLODECIUES XEIPOUPYIKES TEXVIKEC TTOU OTWV N N OOKEUNG TWV LAAAKDV I0TWY
TIEQYPAPOLV TIG XPNOELC auToU Tou ¢ * % ou geteivovtal ota ootd. Ot acBeveic mou
OUOTAUATOC. ATTOTEAEL £VBUVN TOU XEl mou £iye o 1000u oL 1| avikavol va akoAouBrcouv
n e€oikeiwor Tou pe TNV emépBacn

o VIEC LETEYXEIPNTIKAC @POVTIOAC
N XProN QUTWV TWV TIPOIOVTWV. Emn)xzov TEVOEIKVUTAL VIO QUTEC TIC GUOKEVEC,
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OIHZEIZ: Na TNV ao@alr Kal
€BLATIKN XPron TOU EUPUTEVUATOC,
UPYOC TIPETTEL VA glval amOAUTA

IKEIWUEVOG JIE TO EMPUTEUMA, TIG HEBOSOUG
EPYOAEIQ KAl TN OUVIOTWHEVN

xenon.
ENAEIZEIZ: To ovogia figs SLIC Q&Pdpuov , : o
poopiletat yia Ox orepem@o Xg'po TEXVIKT Y1 TN OUOKEUN.

Vv €xel OxeSIAO0TE! YIa VA QVTEXEL
N AOYyw @OPTIONG BEPoUG, POPTIONG
fou 1y uepROAIKNAC SpaoTnEIGTNTAC.
lVCll Suvatov va oupfel Bpavon 1y (nuid TNG
OUOKEUNC OTAV TO EUPUTELLIA UTTORANETAL
o€ avénuévn eopTIon, n omoia oxetiCetal e
KaBuoTtepnuévn évwan, tn évwon r atenrd
enmovAwon. H ecpaiuévn eloaywyr TG
OUOKEUAG KaTé TN SIAPKEIQ TNG EUPUTEUONS
efvat Suvatodv va au€fioel Ty mbavotnta
Xahdpwong ) petavaoteuonc. Mpémel va
EQLOTATAL N TTPOCOX! TOU acBevoUC, KaTd
TTPOT{UNON YPATTTWC, OXETIKA [E TN XENoN,
TOUC TTEPIOPICHIOUC Kall TIC TTIOAVEC SUCUEVE(C
EMMTWOELG AUTOU TOU EQPUTEVHATOG. Ta
onuEia MPoooxAC CLUTEPINAUBAVOUV
v mMBavotnTa aoToyiag TNG CUCKEVAG I
¢ Bepameiag wg amotéheopa Xahaprg
kaBriAwong ri/kat xahdpwong, Téong,
UTIEPPBOAIKAC SPATTNPIOTNTAC, POPTIONG
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Bdpouc r poptioy, 1Glaitepa Qv 0TO
ePPUTELHA TTapouaidlovTtal avénuéva eoptia
AOYw KaBUOTEPNHEVNG évong, Un évwong 1y
aTeNOUG EMOUAWONG, CUHTTEPINABAVOUEVNG
NG mBavrc PAABNG og veupa 1 HAAaKA
HOPLa OE OXEON EITE HE XEIPOUPYIKO TPaLHA
lTe pe TV mapouvoia Tov EPPUTEVUATOG,

O aoBevri¢ PéETel va TTPOEIOOTIOLETAL OTI

N 1N TENON TWV 0ONYIWV LETEYXEIPNTIKAG
PPOVTISAG UTTOPE! va TIPOKAAETEL TNV aoToX(a
TOU EPQUTEVHATOC F)/Kal TNG Bepareiac.

Ta e€aPTAPATA TOU CUCTHUATOC OEV €XOUV

va 08nNyroouV GE ATTOTUX(O TNG CUOKEUNG.
Ta epyaheia mpémnel va emBewpouvTal yla
TUXOV ©BoPA 1) (NI TPV ard T XEron.
[pooTateveTe Ta EPPUTELATA ATTO
ekOOPEC Kal EYKOTTEG, ETTEION TETOLOU €I60UC
OUYKEVTPWOELG TAoN ival Suylltg va
o8nynoouv oe amotuxia.

Agv ouvioTdTal N ul’&
TOU EPPUTEVHATOG
KATAOKEVAOTEC YIa L
HNXavIKoUG Kat Ngtoy

OOKILAOTE! yla TNV ao@Aela, TN B€puavon U UUGTU)V
r TN petavaoTteuon o€ riepiBaAov MRI. Ta 05OKIEC
EUPUTEVLATA LTTOPOVV VA TIPOKAANETOLV <°-KPOVT01l

TIAPapdPPWaon i/kat va epmodicouy Tnv

TIPOBOAR TWV QVATOUIKOV SOUWY OTIC 1 on
PASIOYPAPIKEC EIKOVEC, MapopoIa TTPOTOVTA oon

£x0oLV SOKILQOTEI KAl TIEQIYPAPOVTAL OE OXEON zlzu)pnnKéq
LE TO TIWE UITOPOUV Va XPnotomoindouy pie gbpata Gev

ao@dAela pe Tn xprion cuokeuric MRI oTn elvq

HETEYXELPNTIKA KAWVIKK) agloAdynon'. TEIEZ: MMBavég

MIOYMHT

evelg emm% efvat o moévog, n
SuoPOoP{dN nolec kat BAAPN oe vevpa

\ 1 O& LOAEKA MO pla AOYw TNE TAPOUGiag Tou

MPO®YANAZEIZ: Ta epoutepata 3 % EUPUIFELLIATOC 1 AOYW TOU XEIPOUPYIKOU
TIQETIEL TIOTE VA ENAVAXENOLUOTIOLOUV \ AIOI0C. ©pavon ToU EPPUTEVUATOC UIMOPEL
MponyoUueveg TATEIG VOEKETAL VA W Bel Noyw umepPoAiknc SpaotnedTNTaC,
OnUIoupYnOEl aTéNEleg, o1 oTTolEG elval duvaTd paTewuévnc (POPTIONG TTOU AOKE(Tal oTNn

1 Shellock, . G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety,
Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishingqy
Group, 2011.
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OUOKEUN, ATENOUG EMOUAWONG 1 AOKNONG
16.00UvVaNG OTO ELPUTELLA

™G eloaywyne. Mmopel
TavAoTeUoN ry/Kal xahdpwon
eupatos. Mmope( va epeavioTel

va 5 ) 5
%ﬂdd O€ JETANAA 1) IOTONOYIKN 1

spler’], r avermBupntn avtiépaon mou
ﬂpOKume O TRV EPPUTELON EEVOU LAIKOU.
Mnopel VQ &)\nea BAAPN o vevpa iy
$pta, vékpwon 1y emavappodenon
pwon TOU L10TOU | QVETTOPKAG
won AOYW TNG Tapouoiag Tou

UrsouoToc 1 AOYW TOU XEIPOUPYIKOU
pauparoc

OAHFIEZ KAGAPIZMOY:

KaBapiopog epgputevparoc: Ta
EUPUTEVHATA TIAPEXOVTAL ATTOOTEIPWHEVA KAl
Sev mpémel va kabapilovTal ek véou.

Ka@apiopog epyaleinv eilcaywyng:
Ta epyaleia eloaywyng mapéyxovTal
AMOCTEIPWHEVA Kal SeV TIPETEL val
kaBapiCovtal ek véou.

KaBapiopog epyaleiwv apaipeong: Ta
epyaheia apaipeonc mpénel va kabapilovral
ETUEAWDC TPV amd TNV EMAvaxEnolUomnoinon,
AKONOUBWVTAG TIG TTApaKATw 0dnYiee:

Mpoeidomoirjoeig kat Mpo@uAdaéeig
+ H amoAUpavon twv enavaypnoltomnolr|olhwy
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epyaleiwv rj Tou cuvodoU eEOTTAIGOU TTPETIEL
VA TTPAYUOTOTOLETAl AUEOWG PETA TNV
OAOKAIPWON TNG XEIPOUPYIKAC EMTEURAONC.
Mnv a@riveTe Ta HONUOUEVA EpYaNEia

VO OTEYVWOOLV TPV ToV KaBapIopd/
enavenetepyaoia. H mepiooeia aipatog ny
UTTOAEILUATWY TIETTEL VAl OKOUTTICETAL, WOTE
Va AMOTPEETTIETAL TO OTEYVWHA TOUG TAVW 0TNV
EMPAVELQ.

- O)Nol ol xprioTeg Ba mmpémer va gival KatdAnAa
EKTIAIOEUHEVO TIPOOWTTIKO HUE TEKUNPIWHEVA
oTolxEla kKaTéPETIONG KAl IKAVOTHTWY. H
ekmaideuon Ba mpénel va meEpINapBAVEL TIG
TPEXOUTEC LI0XUOUTEC KATEUOUVTHPIEC YOAUES
Kal TTPOTUTTA KAl TIC TTOMTIKES TOU VOOOKOREIOU.

« MnV xpNnOIUOTIOLE(TE LETANIKEC BOUPTOEC
o@ouyydpla kaBaplopou katd tn Sladikacia Onv amooTEiDWo

KaBapIopoU e TO XEPL.

+ XpnoluomolnoTe KaBaploTiké e
EMPAVEIOOPACTIKEC OUOIEC XaNAOU
APPICHOU YIa TOV KABAPIOUO JE TO XEPL YIA
va BAEmeTe Ta epyaleia péoa oto Sidhupa

TIpEMeL va EeMévovTal e EUKONa amo Ta

epyaleia yia va amotpare{ n dnuio
KATaAO(TwWV.
+ OpUKTEAAIO 1) AITTAVTIKA GIANKOVNG

TIPETTEL VA XPNOUOTIOIOUVTAL TIAVW OTA
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« EvQuuatikoi kat kaBaploTikol mapdyovTeg

- Ta xelpoupyIka epyayeia TIRENEL va
OTEYVWVOUV KaAGHla wh armoTpartei o 60

O€ €710 plOpévVa
n VTIKWOV.
$ A péoa KaBapoMOU Kal ArmOAUHAVTIKA

kaBapiopou. Ot mapdyovTeg Kabapiopoy \

XPHong Kal otn Bepuokpacia mou
OUVlOTU’) al amod ToV KATAoKeLaoTr. Oa
ualovtal epéoka dlahupaTa
u pxovta SlaAvpaTa EXouV
DC LONUVOEL.

& Oetr\oTe evieAWC Bublopéva ta

yo)\slq uscsct o€ ev(UUIKS S1dupuaL.
Evspy T& OAQ TA KIVOUHEVA PEPN
EPETE OTO ATTOPPUTIAVTIKO

O€ MA@ HE ONEG TG ETIPAVELEG.

epyaheia tng Acumed.

oudeTépou pH cuvioTtdrtal yia Tov kaBapiopod
TWV EMAVAYXENOCILOTIOINCIUWY EQYANEIWV.
Eival oAU onuavTiké va e€oudetepivovTal
TIAPWE Ot AAKAAIKOL TIapAy.
Kal va Eemévovtal amé Tefe

Oun Kat

oxnuaﬂouoc Koup
Mapaokeudlowigl a ULI)WN]C o niT{oeTe yia TouhdyioTov eikoot (20)
QVOEEIS TA. XpNOWWOTIOINOTE pia VAINOV UAAAKN
i Booproo yla va TplPeTe amald Ta epyaieia
5 5 npem—:l Ve OvTatw £WC OTOL OAA Ta 0PATA UTTOAEIUUATA
apotny l@avelwv va amopakpuvBoLv. AwoTe 1b1aitepn
WOEWV KATWWIAUAWY, TNAGIOTNA

TIPOCOXH OTIC SUCTIPOOITEG TTEPIOKES. AWOTE

pyiakary N eBopc mo 1Blaitepn Mpoooxr og TUXOV AuAOPOPA
epyaleia kal kaBaploTe Pe pia KatdAnAn
- To avody OXOUUIVIO Lva €pxetal PrKTEA VIO UTTOUKAAL Mal Ta eKTEBEIUéVa

Kaeaplopou
oxupd

ENATAPIQ, OTIEIPEG 1] EVKAUNTA ECAPTAATA:
TeUIOTE TIC KONOTNTEG We apBovo SlaAupa
kaBapiopov yia va kabapioeTe omoladnmoTe

Aopata EXOLV 10SI10, Y\DpIO unohefppata. TplTe Ty emedvela e pia
N oplope ETGMwv. Eriong, oe BolpToa yia TPIPIHO VIO VO AQIPECETE
51&7\UH TiHeG pH peyahUtepec ano 11,n O\ Ta 0PATA UMOAE(UUATA amtd Ty

EMPAVELD KAl TIC KONGTNTEC. ALYIOTE TNV
€UKAUTTTN TIEPLOXT KAl TR{YPTE TNV em@avela
JE Wi BoupToa yia Tpippo. MeplotpéPte
T0 €€APTNHA KATA TO TRIPILO yia va

{ Siwaong evdéxetal va SIaNUBEL

kaBapiouol/amoAvuaveong ue to xépi
€TOlpOOT€ TOUG evUHATIKOUG Kal
KaeaplonKouc TIAPAYOVTEG OTNV apaiwon
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e€aopaioTel OT1 kaBapilovTal OAEC Ot
KOINOTNTEC,

3. A@alpéoTe Ta epyaleia kat EEMAUVETE KAA
KATW amd TPEXOVLEVO VEPO VI TOUAAXIOTOV
Tpla (3) Aemtd. AwoTe 1dlaitepn mMEOOOXN
OTIC AUNOKWOELG KAl XPNOILOTIOWOETE Uia
oUplyya yia va EEMUVETE oTolecdroTE
OUOTIPOOITEC TTEPIOXEG,

4. ToroBeTAOTE Ta €pYANEIQ, TTAHPWG
Bubiopéva oe pia povada utteprXwv e
Siahupa kabapiopov. Evepyomoliote dAa
TA KIVOUEVA PEPN YIa va emtparte( 0To
ATTOPPUTIAVTIKO Va €PBEL OE AP [IE ONEG
TIC EMPAVELEC. YTTORAMETE otV eMidpacn
TWV UTTEPHXWV Ta EPYANEIA YIa TOUAAXIOTOV
&éka (10) Aerta.

5. ApaipéoTe Ta epyaleia kat EemhuveTe
LIE ATTIOVIOPEVO VEPS YIA TOUAGXIOTOV
Tpla (3) Aemtd 1) péxpic dTou OAa TA
onuAadia aiaTog r UTTOAEIUUATWY va gival
amévTa anéd T por EeMUpaToc. AwoTe
1Blaitepn MPOOOXH OTIC AUAGKWOELG KAl
XPNOIUOTIOIOETE LA CUPIYYA YIA VA
Eem\Uvete omoleodrimote SUOTIPOCITEC
TIEPIOKEG. *

6. EmBewpnoTe Ta epyaleia und Kav h
PWTIOUO yia va SlamoTtwBel n a n Twv

OPATWY UTTOAEILUATWV.
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O o€ ev{UUIKG SIAN
’ &nviav

7. Av UTTApXOUV OPATA UTTOAE(UPATA,
enavaldBete Ta mapamdvw Brjpota
KaTePYAo{ag UEPrxwv Kat EEMUATOG,

8. ApalpéoTe TNV UTEPPOAIKY Lypacia armd Ta
epyaleia pe éva kabapo, amoppoPnTIKS,
mravi Tou Gev aervel Katd

autéuatou kabapioue K
1. Mpoetopdote Tal gyfupatikoug Kal

SHMEIQSH: H xprjon ouokeung umeprixwv Ba
BonBrioei owv mAripn Kabapioud Twv epyarsiwy.

tyya rj uiag Séoung vepou
170 EEmua Twv duompdoitwy
Kabw¢ kat SAwv Twv oTevd
UEVWVY ETTIPAVEIDV.

S1d\v
!

ESMNUVETE UE ATTIOVIOPEVO VEPD
lotov éva (1) Aemto.

06nyiec ouvdvaopou xeokt 7 @cpmpéme Ta epyaheia améd 1o ev(UUIKO
MoAUpavV@ng Q
*
4

KaBaploTiKoug a €COTNV

XPr\ong kg OKpaoia @

OUVlOTO ov katagkéuadyn. Oa
5 K

asToialovTal
dpxovta 61@
po)\uveeiQ
OeTAOTE T glamnp

laAopaTa é

EXOUV

.Evepyo

eloto
&acpr’] HE ONEC
VELEC, Ep[& TouN&xIoTOV
10) AemTé. XpnOWIOTIOINOTE LI
VAoV paiak J0TOA YA va TPIPETE
anahd £W¢ GTou GAA Ta 0PATA
UTTOA % anopakpuvBoLv. Awote
1S1@iteEPn WHOoOKT OTIC SUCTTPOOITEG
REOIQXEC. AWOTE 101a{TEPN TTPOCOKT O TUXOV
@ opopa epyaeia kat kabBapioeTe e pia
KOTAANNAN PAKTOA VIO ITTOUKAAL

*

NOTE Ta pyalela péoa o
ANAO KaA&O! GUGKeUNG TAUONG/

%ompavonc Kal TPOXWPENOTE OTNV

kavovikr Sladikacia Tou KUKAoU AUoNG/
amoAVpavonc. Ot akdAouBeg ENAXIOTEC
TIAPAMETPOL Elval amapaitnTeg yla 1o
Ox0AaOTIKS KaBaplopd Kat amoAbpavaon.
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ZTEIPOTHTA: €181KO AMOOTEIPWTH KAl TIG 0ONYieg yla TN

Ta €aPTAUOTA TOU CUCTAUATOC UITOPE( Slapop

VA TTAPEXOVTAL ATTOCTEIPWHEVA 1 N

PpwEn PopTiou.
@nc OUOTAOELG TTOU UTTAPXOLV

* AKQN
QMOOTEIPWHEVA. V EYYPAPO “ZUVIOTWHEVEG TIPOAKTIKEG

o &
a Vv enooteipwon oe mepiBéAovta

AMOGTEIPWHEVO TPOTOV: TO PTOOTEIPWUEVO

Brjpa| Neprypaen
1| Avo (2) hemtd mpomhuang e kpuo vepd Bpuong
2 | Eikool hemtd (20) evQupikoc Pekaopog pe (eato vepo Ppuone
3 | Bvaemto (1) Bublong oe évlupo
4| Nekamévre (15) deutepoherta §emupa e (eato vepo Bpuong (X2)
5 | Ao (2) Nemrtd E¢mupia e amoppumaviko pe (aTo vepd

Bpuonc (64-66°C/146-150°F)

TIPOIOV EKTEDNKE O€ UIa s)\ax

@) ENTIKAG TTPAKTIKAG TNG AORN kat oto
660N akTivoBoAiag yauu

oturio ANSI/AAMI ST79: 2010 — Extevig

«

Aekamevte (15) deutepolemta EEmupa pe (eatd vepd Ppoong

Aéka (10) devtepohemta Eemupia e kaBaplopévo vepo e
TIPOQIPETIKO NimavTIKO (64-66°C/146-150°F)

8 | Emta (7) hemta Efpavon e Ceato aépa (116°C/240°F)

EMAVONOOTEPWON I UAC TTOU gényolq OPTEIPWON HE aTHO Kat

NAPAGKEBNKE Ao lp LévnBa psn 1a0Q& €IPGTNTAG OE EYKATAOTAOEL
0 uyaaq.

va yivetal oupcpwva PWTOKO.

VOOOKOUE[OU 65\; oUVIO n unepTaxeiag amooteipwong de

&novomoo oq OLOK otdtal, ala edv xpnolponolnOef,

auakevric TAdanc/amoAdpavons

SHMEIQSH: AkodouBriote enakpiaic i odnyies Tov Kataokevaotri tng

%

npsna VA EKTEAE(TAL HOVO CUUPWVA LE TIG
anartroelg tou ANSI/AAMIST79: 2010 —

anoo

0Oényiec autopatomoinuévou kabapiouov/

amoAvuavong

- Ta autopatonoinpéva ouoTrhpaTa mMuong/
Enpavong eV CUVICTWVTAL WS N LOVN
1EB0SOC KaBapIoHOU YIa XEPOUPYIKA
epyaheia.

+ Eva avtopatonoinpévo ouotnpa pmopet
Va XPNolHoToINBEel 0T CLVEXELD WG JIa
Sadikacia kabapiopou pe To xépL.

- Ta dpyava Ba mpémel va embewpouvTal
O1e€odIKé TPIV armd TNV AMooTEpW \
yla va €a0QANOTEL O ATTOTEAEGHATIROC
KaBapIopoc.
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EkTevriic 0ONyOC YA ATTOOTEIPWON UE aTHO Kal
Sl00PANON OTEIPOTNTAC OE EYKATACTATEIG
ppovtidag vyeiac.

fa EPYQ AUTOKAUOTO HE PETATOMION BapuTnTag:
I QNOGTEL AEN ZYNIZTATAI
VETAL ATTONG opao mpw and AUTOKAUGTO IE TTIPOKATAPTIKO KEVO:
.Otun anoo EVEG OUOKEUEG SOvBrKN: TuNiypévo
ElmKUpw ,OIUOHOMVTGC e , Oeppokpaoia ékBeonc: 132°C(270°F)
N \ m apfj fpwong T[(?U avagepovtal Xpovoc EKBeonC: pyp—
\ T[OplOKG TTAHPWS popTWUEVOUC SIoKOUG Xpovoc Efpavonc: 30 hemtt

KAaTaAMAAWC TomoBetnéva.

| AITOOTEIPWONG
RETe UTOYN TIC YpamTEC 0dNYieC TOU
ATACKEVAOTH TOU €0TTAICHOU OAG YIa TOV
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amnod 1o APECO NAIAKS Gwc. Mplv amd T xeron, urmop fvaur va unv eivat Slabéotua
oeqll KERDIMEVN XWwpa 1) pmopel va
{ C&éotpo HE SIAPOPETIKEG EUTOPIKEC

y 4 @ {€C 0€ SIAPOPETIKES XWPEC. Ta TTPoidvVTA
T

OAHTIEXZ ®YAAZHEX: QuhdooeTe O E®APMOTH: Ta peoa autd mepiéxouy
6pooePd Kal ENPd xwEOo Kal SlaTnPElTe Hakpld AEZANTA 2YMBOAQN TTANPOPOPIEC OXETIKA HIE TA TTPOIOGVTA TTOU
YupBouleuTelte TIC 0dnyieC Xprong QT

EMBEWPNOTE TN CUCKEUAGIA TOU TIPOIOVTOG YId I:]E]
TuxoV evéei€elc mapafiaong i éAuvong anod A Mpoaoy
[STERLE]

VEPO. XPNOIHOTIOLEITE TIC TTAAAIOTEPEG TIAPTIOEC

e

pouv va gykpivovtal fy va adelodotouvTal

6 KuPe TIKQUG PUBUIOTIKOUC OpYaVIOUOUG
Yl TTWA %ﬁr’]on e SlapOPETIKEC eVOEICEIQ
r'wsu 0¢ 0€ SIAPOPETIKEC XWPEG. Ta

VR UTope( va unv eykpivovtal yla xprion

% TIG XWPEG. Tirmota and doa neplexovtal

% UTé Ta péoa Sev Ba mpémel va epunveVETal
C TTPOGPOPE 1| TTOOCKANCN Yla OTTOI0ONATIOTE

TIPOIOV 1 Yla TN XErion omoloudnmoTe

TTPOIOVTOG [E €VA OLUYKEKPIUEVO TPOTIO TTOU

Oev EMTPETETAl CUMPWVA LE TOUG VOLIOUG

Kal TOUG KavovIopoUG TNG xWpag otnv omnola

Bploketal o avayvwotng.

MEPIZXOTEPEX MAHPO®OPIEX: [a

va (NTHOETE TEPICOOTEPEC TTANPOPOPIEC,
napakaloUpe Sefte Ta OTolKEla eMIKOWVWVIAG
TIou TapaTtiBevtal o autd To EyyPaAPO.

E€ouglodotnilévog avrmp%oc otV

avaypnolJomoleite

AVWTEPO OPI0 Beppokpaaiag

Mpoooxn: MNa tnv emayyeApaTikn xpon povo

EAAHNIKA — EL / PAGE 30 77011501-F  EFFECTIVE 8/2014 -'— acumed



@ SISTEMA SLIC SCREW ACUMED®

a fondo las publicaciones pertinentes y
consultar a compafieros con e penenoa en
DESCRIPCION: El dispositivo SLIC Screw el procedimiento antes del
esta indicado para reducir los huesos INDICACIONES: El si rnillos
escafoides y semilunar de la mano.

SLIC estd indicado péra preporciona
INFORMACION DE USO: El cirujano debe  fljacion'y reducir icamente d
seleccionar el tipo y tamafio del implante huesos o por jones s. Conc
que mejor se adapte a las necesidades estas indicg luyen: r
quirdrgicas del paciente. Es recomendable del Ilgam egcafolunar,

arauon igamento
I al, reduccidg |

&plramd%
- RAINDI(%NES'L&}S%\
ntraindic |ong del sist

infeccio o] Iatent&d mia,
oste , cantida ad del hueso

es, presx degeneracion
S artllago n lo$huesos y ausencia
P

retirar el tornillo a los 6-9 meses o después
de que se haya producido la cicatrizacién
de los tejidos blandos.

Aunque el médico sea el intermediario
especializado entre la empresa y el
paciente, al paciente se le deberd
transmitir la importante informacién médica
contenida en este documento.

TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su
disposicion distintas técnicas quirdrgicas «
que describen el uso de este S|stema E Ios te_]lc& dos entre los huesos. Estos
cirujano tiene la responsabilidad d dispgsitivosTestan contraindicados en
a fondo el procedimiento antes de I| ies no dispuestos o incapaces de
estos productos. Ademas, el ciryj Ias instrucciones de los cuidados
también la responsabilidad de conocer stoperatonos

osibilidad cicatrizacién de los
teydos b e reconstruccién de
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KRN
Al &NCIAS- Para un uso eficaz
x de este implante, el cirujano

estar totalmente familiarizado con
|smo los métodos de aplicacién,
Ios instr tos y la técnica quirlrgica
reco a para el dispositivo. El
o no esta diseflado para soportar
erzo de un peso excesivo, soporte
rgas 0 una actividad excesiva.
| dispositivo podrfa romperse o sufrir
dafios si el implante se ve sometido a
una carga mayor asociada a un retraso
de la consolidacion, pseudoartrosis
0 una consolidacion incompleta. La
introduccién errénea del dispositivo
durante la implantacién puede aumentar el
riesgo de aflojamiento o migracion. Debe
advertirse al paciente, preferiblemente por
escrito, acerca del uso, las limitaciones
y los posibles efectos adversos de este
implante. Entre las advertencias que se
indiquen 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
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y soporte de peso, en particular si el en un fallo del dispositivo. El instrumental la actividad es excesiva, se carga en

implante estd expuesto a cargas mayores debe inspeccionarse en busca de un exceso el dispositivo, la consolidacién
debido a un retraso de consolidacion, posible desgaste o dafios antes de esin letévo se ejerce demasiada
una pseudoartrosis o una consolidacién utilizarlo. Proteja los implantes contra fuays el implante durante la
incompleta, y si se han producido arafiazos y muescas, dado que tales e % El implante también puede
dafios nerviosos o a tejidos blandos concentraciones de tensiongbueden dar I o aflojarse. Se puede producir una
debido a traumatismos quirdrgicos lugar a fallos. efccion por sensibilidad, histoldgica,

dvegsa por la presencia

rafios producida por el

2N el cuerpo de un material

“Se pueden producir lesiones en
rvios o en el tejido blando, necrosis

5sea o resorcion ésea, necrosis tisular o

consolidacién inadecuada como resultado

de la presencia de un implante o de un

traumatismo quirdrgico.

0 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. No se
ha evaluado la seguridad, el calentamiento
o la migracion de los componentes del
sistema de en el entorno de la RMN. Los
implantes pueden causar distorsiones y/o
bloquear la visualizacién de las estructuras
anatémicas en las imdgenes radiogréficas.
Se han estudiado y descrito productos
similares en términos de su seguridad

w d se deben volver a limpiar.
en la evaluacion clinica posoperatoria irurgicas de
utilizando equipos de RMN' con implant Limpieza del instrumental de insercion:

El instrumental de insercion se suministra
1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance TOS AD OS: Entre otros L. .
estéril exclusivamente y no se debe volver

Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Resegrc, DOSi ble C dversos se encuentran
Publishing Group, 2011. \ a Iimpiar.
as

No es aconsejable
de implantes de di
por motivos metald
funcionales.

s fabricante

co¥pon tesQalérgica Q
o de cuerpe

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA:
Limpieza del implante: Los implantes se

o realizar i . )
suministran estériles exclusivamente y no

0s alternati es raro

dolor, in idad, o sensaciones

PRECAUCIONES: Jamés deberdq® anonyal afios nerviosos o a tejidos Limpieza del instrumental de extraccion:
reutilizarse un implante. Los esfue A por la presencia del implante El instrumental de extraccion se tiene
previos podrian haber creado @ matismos quirdrgicos. Puede que limpiar a fondo antes de reutilizarlo,
imperfecciones, las cuales podrian derivar oducirse una rotura del implante si siguiendo estas instrucciones:
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Advertencias & precauciones

«La descontaminacién del instrumental o
accesorios reutilizables debe producirse
inmediatamente tras la finalizacion de la
intervencion quirdrgica. No deje que se
sequen los instrumentos contaminados
antes de limpiarlos o reprocesarlos. El

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 formacién 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 faciimente de los .
instrumentos para que no queden restos.\

- Con los instrumentos Acumed nQ$ %
deberdn emplear ni aceites minefal

lubricantes de silicona.
- Para limpiar instrumentos reutilizables es
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aconsejable emplear agentes enzimaticos uso que recomiende el fabricante. Habré
de pH neutro y de limpieza. Es muy que preparar soluciones frescas cuando
importante neutralizar y enjuagar a fondo Iaf iopes existentes presenten una
los agentes de limpieza alcalinos de los r ntaminacion.

odue los instrumentos en solucién

instrumentos. &
- Hay que secar a conciengi@ | Imatica hasta que queden
%ﬁ no se @umergidos por completo. Accione
ste fabr'cad(Q todas rées méviles para que el
e alto gradob, e Qentre en contacto con todas
4 rficies. Sumérjalos durante un
xﬂo de veinte (20) minutos. Utilice

ol O
SNmpias K cepillo de cerdas suaves de nailon
' @ para frotar con cuidado los instrumentos

o

glami orfectoy e
B hasta haber eliminado todos los restos
si h e3gaste y rottsgas awtes de la o ) .
} y visibles. Preste especial atencion a
cion. e
o : las zonas dificiles de alcanzar. Preste
minio an O no deb especial atencion a los instrumentos
n contact coﬁ ras so de canulados vy limpielos con una cepillo
limpieza i fecaor& luso de para frascos. Cuando los instrumentos
limpia y desinfegtantes alcalinos tengan muelles, bobinas o elementos
fl N las SON& e contengan flexibles que queden expuestos: llene
0,%tloro o ciertas'sales metalicas. las hendiduras por completo de solucién
mas, en |@UC'OHGS cuyo valor limpiadora en cantidades abundantes
e pH raftl, la capade para expulsar cualquier particula de
anodiz& odria disolverse. suciedad. Frote la superficie con un
Instr@iccionés de limpieza/desinfeccion cepillo para quitar cualquier resto visible
aRLG de la superficie y las hendiduras. Curve
1. pare agentes enzimaticos y de el area flexible y frote la superficie con
limpieza a la dilucion y temperatura de un cepillo. Gire la pieza mientras la
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cepilla para asegurarse de que se hayan
limpiado todas las hendiduras.

3. Retire los instrumentos y enjudguelos
a fondo con agua corriente durante
un minimo de tres (3) minutos. Preste
especial atencidn a las canulaciones, y
sirvase de una jeringa para purgar todas
las zonas dificiles de alcanzar.

4. 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.

5. Retire los instrumentos y enjudguelos
con agua desionizada durante un
minimo de tres (3) minutos o hasta
que no queden sefiales de sangre o
suciedad en el chorro de enjuagado.
Preste especial atencion a todas las

canulaciones, y sirvase de una jeringg, \

para purgar todas las zonas diﬂ'ciles%\

alcanzar. *

6. Inspeccione los instrumentos coR |
normal para ver si se ha elimin la
suciedad visible.
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7. Sialn queda suciedad visible, repita la
limpieza por ultrasonidos y los pasos de
enjuagado anteriores.

8. Elimine el exceso de humedad de

los instrumentos con un pafio limpio,
absorbente y sin pelusa
Instrucciones de limpi esjffeccio

limpieza a la dil emperatu
uso que re el fabrica abra
que pr

ueden K

pleto. A e
rtgs moviles el
ntre en c& con todas
ies. um durante un
de diez ( tos. Utilice un
uave de nailon para
rotar con ¢ los instrumentos
hast % inado todos los restos
visibK ste especial atencién a
lagfzonas dificiles de alcanzar. Preste
espRCial atencion a los instrumentos

@ ulados y limpielos con una cepillo
para frascos.

&
mbinadas Q

Nota: el uso de un sistema de limpieza por
ultrasonidag le ayudard a limpiar a fondo
s. El uso de una jeringa o
agua mejorard el purgado de
dificiles de alcanzar y de todas
erficies estrechamente acopladas.

etire los instrumentos de la solucién
enzimgf ‘“njuédguelos en agua

de'@ da durante un minimo de un (1)
e .
A\

que los instrumentos en un lavador

@ ando K@éesta desinfectadora adecuados
las s gran
o0 “
| los instryfme ens Iuci&x
atica ha
ergidos p%m

y sométalos a un ciclo estandar en

el lavador o la desinfectadora. Es

muy importante utilizar los siguientes
pardmetros minimos para que la limpieza
y la desinfeccién sean rigurosas.
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Paso| Descripcion

1 | Prelavado de dos (2) minutos con agua corriente fria

2 | Aplicacion de aerosol enzimatico durante veinte (20)
segundos con agua corriente caliente

3 | Remojo enzimatico durante un (1) minuto

4 | Enjuagado con agua corriente fria durante quince (15)
segundos (X2)

5 | Lavado con detergente durante dos (2) minutos con
agua corriente caliente (64-66 °C/146-150 °F)

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

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

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

Nota: siga explicitamente las instrucciones del fabricante
del lavador o la desinfectadora

Instrucciones de limpieza y desinfeccion

automatizadas

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

- Se podra utilizar un sistema automatiz

en un proceso de seguimiento d

limpieza manual.

- Habra que inspeccionar a fon
instrumentos antes de la esterilizaciéon
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para comprobar que la limpieza haya sido
eficaz.
ESTERILIDAD:
Los componentes del sistema se
suministraran esterilizados o sin esterilizar.

Producto esterilizado: e

minima de 25,0 kG
La reesterilizacio

suministrado esteril
a cabo confg

n dispositivo
se deb

>
(@]
c
3
o
a

prod = gsado y esteril .
P, o Sin esterili o que eQA
eta figure claganijente que'gstan

zados 'y umed lo istre
un envasg €s izado si abra
ue consi

(fue todagl lantes
e instr S estén '&l izar, y por
tanio a que esteri s en el hospital
S utilizarlos.& Ispositivos
terilizar s@w validado con los
paramet rilizacién que figuran
a conti %n bandejas totalmente

cargadas todas las piezas colocadas
en elgitio correcto.

%@105 de esterilizacion

onsulte las instrucciones en papel del

fabricante de los equipos que utilice para
s instrucciones acerca del
specifico y la configuracion

rticulo “Practicas de esterilizacion
endadas en la configuracion de

@éctica perioperatoria”, publicado por

soa@iacion de enfermeras de
y en la norma estadounidense
ST79: 2010 — Comprehensive
0 steam sterilization and sterility

quirQfa[ie

’ K%Jrance in health care facilities.
@ No se recomienda la esterilizacion

instantdnea, pero si se usa sélo se
deberd realizar conforme a los requisitos
de la normativa ANSI/AAMI ST79:

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

Autoclave de desplazamiento por gravedad:
NO RECOMENDADO

Autoclave de prevacio:

Estado: Envuelto
Temperatura de exposicion: 132° C (270° C)
Tiempo de exposicion: 4 minutos
Tiempo de secado: 30 minutos
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INSTRUCCIONES DE p APLICABILIDAD: Estos materiales
ALMACENAMIENTO: guardar en un LEYENDA DE SIMBOLOS contienen igformacién sobre productos

lugar seco y frio y mantener alejado de I:E] Consulte las instrucciones de uso que i no estar disponibles en
la luz solar directa. Antes de su uso, un reto, o que pueden estar
inspeccionar el embalaje del producto en A Precaucién ispgniles con marcas comerciales
busca de posibles signos de manipulacién tes en distintos paises. Los

o contaminacién acuosa. Utilizar en primer [STERILE[EO] Esterilizado rbductos pueden haber recibido

lugar lotes mas antiguos. \autorizac' o, 0 gl visto bueno de los
organism@s rermativos oficiales para
suvd so con indicaciones o
i )

r x es diferentes en distintos paises.

%} ible que los productos no cuenten
% aprobacién de uso en todos los

@ aises. Ninguna parte de estos materiales

se deberd interpretar como promocién o

licitacion de ningun producto o del uso

de ningln producto de ninguna forma

particular que no esté autorizada por la

legislacion del pais en que se encuentre
el lector.

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

Precaucion: Sélo para uso profesional.

ESPANOL - ES / PAGE 36 77011501-F  EFFECTIVE 8/2014 -'— acumed



@® SYSTEME DE VIS SLIC - ACUMED®

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

MODE D’EMPLOI: Le chirurgien doit
choisir un type et une taille d'implant
correspondant le mieux aux besoins du
patient. Le retrait de la vis est recommandé
dans les 6 a 9 mois ou apres la
cicatrisation biologique des tissus mous.

Bien que le praticien serve de référent
entre I'entreprise et le patient, les
informations médicales importantes
fournies dans ce document doivent étre
remises au patient.

SURGICAL TECHNIQUES: Des
techniques chirurgicales décrivant les

utilisations de ce systéme sont disponib&e& i

de s’étre familiarisé avec la procé
avant d’utiliser ces produits. En ou
reléve de la responsabilité du c ien
de s'étre familiarisé avec les publications

Il releve de la responsibilité du chirurg%
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voulues et de consulter des collegues
expérimentés concernant la procédure
avant utilisation.

anatomiquement

d’os. Plus particulier

comprennga wation dui t
scapho-I @ a réductio a -
luna apafation du li ent luno-

INDICATIONS: Le sysigine SLICe
congu pourpermet§ la fiXgtion et régui

S

ey %
p ra%a réductior@pyramida%

carpien

infection a

RE-INDI NS: Les c%x
dications S systeme con@e t
0S®,

ou laten ,
quantité ualité

nce de

mous CN hant les os. Lutilisation de
ces gispositifs est contre-indiquée chez les

patig qui ne souhaitent pas ou qui sont
ables de se conformer aux consignes

soins postopératoires.

*

EMENTS: Pour une utilisation

*
A &e
% t en toute sécurité de I'implant,
urgien doit parfaitement connaitre
‘phplant, les méthodes d’application, les

instrume t I technique chirurgicale
recompmgigée pour le dispositif. Ce
o)

N

est pas concu pour résister

di
ﬁ}ontramtes de poids, a une

e ou a des activités excessives. Le

ispositif peut casser ou étre endommagé
lorsque I'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 I'utilisation,
aux limites et aux effets secondaires
possibles de cet implant. Ces mises
en garde incluent la possibilité d’'une
défaillance du dispositif ou d’'un échec du
traitement due a une fixation desserrée
et/ou une contrainte qui entraine le
desserrage, une activité excessive ou une
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soumission a des poids ou des charges,
notamment si I'implant est soumis a des
charges plus importantes associées a une
consolidation retardée, une pseudarthrose
ou une cicatrisation incomplete, ainsi que
la possibilité de lésions des nerfs ou des
tissus mous relatives a un traumatisme
chirurgical ou a la présence d’un implant. Il
faut avertir le patient que tout non-respect
des consignes de soins postopératoires
peut entrainer un échec du traitement
et/ou une défaillance de I'implant. La
sécurité, la montée en température ou la
migration dans un environnement d’IRM
des composants du systeme de n’ont pas

été testées. Les implants peuvent entrainer

des distorsions et/ou obstruer la vue des
structures anatomiques sur les images
radiographiques. Lutilisation en toute
sécurité de produits similaires a été testée
et décrite dans des évaluations cliniques
post-opératoires a I'aide d’équipements
d’IRM".

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance® \

Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Res, \
Publishing Group, 2011. * é

PRECAUTIONS: Un implant ne do
jamais étre réutilisé. Les contrain
subies auparavant peuvent avoir créé
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des imperfections, ce qui peut entrainer
une panne du dispositif. Les instruments
doivent étre inspectés avant utilisation
pour détecter toute usure ou dommage.
Protéger les implants contre toute rayure

ou cassure car une telle cop€entration de
contraintes peut entrain ne.
'association d’'impl iS8§us de fabricant:

différents n’est pag’regommandée, ¢ .
étallu@

pour des raisons d
el.

Les béné @ e 'implant rd¥cal
pourgdient hesfas corres re’aux
r%patient, ien¥implant A
ait"Se détérior@r avec le te , ce qui

i n afin d rr’%acer

Rliglierait un

eff er des res
chirurgi ision est
clesimpl
DESIR es effets
ndaires éveptuelsdfcomprennent

t ou les sensations
anormal I e les Iésions des nerfs
ou des ous dues a la présence
d’'ung@mplantou a un traumatisme
c‘rﬂ'cal. Limplant risque de casser en
r d’une activité excessive, d’'une

arge prolongée imposée au dispositif,

uleur, I'in

d’une cicatrisation incompléte ou d’'une

contrainte gxcessive subie par I'implant

i tion. Un déplacement de

u un desserrage peut se

ne sensibilité aux métaux ou

ctions histologiques, allergiques

indésirables aux corps étrangers dues

a I’implag‘d’un matériau étranger

peuvent§e produire. Des Iésions des nerfs
s mous, une nécrose de I'os

R
% sorption osseuse, une nécrose
%

U ou une cicatrisation insuffisante
ent étre dues a la présence d’'un

&nplant ou a un traumatisme chirurgical.

INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE:
Nettoyage de I'implant: les implants
sont fournis stériles et ne doivent pas étre
nettoyés.

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

Nettoyage des instruments de retrait:
les instruments de retrait doivent étre
soigneusement nettoyés avant réutilisation
en suivant les directives ci-dessous :

Avertissements et précautions
-La décontamination des instruments
et accessoires réutilisables doit étre
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effectuée immédiatement apres
I'intervention chirurgicale. Ne pas laisser
sécher des instruments contaminés avant
de les nettoyer/réutiliser. Tout exces de
sang ou de débris doit étre essuyé pour
'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 doivent inclure
les politiques de I'hopital, 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 rincage
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 surles
instruments Acumed.

.1l est recommandé d'utiliser une ¢*

solution enzymatique et des produits
de nettoyage au pH neutre, po
les instruments réutilisables. En cas
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d’utilisation d’un produit de nettoyage
alcalin, il est trés important de rincer
minutieusement les instruments pour
completement éliminer le produit.

«Les instruments chirurgicaux,doivent étre
séchés minutieusement r gviter la

formation de rouille, mgfme ‘ils sont
en acier inoxydabl
- Pour tous les ins nts, controler, *

propreté, 'usure e

nctionn
t lumen

odisé ne as entrer
avec C@ sjSolutions A

tes ou déSinfdctantes. er

oduits ne@w s et dési s
Icalins fortg ou solutio nant
d

e l'iode hlore ou &er sels de
ailleurs, sdes solutions

méta
d H est supér 1, la couche
nodisation peut s&dissoudre.
tructions d. oyage/désinfection
manuell

1. Prép% solution enzymatique
et fes produits de nettoyage en

% ectant la dilution et la température
g

ommandées par le fabricant.
Lorsqu’une solution est trop contaminée,

en préparer une nouvelle.

2. Placer le§jinstruments dans la solution
eg% ;ils doivent étre entierement
| X >s. Faire bouger toutes les parties

@i s pour que le détergent entre

ontact avec toutes les surfaces.

@mmerger pendant vingt (20) minutes
au minj .dtiliser une brosse souple

a poi nylon pour nettoyer les
4 nts en douceur jusqu’a retirer
x ébris. Faire particulierement

0
%ention aux zones difficiles d'acces.

é Faire particulierement attention a tous

les instruments canulés et les nettoyer a
I'aide d’un goupillon. Pour les éléments
flexibles ou ressorts visibles : rincer les
fentes avec de grandes quantités de
solution de nettoyage pour éliminer
toute souillure. Frotter la surface a I'aide
d’une brosse a récurer pour retirer toute
souillure visible de la surface et des
fentes. Courber la partie flexible et en
frotter la surface a I'aide d’'une brosse a
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 I'eau pendant
au moins trois (3) minutes. Faire
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particulierement attention aux canules
et utiliser une seringue pour rincer toute
zone difficile d’accés.

Instructions de nettoyage et de
désinfection combinant technique
manuelle et automatique
1. Préparer la solution enzymatique
et les produits de nettoyage en
respectant la dilution et | mpérature
recommandées par le
Lorsqu’une solution tré

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.

enzymatiqué, ils d

5. Retirer les instruments et les rincer
dans de I'eau déionisée pendant un
minimum de 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 e

o ) ) instrumentg en
utiliser une seringue pour atteindre les

uceur, j irer
e . tout dé isiBle. Fai clllierement
zones difficiles d’acces. ¢ R4 f N
) atten X zones g d’acces.
6. Insp'\ecter les mstruments'sous une Eai riculierchad @ nntion 3 tous
lumiere normale pour retirer toute sMtruments can®igs et les nettoyer a

souillure visible.

edung on.

7. Si une quelconque souillure est visiblg,
répéter I'opération de sonication et d \ ultrasordtaBijitera le nettoyage des
rincage ci-dessus. ¢ é instrments?utilisation d’une seringue ou

8. Eliminer toute trace d’humidjté A dj d’eau améliorera le ringcage des
instruments a I'aide d’un tissu difficiles d’acces ainsi que de toute

goutte, propre et absorbant. rface jointe.
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Remar tion d’un bain a

ent étree& ent
Vu ieces
cofftactav
r les instr
s dix (10) min@tes)Utiliser uy¢ brosse
le a poil on pour les

3. Retirer les instruments de la solution
enzymatigue et les rincer avec de 'eau
dgi e Pendant au moins une (1)

i&
“Placer les instruments dans un

@w ttoyeur/panier de désinfection

approprié et lancer un cycle de

sont essentiels pour obtenir un

%Xyage et une désinfection minutieux.

ntaminé .
en préparer une gbuve netto@esinfection standard. Les
' . mi Mdiqués pour les parametres
2. Placer les mstru@ans la solué . Q 4 P p

Qﬂétape Description

1 Prélaver deux (2) minutes avec de I'eau du robinet
froide

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

3 Plonger une (1) minute dans une solution
enzymatique

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

5 Laver deux (2) minutes avec du détergent et de I'eau
du robinet chaude (64-66 °C/146-150 °F)

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

7 Rincer (10) secondes a I'eau purifiée ; lubrifiant

optionnel (64-66 °C/146-150 °F)

8 Sécher sept (7) minutes a I"air chaud (116 °C/240 °F)

Remarque: suivre scrupuleusement les instructions du
fabricant du systéme de lavage/désinfection
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Instructions de nettoyage/désinfection

automatique

-1l n’est pas recommandé d’utiliser
uniguement des systemes 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 I'efficacité du
nettoyage.

STERILITE:
Les éléments du systéme 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. La restérilisation
d’un dispositif fourni stérile doit étre
effectuée conformément au protocole
de I'nopital. Acumed déconseille de

Produit non stérile: sauf s'’ils sont
clairement étiquetés comme stéri
fournis dans un emballage stégile
ouvert par Acumed, tous les imp
et instruments doivent étre considérés

n
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S
mmandé
avoir li

restériliser les produits fournis stériles. . \

comme non stériles et stérilisés par
I'hopital avant utilisation. Les dispositifs

non stériles ont fait 'objet d’une validation

impliquant les parametres de stérilisation

listés ci-dessous, sur des plateaux chargés

au maximum, chaque piecegdccupant la
place qui lui convient.

des instructio

configur, ]
char

ofimer a la nofye
nded Prdcti

Q or Stegilizatio
i e Settin %
%I ST79: %
sive guid tc@m
d sterili & nce in

ilisation ra est pas

, le cas échéant, doit

lus strict respect des

exige e

12030 —
ation and sterility assurance in

" e
&@h care facilities.

Autoclave a déplacement de gravité: NON

jons ecrites d\b.o

norme ANSI/AAMI ST79
prehensive guide to steam

Autoc ide
Pr aw o Enveloppé
wmamre d’exposition : 132°C(270°F)
Mvd’exposition : 4 minutes

-i!mps de séc‘hage : 30 minutes

&
Cp QTION: Conserver dans un
en is et sec g I'abri de la lumicre

du soleil. Avant toute utilisation,

&/}’ ler 'emballage du produit pour

‘AORN ﬁg

éceler tout signe d’altération ou de
contamination de I'eau. Utiliser d’abord
les lots les plus anciens.
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LEGENDE DES SYMBOLS APPLICABILITE: Le présent document

contient des informations concernant des
Consulter les instructions produits susceptibles d’étre disponibles 0
d’utilisation ou non dans tout pays, ou susceptibles N
Attention d’étre disponibles sous une autre marque, \\
en fonction des pays. Lappgbation dont \,
STERILE Stérilisé a I'aide d'oxyde ces produits peuvent fair et de la @
d’éthylene part des organ‘sat‘ons&%@ntat‘ono
[STERILE] Stérilisé par irradiation gouvernementale nt a feur vente

Q’
ou utilisation peu associée a d * . O
Date limite d’utilisation indications ougrestri s différe n \
les pays. Il esipe Uil S&L @

Numéro de catalogue des prod @
tous 2

3 ntenu du @
Code du lot prés uthtre interp;&
(o] e romotiqg, ou

Représentant autorisé dans la D VIR
Communauté européenne lighe liee a

i I'uitilTSgtion
un produit d’'un aniére par re non
Fabricant 4

torise@ibi etle ré@ntations
du paystel cteur s N !
Date de fabrication

IN TIONS MENTAIRES:
Ne pas restériliser $ t élément& émentaire, voir

formatior@contact figurant sur ce
Ne pas réutiliser . \ docume“
«4
Limite supérieure de te| é%} \
P VY K
\ _a

H “
*@@&zaﬂﬂwﬁlbg
=] | [3]

Avertissement: A usage professionnel uniquement
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a SISTEMA AVITE ACUMED® SLIC

che ne prevedono I'uso. Cosi come,

inerentemente alla procedura, chirurgica
cui si appresta, ricade nell
responsabilita consultar
scientifiche e richied
di colleghi.

INDICAZIONL Il sis
indicato pe e la fiss
r|du2|one| a didu

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

INFORMAZIONI PER L'UTILIZZO: ||
chirurgo dovra selezionare il tipo e le
dimensioni dell'impianto pit adatti alle
esigenze chirurgiche del paziente. Si
consiglia di rimuovere la vite al 6-9 mese
o dopo la guarigione biologica del tessuto
molle.

arere esperto

‘?{”,

d cafoluna
Benché il medico sia l'intermediario gamento lunotr trale, Ia
informato tra azienda e paziente, notnq@e‘t instabili arpoA
uest’ultimo dovra essere messo al
. ICAZIO

corrente di ogni importante informazione
medica contenuta nel presente
documento.

TECNICHE CHIRURGICHE: Sono * di degenerazione

dell'ossoNgfe
disponibili tecniche chirurgiche che %\ carUIag& lle ossa e assenza di
\ o

eoporosi, qaftita/qualita insufficiente

azioni EN sistema
ezione géglva atente, sepsi,

descrivono gli usi di questo siste g pot | guarigione dei tessuti

Prima di utilizzare la strumentazion | ricostruzione dei tessuti molli

e responsabilita del chirurgo acqt o rtura delle ossa. Luso di questi
familiarita con le procedure chirurgiche ispositivi & controindicato in pazienti non
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cx non in grado di seguire le
zi®ni terapeutiche postoperatorie.
RTENZE Per un utilizzo sicuro ed
cace dell'impianto, il chirurgo deve
avere ur@o’scenza approfondita
d II| , dei metodi di applicazione,
enti nonché delle tecniche
|che raccomandate per questo
smvo Il dispositivo non e stato
rogettato per resistere alle sollecitazioni
dovute al supporto del peso corporeo, di
carichi o di attivita eccessive. Il dispositivo
potrebbe rompersi o danneggiarsi
quando I'impianto viene sottoposto a
carico maggiore associato a unione
ritardata, mancata unione o guarigione
incompleta. Un inserimento non corretto
del dispositivo durante I'impianto pud
accrescere le probabilita di allentamento
o migrazione. Il paziente va informato,
preferibilmente per iscritto, in merito
all’'uso, alle limitazioni e agli eventuali
effetti indesiderati associati all'impianto. Gli
avvertimenti comprendono la possibilita
di malfunzionamento del dispositivo o
dellimpianto a causa di fissazione allentata

770m501F  EFFECTIVES204  =f- acumed



e/o allentamento, sollecitazione, attivita
eccessiva o0 sostenimento del peso
corporeo o di carichi, in particolar modo se
limpianto e sottoposto a carichi maggiori
a causa di unione ritardata, mancata
unione o guarigione incompleta, compresi
eventuali danni ai nervi o ai tessuti molli
insorti in seguito al trauma chirurgico o
alla presenza dell'impianto. Il paziente

va avvertito che la mancata osservanza
delle indicazioni terapeutiche post-
operatorie pud determinare I'insuccesso
dell'impianto e/o del trattamento. La
sicurezza, il riscaldamento o la migrazione
dei componenti del sistema di non sono
stati testati in ambiente RMI. Gli impianti
possono causare distorsioni e/o bloccare
la visualizzazione di strutture anatomiche i
immagini radiografiche. 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'. *
1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonan

Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biome (2
Publishing Group, 2011.

PRECAUZIONI: Un impianto no
va mai riutilizzato. Sollecitazioni
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precedenti potrebbero avere creato
imperfezioni che possono determinare un
malfunzionamento del dispositivo. Prima
dellimpiego, tutti gli strumenti devono
essere ispezionati per rilevare la presenza

di danneggiamento o usuragProteggere

gli impianti da graffi e int re

sollecitazioni eccessi e pPessono

causare un guasto

Per motivi metallur ccanici

funzionali, si s si I'utilizzo

di compo. ianto @
Iantare

’Sw

TTIIND

RATI: | possibili effetti
avversi cogiip ono dolore, fastidio o

sensazm male e danni ai nervi o ai
tessﬁﬂo nsorti in seguito al trauma

Chi ico o alla presenza dell'impianto.

ile rottura dell'impianto dovuta
attivita eccessiva, carico prolungato

sul dispositivo, guarigione incompleta o
all’applicazione di una forza eccessiva
rante I'inserimento. Possibile
e®/o allentamento dell’impianto.
di sensibilita ai metalli oppure
e istologia o allergica o da corpo
raneo dovuta all'impianto di materiale
estraneo ogsono verificare danni a
car|co d&netvi o dei tessuti molli, necrosi
sorbimento osseo, necrosi dei
guarigione inadeguata dovuti alla
%} za di un impianto o a causa di un
r

ma chirurgico.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA:

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

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

Pulizia degli strumenti di rimozione:

gli strumenti di rimozione devono essere
attentamente e interamente puliti prima
di riutilizzarli in conformita alle linee guida
seguenti:

Avvertenze e precauzioni
- La decontaminazione degli strumenti o
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degli accessori riutilizzabili va effettuata
non appena conclusa la procedura
chirurgica. Non lasciare asciugare la
strumentazione prima di averla sottoposto
a pulizia/riprocessazione. Rimuovere
'eccesso di materiale ematico e detriti
per evitare che si secchino sulle superfici.

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 acgiaio
inossidabile di alta qualit
chirurgici devono ess

asciugati.
«Prima di essere €0tt, tia
sterilizzaziong, gli enti chir

devono e Sp,

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

verif deps pri
- Per la pulizia manuale, non utilizzare sta ra e norm i
spazzole a setole metalliche né spugnette )
P ) bug io anodizZzato hion deveentrare
abrasive. 4 N
I tatto co minate s

etergenti @ disifettanti. E SO
di deter eﬁisinfet%@r mente

« Allo scopo di mantenere visibili gli strumenti
quando sono immersi nella soluzione
di lavaggio, utilizzare detergenti con
tensioattivi a basso tenore schiumogeno.

alcali oluzioni nti iodio,
i nead i cl articolar\r llici. Inoltre,
Per evitare residui, i detergerm deyono u?®ni a pH magdiere di 11 potrebbero
essere completamente sciacquati via.

overe lo @ anodizzato.
« Alla strumentazione Acumed non ° \ Istruzion lizia/disinfezione
andrebbero applicati oli minerali o \ manuax
lubrificanti siliconici. ¢ % 1. Allestire ¥ soluzione degli agenti
- Per pulire gli strumenti riutilizzabil \ %atico e detergente alla diluizione
raccomandiamo l'uso di agenti genti & 2 mperatura d’uso raccomandati
e enzimatici a pH neutro. E molto dal produttore. Quando la soluzione
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in uso mostra tracce evidenti di
contaminazione, eliminarla e sostituirla

zlbne enzimatica fino a completa
ersione. Movimentare tutte le parti

i
@nobili per consentire al detergente il

conta n4ogni superficie. Mantenere
ab er almeno venti (20) minuti. Per
“eli e ogni traccia visibile di detriti,

n una spazzola a setole morbide di

% inare delicatamente gli strumenti

K 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.

3. Estrarre lo strumento dal bagno e
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risciacquarlo accuratamente per almeno
tre (3) minuti in acqua corrente. Dedicare
particolare attenzione alle cannulazioni
€ ajutarsi con una siringa per sciacquare
ogni area difficile da raggiungere.

4. 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 con
ogni superfice. Sonicare gli strumenti per
almeno dieci (10) minuti.

5. Estrarre gli strumenti dal bagno
ultrasonico e sciacquarli con acqua
deionizzata per almeno tre (3) minuti
o finché nel liquido di risciacquo sia
scomparsa ogni traccia di sangue o di
sporco. Dedicare particolare attenzione
alle cannulazioni e aiutarsi con una
siringa per sciacquare ogni area difficile
da raggiungere.

6. Ispezionare gli strumenti con

illuminazione normale per individuare’
tracce visibili di sporco. \

7. Qualora fossero individuate, ripgter

precedenti passaggi di sonicazi
risciacquo.

8. Con un panno assorbente pulito che
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non lasci pelucchi, rimuovere eccessi di
condensa dagli strumenti.
Istruzioni per la pulizia e la disinfezione in
combinazione manuale/automatizzata
1. Allestire le soluzioni degli agenti

e alla temperatura d’u
dal produttore. Qua& i
in uso mostra trag€e evidenti di

contaminazione; i
con una fresca.

ere ogni A
rficie. Ma @a bagnok
eno venti inuti. Per %
ogni tracci vis’ e di detpiti nare
delica@e gli struxdc una
spaz setole i i nylon.

R partico%{%zione alle
ag

ecdifficili da r ngere. Dedicare
icolare ione agli strumenti

cannulati il con un appropriato
scov

Notaggl’uso di un sonicatore aiutera a pulire
amente gli strumenti. L'impiego di
ringa o un di getto d’acqua migliorerd

&/sciacquo di aree di difficile accesso e di

. * ’m‘lm
<\ ione.
i &% Bescrizione
@ g Prelavaggio di due (2) minuti in normale acqua di

tutte le superfici a stretto contatto.

i, strumenti dalla soluzione
risciacquare con acqua

epzifia
N ata per almeno un (1) minuto.
“Risporre gli strumenti nell’apposito
@estello del dispositivo di lavaggio/
disinfezione e processarli impostando
un cic@&ard. | seguenti parametri

0 essenziali per la pulizia e la

3. Estrarre

rubinetto fredda

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

3 Bagno enzimatico di un (1) minuto

4 Quindici (15) minuti di risciacquo in normale acqua di
rubinetto fredda (x 2)

5 Lavaggio di due (2) minuti del detergente con
normale acqua
di rubinetto calda (64-66 °C/146-150 °F)

6 Risciacquo di quindici (15) secondi in normale acqua
di rubinetto calda

7 Risciacquo di dieci (10) secondi in acqua purificata
con lubrificante opzionale (64-66 °C/146-150 °F)

8 Asciugare per sette (7) minuti con aria calda (116
°C/240 °F)

Nota: seguire attentamente le istruzioni del produttore del
dispositivo di lavaggio/disinfezione
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Istruzioni per la pulizia/disinfezione
automatizzata

- Sconsigliamo I'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.

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

STERILITA:
| componenti del sistema potrebbero
essere forniti sterili o non-sterili.

Prodotto sterile: Il prodotto sterile & stato
esposto a una dose minima di 25,0 KGy
diradiazioni gamma. La risterilizzazione

di un dispositivo sterile deve essere
effettuata secondo il protocollo della

struttura ospedaliera ospitante. Acumed’
sconsiglia di risterilizzare prodotti in \

confezione sterile. *

Prodotto non-sterile: A menqg.di A
chiara etichettatura che ne dichi

sterilita e il suo impacchettamento nella
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i

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

Autoclave a dislocamento per gravita: NON

stati certificati usando i i gl
sterilizzazione riportatfquj di i
in vassoi a pieno cgfice, comogni pa

)

allocata in modo apgfo to.
e

e Ka?o' n Q
pecifiche s stegilizzatore
es 3 azionid rice, @
cor% le istruzio% del \;
e della p@ paregchiatu
A
erilizati %
¢* AORN L@AAMI
— Compr % guide to
rilizatio@iliw assurance
liti

h care faci

N

*

mmen

deve & eseguita unicamente
se&jo equisiti ANSI/AAMI ST79:

Comprehensive guide to steam

j Sconsiglia @ilizzazione flash.
Se si re% mungue necessaria,

ealth care facilities.

ization and sterility assurance in

RACCOMANDATA
Autoc 'W—vuoto:
Co nly Impacchettati
ratlra di esposizione: 132°C(270°F)
M‘di esposizione: 4 minuti
J!mpo sl asciugatura: 30 minuti

e in luogo fresco e asciutto e
e lontano dalla luce solare diretta.
rima dell’'uso, esaminare la confezione
del prodotto per segni di manomissione o
contaminazione da acqua. Usare prima i
lotti pit vecchi.

S\’
INR@ | PER LA CONSERVAZIONE:
% I
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LEGENDE DEI SIMBOLI

[:E] Consultare le istruzioni per I'uso
A Attenzione
Sterilizzato con ossido di etilene
[STERLE[R] Sterilizzato con radiazioni

Data di scadenza

rd

py)
m
m

Numero di catalogo

Codice lotto

Rappresentante autorizzato
nella Comunita europea

Produttore

Data di produzione

Non risterilizzare

Non riutilizzare

*@@KEEE

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.

“\ professjiondle.
Limite superiore di temger@ \
4 \\'

APPLICABILITA: Questi materiali
contengono informazioni su prodotti che
poOsSsono 0 non possono essere disponibili
in un determinato Paese, o che possono
essere disponibili sotto marchi diversi in

governativi di regolame
approvare e autorizza

orizzato W

no all'u
zzati dajeggi
in cui si il

prodotto, t
modi noll au
amenti d

FORI\@WCOMF@TARI:
Per ri ulteriorigmatasgiali, fare
rifegl alle inf@ di contatto che
$v o0 in questo umento.
nzione: @amente per uso

wani® conten L gliesti 6\
re inter tcome K
ollecitazi el confron i@
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@ ACUMED® SLIC SCHROEFSYSTEEM

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

GEBRUIKSINFORMATIE: De chirurg dient
een type en maat implantaat te kiezen die
het meest geschikt is voor de operatie

van de patiént. De schroeven worden het
best verwijderd na 6-9 maanden of nadat
biologische genezing van zacht weefsel is
opgetreden.

Hoewel de arts de opgeleide
tussenschakel tussen het bedrijf en de
patiént is, dient de belangrijke medische
informatie die in dit document wordt
gegeven aan de patiént te worden
medegedeeld.

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn « \
chirurgische technieken beschikbaar E\

waarin het gebruik van dit systeemy
beschreven. Het is de verantwoordglijkheid
van de chirurg om véér gebruik

deze producten met de procedure
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&n contra-indicatie voor deze implantaten.

vertrouwd te zijn. Het is bovendien de W, UWINGEN: Voor een veilig,
verantwoordelijkheid van de chirurg %ie gebruik van dit implantaat dient
om véoér gebruik vertrouw ij rurg grondig vertrouwd te zijn met

met

relevante publicaties en gfv lega’s t @ implantaat, de toepassingsmethoden,
raadplegen aangaan rocedure, binstrume efr de aanbevolen

chirurg techniek voor het hulpmiddel.
INDICATIES: Het schroefsyste * ) o
. N ; iddel is niet ontworpen om de
is bedoeld om fixati ieden ; )

g van het dragen van gewicht

twee botteps tdglen anatomi e : o
’ " ten of van overmatige activiteit te
reducere eerd b
scaf g

! eerstaan. Het hulpmiddel kan breken

verband met vertraagde samengroeiing,
geen samengroeiing of onvolledige
genezing. Door onjuiste insertie van het
hulpmiddel tijdens de implantatie wordt de
kans op losraken of migratie ervan groter.
De patiént dient, bij voorkeur schriftelijk,
op de hoogte te worden gesteld van het
gebruik, de beperkingen en de mogelijke
bijwerkingen van dit implantaat. Deze
waarschuwingen omvatten de mogelijk
dat het hulpmiddel kapot gaat of dat

de behandeling niet slaagt als gevolg
van losse fixatie, belasting, overmatige
activiteit, of het dragen van gewicht of

a dmenthersteihscafolunate )
] ) ) of beschadigd raken als het wordt
red , ldnotriquetradylig@dmentherstgl, o
: ; onderworpen aan verhoogde belasting in
¢ rale redugtiegen carpal

@ iteit. \
NTRA-INDICATIES: Co
indicatie dit syste@ctieve

ctie, se oSteoporose,
@eid en/of
en

eneratie van

reconst& van zacht weefsel over

de hgtten. Patiénten die niet in staat

Ofpi ereid zijn instructies m.b.t. de
eratieve zorg op te volgen, vormen
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lasten, in het bijzonder als het implantaat
verhoogde belasting moet ondergaan als
gevolg van vertraagde samengroeiing,
geen samengroeiing of onvolledige
genezing, evenals de mogelijkheid van
schade aan zenuwen of weke delen
gerelateerd aan ofwel operatietrauma dan
wel de aanwezigheid van het implantaat.
De patiént dient gewaarschuwd te
worden 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 componenten van het systeem zijn
niet getest op de veiligheid, opwarming

of migratie in de MRI-omgeving. De
implantaten kunnen distorsie veroorzaken
en/of in radiografische afbeeldingen het
zicht op anatomische structuren blokkeren
Vergelijkbare producten zijn wel getest en
daarvan is beschreven hoe zij op veilige
wijze kunnen worden gebruikt in post-
operatieve klinische evaluaties waarbij
MRI-apparatuur gebruikt wordt'.
1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonan

Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biome (2
Publishing Group, 2011.

VOORZORGSMAATREGELEN:
implantaat mag nooit opnieuw gebruikt
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SN

worden. Eerdere belastingen kunnen
imperfecties hebben gecreeerd, die
kunnen leiden tot falen van het instrument.
Instrumenten dienen voor gebruik
gecontroleerd te worden op slijtage en
beschadiging. Bescherm insffumenten

tegen krassen en inkepi at
dergelijke concentrat&
leiden tot falen.

ss kunn
Het mengen van i

Q’
van verschille

om metall
functi dénen niet b&yolen.
@elen van

Het issfodelijk dat d
chirurgie @oldoen e
htingen @ X
& \Y chteren rdoor

tijd kunnen

f alternali ocedures
en. Revisie- ties met
ten zijn niet woon.
ERKING@AogeIUke bijwerkingen
zijn pij @ of abnormale
gewaa&' gen en schade aan
zenywven of weke delen als gevolg van

demgd

ezigheid van het implantaat
@ gevolg van operatietrauma. Bij
ermatige activiteit, langdurige belasting

(AQ)

van het hulpmiddel, onvolledige genezing
of uitoefening van overmatige kracht
bij hetl en kan het implantaat
br . atie en/of losraken van
t Xntaat kunnen optreden. Door
i tatie van een vreemd lichaam

nadelige
D
i antdat of operatietrauma kan schade
%enuwen of weke delen, botnecrose
% otresorptie, weefselnecrose of
onvoldoende genezing tot gevolg
hebben.

EINIGINGSINSTRUCTIES:

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

ies op een vreemd lichaam
e aanwezigheid van een

@men overgevoeligheid voor metaal,
eQ istolog?@ allergische reacties of
a

optre

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

Reinigen van verwijderingsinstrumenten:
verwijderingsinstrumenten moeten,
alvorens ze opnieuw worden gebruikt,
grondig worden gereinigd volgens
onderstaande aanwijzingen:
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Waarschuwingen &

Voorzorgsmaatregelen

» Ontsmetting van herbruikbare instrumenten
of accessoires dient direct na afronding
van de chirurgische ingreep plaats te
vinden. Zorg ervoor dat verontreinigde
instrumenten niet kunnen drogen voordat
ze worden gereinigd/herverwerkt.
Overmaat aan bloed of debrie dient te
worden afgeveegd om te voorkomen dat
dit op het oppervlak opdroogt.

- Alle gebruikers dienen bevoegd
personeel te zijn met gedocumenteerd
bewijs van training en competentie.
Training dient de van toepassing
zijnde richtlijnen en standaarden en
ziekenhuisbeleid te omvatten.

« Gebruik geen metalen borstels of
schuursponsjes gedurende het
handmatige reinigingsproces.

- Gebruik voor handmatige reiniging
reinigingsmiddelen met opperviakte-

actieve stoffen die weinig schuim . \
vormen zodat de instrumenten in \

het reinigingsmiddel zichtbaar zij*
Reinigingsmiddelen dienen gemakkelj
van de instrumenten afgespoe

kunnen worden om residu te voorkomen.
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ro
i
rden gei
0 ervlakken,%dmgen,

- Mineraalolie of silicone smeermiddelen
mogen niet op Acumed-instrumenten
worden gebruikt.

«Enzymatische en reinigingsmiddelen met
neutrale pH worden voor reiniging van
herbruikbare instrumente
Het is erg belangrijk d
reinigingsmiddelen ig wibrden
geneutraliseerd gyf'van d
worden afgespo

« Chirurgische fgstrumenten dien@ondig
te word SQroggd om ro ng te
en, zglfs indien wervagrdigd uit

aal van hoge .

66r s erilisEA

Vi

uiste functi

eg slijtage e@ .
alumini @ niet in

e reinigings-

lische reinigings- en
iddelen of oplossingen
chigor of bepaalde

tan bevatten. De anodizatielaag

metaal
karfeveneens, in oplossingen met pH-

& n boven 11, oplossen.

Nz

instrume nQ
6 *

Handmatige reinigings-/
Desinfecteringsinstructies

e fabrikant aanbevolen
uiksverdunning en -temperatuur.

erse oplossingen dienen te worden
bereid nger bestaande oplossingen
ster ontreinigd zijn.

strumenten in enzymatische

2R
ssing totdat ze volledig
K dergedompeld zijn. Activeer alle
b

eweegbare delen zodat de detergens
met alle oppervlakken in contact kan
komen. Week gedurende minimaal
twintig (20) minuten. Gebruik een borstel
met zachte nylon haren om voorzichtig
de instrumenten te schrobben totdat
alle zichtbare debrie is verwijderd.
Geef speciale aandacht aan moeilijk
te bereiken gebieden. Geef speciale
aandacht aan alle gecannuleerde
instrumenten en reinig met een
geschikte flesborstel. Voor blootgestelde
veren, spiralen, of flexibele
vormdelen: Giet ruime hoeveelheden
reinigingsmiddel over de holtes om al
het vuil weg te spoelen. Schrob het
oppervlak met een schrobborstel om
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al het zichtbare vuil van het oppervlak
en de holtes te verwijderen. Buig

het flexibele gebied en schrob het
oppervlak met een schrobborstel. Roteer
het deel tijdens het schrobben om te
garanderen dat alle holtes worden
gereinigd.

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

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

5. Verwijder de instrumenten en spoel ze
af in gedeioniseerd water gedurende
minimaal drie (3) minuten of totdat in
spoelwater geen tekenen van bloe
vuil meer aanwezig zijn. Geef spd
aandacht aan canules, en ggbru
een spuit om alle moeilijk te b
gebieden te spoelen.
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6. Controleer instrumenten onder normaal
licht om zichtbaar vuil te verwijderen.

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

8. Haal de overmaat aan v an
de instrumenten met

emperatu
nentew

pruik
@e oplossi &g
eid W&mn%ﬂ%n&%% en
sterk veroftreirigd zijn

&gtische

dat de detergens

Gebr

weegbare
I§kken in contact kan
\ kom n@ inimaal tien (10) minuten.

borstel met zachte nylon

no voor2|cht|g de instrumenten te

bben totdat alle zichtbare debrie
rwijderd. Geef speciale aandacht
aan moeilijk te bereiken gebieden.

Geef speciale aandacht aan alle
geca erde instrumenten en reinig
chlkt flesborstel.

Het gebruik van een sonicator
et grondig reinigen van de
enten Het gebruik van een spuit
oterstrao/ zal het spoelen van moeilijk

te bereik ebieden en dicht op elkaar
//gge perviak verbeteren.
mstrumenten uit de

moplossing en spoel minimaal één
minuut in gedeioniseerd water.

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

E§ @g Plaats instrumenten in een geschikt
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STERILITEIT:
Systeemcomponenten kunnen steriel of
niet-steriel worden geleverd.

Stap| Beschrijving

1| Twee (2) minuten voorwas met koud kraanwater

2 | Twintig (20) seconden enzymspray met heet
kraanwater

Steriel product: is blootgesteld aan een
minimale dosering van 25,0-kiGy gamma-
straling. Hersterilisatie va instrument

3 | Eén (1) minuut weken met enzym

4 | Vijftien (15) seconden spoelen met koud kraanwater

(X2) dat steriel is geleverd

5 | Twee (2) minuten wassen met detergens en heet ziekenhuisprotocol o en eha eld
kraanwater (64-66 °C/146-150 °F) Acumed raadt hegglterjjsatie van sterj

6 | Vijftien (15) seconden spoelen met heet kraanwater verpakt product nie

Geautomatiseerde reinigings-/ erlk doog het

Desinfecteringsinstructies

- Geautomatiseerde wasser/ zijn me utkmakin hieronder
desinfectorsystemen worden niet opge e sterili %ﬂeters
aanbevolen als enige reinigingsmethode i ig gevuld et aarop alle
voor chirurgische instrumenten.

op deju@mze zijn geplaatst,
«Een geautomatiseerd systeem kan o \ alidegr
worden gebruikt als een follow- up p \ Stenl:s@oden
% . Ra& de schriftelijke instructies

van handmatige reiniging.
fabrikant van uw apparatuur voor
% ifi eke instructies voor uw sterilisator
n belastingsconfi guratie.

«Instrumenten dienen véor st
grondig te worden geinspectee
effectieve reiniging te garanderen.
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7 | Tien (10) seconden spoelen met gezuiverd water met Niet-steri
optioneel smeermiddel (64-66 °C/146-150 °F)
gelabeld
8 | Zeven (7) minuten drogen met hete lucht (116 °C/240 °F) S akking
Opmerking: Volg nadrukkeljjk de instructies van de fabrikant] g A
van de wasser/desinfecteerder g ot
te worde

- Volg de huidige AORN “Recommended
Practices §or Sterilization in Perioperative
Prac etlings”en ANSI/AAMI ST79:

2 7 prehensive guide to steam
|on and sterility assurance in
care facilities.

brwk van fl ash-sterilisatie wordt niet
aanbev - wanneer gebruikt dient deze
alleep evoerd te worden volgens
‘ten van ANSI/AAMI ST79:
Comprehenswe guide to steam
ilization and sterility assurance in

éhealth care facilities.

Zwaartekrachtvervangingsautoclaaf: NIET
AANBEVOLEN

Pre-vacuiimautoclaaf:

Conditie: Verpakt
Blootstellingstemperatuur: 132°C(270°F)
Blootstellingstijd: 4 minuten
Droogtijd: 30 minuten

INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan
op een koele, droge plaats en weghouden
van direct zonlicht. Voor gebruik dient

de productverpakking te worden
geinspecteerd op tekenen van knoeien of
verontreiniging met water. Gebruik oudere
partijen eerst.
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LEGENDA SYMBOLEN

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Let op

STERILE Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Gesteriliseerd door middel van
bestraling

STERILE

Uiterste gebruiksdatum

Catalogusnummer

Batchcode

Geautoriseerd vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap

Fabrikant

Productiedatum

Niet opnieuw steriliseren

Niet opnieuw gebruiken \
Bovengrens van de temper@

*@@&:EEHm!!&@

TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen
bevatten informatie over producten

die in een bepaald land wel of niet
verkrijgbaar zijn of in verschillende landen
onder verschillende handelsmerken

vrijgegeven zijn door
voor regulering vo
met verschHIende
Producten ku

alle lande

pro ofvoor het u
ro, een be uze

9 schnften va

ch bevi &Q

VER FORMATIE: voor een
m verde I de in dit
nt gegeven C ctinformatie.

ijn
deze mat @ ag word
als e rometfe van of ek om en|3
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Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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@ ACUMED® SLIC SKRUESYSTEM

INDIKASJONER: SLIC skruesystem er
beregnet pa a gi fiksering og anatomisk
reduksjon av to ben eller bghdgler.
esielt
parasjon

Disse indikasjonene inn

reduksjon av scafoid-iendgum,

av lunatum trique@ nt, redu@
s

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

BRUKSINFORMASJON: Kirurgen

ma velge den typen og sterrelsen

pd implantatet som best tilfredsstiller
pasientens kirurgiske behov. Fjerning av
skruen anbefales ved 6—9 maneder, eller
etter at blotvevet er biologisk tilhelet.

av lunatum triquetr t carpal
instabilitet.

KONTRA NER:
Kont IRagjgner for sy et’er aktiv

Selv om legen er det utdannede
mellomleddet mellom selskapet og
pasienten, skal den viktige medisinske
informasjonen i dette dokumentet
formidles til pasienten.

st av br,

-kvalitet]
nerasj%

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske
teknikker er tilgjengelige, som beskriver
bruk av dette systemet. Det er kirurgens
ansvar a gjere seg kjent med prosedyren
for bruk av disse produktene. | tillegg

det kirurgens ansvar a veere kjen %
relevante utgivelser og & konsulte

erfarne kolleger angdende pros
bruk.

ARSLER: ikkert og effektivt

bruk av ifagla ma kirurgen gjere

seg go& t med implantatet,
appligasjonSmetodene, instrumentene

o) nbefalte kirurgiske teknikkene for
n for i ting av enheten. Anordningen er ikke
et for 4 tdle belastningen av vekt, last
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Ne

eIIer%nfeksjon, @osteopom%@
stre ig benm@ ogl/elle I

Q>

*

ell X reven aktivitet. Anordningen kan
e ller bli skadet dersom implantatet
rwtSatt for okt last i kombinasjon med

Q@’sinket groprosess, nar det ikke gror eller

helinge e a@r delvis. Uriktig innsetting
av angsgimggen under implanteringen
K& uligheten for at den lgsner

igrerer. Pasienten ma bli advart,

&@ skriftlig, om bruk, begrensninger

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

alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi
med implantater er ikke uvanlig.

NEGATIVE FOLGER: Mulige bivirkninger
er smerte, eller unormale fornemmelser
og nerve- eller blgtvevsskadg,pa grunn
av tilstedeveerelsen av et i
som folge av kirurgisk
kan knekke pa grun
aktivitet, vedvarende
anordningen, ufulls
det blitt utevd st

\

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance
Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research
Publishing Group, 2011.

FORHOLDSREGLER: Et implantat ma

og skal ikke rengjeres pa nytt.
Rengjgringhav uttrekkingsinstrument:
Uttre&' rumentene méa rengjeres
r N gjenbruk, i samsvar med
%' slinjene nedenfor:
varsler og forholdsregler
“Dekonta 'nasion av gjenbrukbare
instruw@og ekstrautstyr ma finne sted
Qmi@ t etter at inngrepsprosedyren

x Ikke la kontaminerte
% menter torke for rengjoring/

andling. Overfladig blod eller rester

under inn . D€t kan fo e at K
aldri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha implapiats 'r pa seg Jg(elfer losner. @ ma terkes av for & hindre at det torker inn

fort til sm& misdannelser som kan fore Fols

verfor n@@ histolog;&
til at anordningen svikter. For bruk skal oif@r al k eller n aksjon ov
instrumenter kontrolleres for slitasje og € medlege orekom:&
skade. Beskytt implantater mot riper og et resultat @mmasjon%
bulker, for stresskonsentrasjoner kan fore mmedmaferiaje. Et innsa@ tat
til svikt. eller kir@auma ka& skader
pan effer mykt v@ ose av bein
forskjellige produsenter anbefales ikke av ell' ?dbygg\ fose av vev eller
metallurgiske, mekaniske og funksjonelle ’

rekkelig h%
arsaker. . GJaRI TRUKSJONER:
Rengjoi plantat: Implantatene
leveres k

rile og skal ikke rengjeores

pa
@aring av innferingsinstrument:

foringsinstrumentene leveres kun sterile

Blanding av implantkomponenter fra

Fordelene med implantatkirurgi oppfyll

kanskje ikke pasientens forventni Q
eller de kan forringes med tiden, HE(&
som nedvendiggjer revisjonskirur@ifor
a erstatte implantatet eller for & utfore

\"
e
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pa overflaten.

« Alle brukere skal vaere kvalifisert
personell med dokumentert bevis
pa opplaering og kompetanse.
Opplaeringen skal inkludere naveaerende
gjeldende retningslinjer, standarder og
sykehusregler.

«Ikke bruk metallberster eller
skurekluter i lopet av den manuelle
rengjeringsprosessen.

« Bruk rengjeringsmidler med
lav skumtensidniva for manuell
rengjering for & se instrumentene for
rengjoringsvassken. Rengjeringsmidler
ma kunne skylles lett av instrumentene for
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a unnga rester.

- Mineraloljer eller silikonsmeremidler skal
ikke brukes pa Acumed-instrumenter.

- Noytrale pH-enzymatiske og
rengjeringsmidler anbefales for rengjoring
av gjenanvendelige instrumenter. Det er
sveert viktig at alkaline-rengjeringsmidler
noytraliseres noye og skylles av
instrumentene.

«Kirurgiske instrumenter ma terkes noye
for & hindre rustdannelse, selv om de er
produsert av rustfritt stal av hey kvalitet.

« Alle instrumenter ma inspiseres for rene
overflater, ledd og lumener, riktig funksjon
og slitasje for sterilisering.

- Anodisert aluminum ma ikke komme
i kontakt med visse rengjerings- eller
desinfeksjonsopplasninger. Unnga
sterke alkaliske rengjeringsmidler og
desinfeksjonsmidler som inneholder jod,
klor eller visse metallsalter. | tillegg kan
anodiseringslaget lgses opp ved pH—
verdier over 11.

Manuelle rengjorings-/

desinfeksjonsinstruksjoner %

1. Klargjer enzymatiske og \
rengjeringsmidler i produsentﬁk
anbefalte blandeforhold og temperatur.
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4. Plasser instrumentene, helt
nedsenkaet i en ultrasonisk enhet med
plesning. Aktiver alle
deler slik at rengjoringsmidlet
o) akt med alle overflater. Soniker
mentene i minst ti (10) minutter.

Nar den eksisterende lasningen blir
sveert kontaminert, ma en ny lgsning
blandes.

2. Plasser instrumentene i enzymatisk
l@sning til de er helt nedsenket.
Aktiver alle bevegelige

rengjeringsmidlet far

Jem mstrumentene og skyll i deionisert
vann | 3) minutter eller til alle
teg (o) eIIer smuss er fravaerende

@mmen Veer spesielt
erksom pé ndler, og bruk en
oyte for a skylle alle omrader som er

vanskehge ana.

6. Inspiser instrumentene i normal belysning

ler,ogr for & fierne synlig smuss.

iktsmessi I kgborste. F ) ) ) )
onerte fj edninger 7. HV|§ deF finnes synlig smuss, gjenta
Ofleksblef ks Sefer: FyII s e med sonikeringen og skylletrinnene over.
rikelige er ren s8pplasning 8. Fjern overflodig fukt fra instrumentene
for & ut alt sm det fleksible med en ren, absorberende lofri klut.
t og ser aten med en Kombinerte manuelle/automatiserte
eborste. Rot&p delen mens du rengjorings- og desinfeksjonsinstruksjoner

ubber for ge for at alle sprekker 1. Klargjer ensymatiske og

lir re rengjeringsmidler i produsentens
3 FJem entene og skyll naye under anbefalte blandeforhold og temperatur.
re varm i minst tre (3) minutter.

Nar den eksisterende lgsningen blir
peS|eIt oppmerksom pa naler, og

sveert kontaminert, ma en ny lasning
en sproyte for & skylle alle omrader

blandes.
som er vanskelige & na. 2. Plasser instrumentene i enzymatisk
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l@sning til de er helt nedsenket.
Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjeringsmidlet far kontakt med alle
overflater. Gjennomvaet i minst ti (10)
minutter. Bruk en myk nylonbarste
for @ skrubbe instrumentene forsiktig
til alle synlige rester er fijernet. Vaer
spesielt oppmerksom pa omrader
som er vanskelige & na. Veer spesielt
oppmerksom pa alle instrumenter
med kanyler, og rengjer med en
hensiktsmessig flaskebaorste.

Merk: Bruk av en sonikator vil hjelpe med
nye rengjering av instrumenter. Bruk av en
sproyte eller vannstrdle vil forbedre skylling
av omrdder som er vanskelig d nd og
ncerliggende overflater.

3. Fjern instrumenter fra enzymlesningen o
skyll i deionisert vann i minst ett (1) minutt.

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

avgjerende for & oppna naye rengJ@rﬁ\\'
og desinfeksjon.
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Trinn| Beskrivelse

To (2) minutters forvask med kaldt springvann

Tjue (20) sekunders enzymspray med varmt springvann

Ett (1) minutts enzymgjennomvaeting

Femten (15) sekunders skylling i k@ldt springvann (X2)

g w N

To (2) minutters vask med vask
springvann (64-66 °C/14&F)

Femten (15) minuttefg

sjoner for, G’ring/des:&ksjon
matiserte @r—/t@rkers@

nbefales i enest
rengjoerin tode for\

brukes som en
ss tifmanuell rengjoring.

atisert sy
fo glngsp
| inspiseres noye for

sterili a sikre effektiv rengjering.

STE
Sys komponenter kan leveres sterile

e sterile.

r|It produkt: Det sterile produktet be

eksponert for en minimumsdose pa 25,0-
traling. Ny sterilisering av en
res steril skal handteres i
kehusets protokoll. Acumed
ikke ny sterilisering av sterilt

e produkter.

\@e-sterilt produkt: Hvis ikke produktet
r

er klart Sterilt og levert i en uadpnet
og st@ ke fra Acumed, ma alle
%e r og instrumenter betraktes som
rile av sykehuset for bruk. Ikke-
g e enheter har blitt validert ved bruk
v steriliseringsparametrene som er listet
nedenfor, i fullt lastede brett med alle deler

riktig plassert.

Steriliseringsmetoder

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

- Folg gjeldende AORN “Recommended
Practices for Sterilization in Perioperative
Practice Settings” (anbefalt praksis for
sterilisering i preoperative situasjoner)
og ANSI/AAMI ST79: 2010 — Omfattende
veileder til dampsterilisering og
sterilitetsgarantier i helseinstitusjoner.
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- Flashsterilisering anbefales ikke, men
dersom den brukes skal den kun
utferes i samsvar med krav i ANSI/AAMI
ST79: 2010 — Omfattende veileder til
dampsterilisering og sterilitetsgarantier i
helseinstitusjoner.

Tyngdekraftforskyvende autoklave: IKKE ANBEFALT
Forvakuumautoklave:

SYMBOLFORKLARING

Les bruksanvisningen

Forhold: Innpakket
Eksponeringstemperatur: 132°C (270°F)
Eksponeringstid: 4 minutter
Torketid: 30 minutter

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

BRUKSOMRADER: Disse materialene
inneholderinformasjon om produkter
jeleller kanskje ikke er

i et spesielt land eller kan
jengeige under andre varemerker
jellige land. Produktene kan

re godkjente eller klarert av statlige

\ egulere organisasjoner for salg eller

bruk me®forskjellige indikasjoner eller
begr inger i andre land. Produktene

nde ikke godkjent for bruk i alle

genting med disse materialene skal

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

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

t

dokumentet.

N
® Wruk om igjen

'S \
° 6\ J Qverste temperaturgrense

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

responsdvel por se familiarizar com as
publicacdes relevantes e congsultar os
colegas experientes relati
procedimento, antes d

INDICACOES: O S
SLIC destina-se a C rflxa(;ao e
reduzir anato |cam d0|s 0s

porcdes 6 indica uem
especific: @ reparacgedo amento
esca ducao folunar,

repa oo ||gamethrlquetraQ

Iunotnq@ e insta ade

Embora o médico seja o intermediario @ %
competente entre a empresa e o paciente, NTR$C ES: AS@

e

DESCRICAO: O Dispositivo de Parafuso
SLIC destina-se a reduzir os 0ssos
escafoide e semilunar da mao.

INFORMACAO PARA UTILIZAGAO:

O cirurgido tem de seleccionar o tipo e
tamanho de implante mais adequados
as necessidades cirlrgicas do paciente.
Recomenda-se a remogdo do parafuso
passados 6-9 meses ou apds a
cicatrizagdo bioldgica dos tecidos moles.

cigf

Parafu

as informagdes médicas importantes Indicacoge istema s& © ac%a gu
emia, os e uantidade
constantes deste documento devem ser g

. ) ade insu de 0SS0,
transmitidas ao paciente.

i i enca de degenera@do da cartilagem
TECNICAS CIRURGICAS: Estdo

SSOS € au@a de potencial
disponiveis técnicas cirdrgicas que * \ para cica 0s tecidos moles ou
descrevem as utilizacdes deste sistem \ reconstr % tecidos moles abrangendo
Constitui responsabilidade do cir 6 380 pacientes que ndo querem
estar familiarizado com o procedi x do estdo capacitados de seguir 0s
antes da utilizagdo destes produ ados pds-operatérios ndo sdo indicados
Além disso, o cirurgido também é ra o uso destes dispositivos.
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ara 0 Uso seguro e eficaz
te o cirurgido devera estar
etamente familiarizado com o
lante, os métodos de aplicagdo,

recorg

Qmstrume@eﬁ técnica cirdrgica
.

a para este dispositivo.
o ivo ndo foi concebido para

\ar a tensdo da referéncia do peso,

ferenaa de carga ou excesso
e actividade. Pode ocorrer algum

dano material no aparelho quando o
implante esta sujeito ao aumento da
carga associado com a unido, a nao
unido ou a recuperagdo incompleta.
A insercdo incorrecta do dispositivo
durante a implantacdo pode aumentar
a possibilidade de libertacdo ou
migracdo. O paciente deverd ser avisado,
preferencialmente por escrito, sobre a
utilizacao, as limitagdes e os possiveis
efeitos secundarios deste implante. Estas
adverténcias incluem a possibilidade de
falha do dispositivo ou tratamento devido
a uma fixagdo solta e/ou libertagéo, tensdo,
actividade excessiva ou suporte de peso
ou suporte de carga, especialmente se
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o implante sofrer um aumento de cargas
devido a um atraso da consolidacdo, ndo-
unido 6ssea ou cicatrizagdo incompleta,
e a possibilidade de lesGes nervosas

ou dos tecidos moles relacionadas

com trauma cirlrgico ou a presencga do
implante. O paciente deve ser avisado
que caso nao siga as instrugdes de
cuidado pés—operatdrio pode causar a
falha do implante e/ou do tratamento. Os
componentes do sistema de ndo foram
testados no que respeita a seguranca,
aquecimento ou migragao no ambiente
de IRM. Os implantes podem causar
distorcdo e/ou bloquear a visualizacdo
de estruturas anatémicas em imagens
radiogréficas. Produtos semelhantes foram
testados e descritos em termos de como
poderiam ser utilizados em seguranca na
avaliacdo clinica pds-operatéria utilizando
equipamento de IRM',

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance

Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research

Publishing Group, 2011.

PRECAUGCOES: Um implante nunca

*

anteriores podem ter criado impe
que podem dar origem falha do
dispositivo. Os instrumentos deverao

S
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desc r usensa
lesd vOsas ON cidos moles
i de

ser inspeccionados antes de usar. Os
implantes estdo protegidos contra riscos
e cortes, tais como, concentracdes de
tensdes podem levar ao insucesso.

Nd&o é recomendavel mistura
componentes de implante iferentes
fabricantes por razdes pfetalligigas,
mecanicas e funcio .

N

*

Os beneficios da i

poderdao nao

devcirurgia
para plante ou @
r procedi @altemativﬁ
é)om impl s na
omuns. &
EITOS ADVE S: Os %
efeitos s incluen@

émalas e

m implante ou
de ocorrer uma

0 a prese
a cirdrgi
e devido ao excesso

\fractura
\ de activ& carga prolongada sobre

deveré ser reutilizado. As tensdesy® % |
r ig&

o aparelho,fecuperacdo incompleta ou

ugpa Qa excessiva aplicada durante a

iugéo do implante. Pode ocorrer a
jgracdo e/ou relaxamento do implante.

Existe a possibilidade de ocorréncia

idade ao metal ou reaccdo
olvalérgica ou reacgdo

rpos estranhos resultantes
acao de um material estranho.
dos tenddes ou dos tecidos moles,

@rose éssea ou a reabsorcdo do 0sso,

necrose ecjdo ou a recuperagdo
incompl p®dem resultar da presencga de
ug i @ t& ou de uma trauma cirdrgico.

COES DE LIMPEZA:
eza do implante: Os implantes sdo
rnecidos estéreis e ndo devem ser
limpos novamente.

Limpeza do instrumento de introducao:
Os instrumentos de introducdo sdo
fornecidos estéreis e ndo devem ser
limpos novamente.

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

Adverténcias e precaugcées

- A descontaminagao de instrumentos
reutilizdveis ou acessoérios deve ocorrer
imediatamente apds a conclusao do
procedimento cirdrgico. Ndo permita que
0s instrumentos contaminados sequem
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antes da limpeza/reprocessamento. O

excesso de sangue ou detritos deve ser

removido para evitar que sequem na
superficie.

« Todos os utilizadores devem estar
devidamente qualificados com
um comprovativo da formagao e

competéncias. A formagao deve incluir as
directrizes aplicdveis actuais e as normas

e politicas hospitalares.
- Nao utilize escovas metéalicas nem

esfregBes durante o processo de limpeza

manual.

- Utilize agentes de limpeza com
tensioactivos pouco espumosos para
a limpeza manual, para permitir a

visualizacdo dos instrumentos na solucao

de limpeza. Os agentes de limpeza
devem ser faceis de enxaguar dos

instrumentos para evitar a acumulacao de

residuos.

-Nd&o é recomendada a utilizacdo de
lubrificantes a base de 6leo mineral OLb
silicone nos instrumentos Acumed.

-Recomenda-se a utilizacdo d

ea
limpeza e enziméticos de pH,neufo ra

a limpeza dos instrumentos reu veis.
E muito importante que os agentes de
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formagao de ferrugem,

limpeza alcalinos sejam completamente
neutralizados e enxaguados dos
instrumentos.

- Os instrumentos cirtrgicos tém de ser

completamente limpos para gvitar a
fabricados em aco inoxda elevado

grau.

- Todos os instrumén devem ser 6
|nspeCC|ona 0s q I|mpe

ipes e lu
\ a equado e aste

anodiza ode ent

acto com detefminadas Iugoes

ecta ntes.

rodutos d I| a extre
alcalinos smfectan lucGes
que C am iodo

ados sai S. Alem
O,"em solucdes valores de pH
riores a amada de anodizacdo

pode di
Instrug Ilmpeza/desmfecgao

re os agentes enzimaticos e de
eza de acordo com a diluigao de
utilizac_;éo e temperatura recomendadas

que sejam

pelo fabricante. Devem ser preparadas
solug ovas quando as solucbes
| resentarem uma
i cdo grosseira.

o e os instrumentos em solugdo
mat|ca até ficarem completamente
ubmersos. Accione todas as partes
maovei a permitir o contacto do
e 8 - e com todas as superficies.
pregnardurante no miimo,
(20) minutos. Utilize uma
cova de cerdas de nylon macias
para esfregar cuidadosamente os
instrumentos até que tenham sido
removidos todos os detritos visiveis.
Preste especial atengdo as dreas de
dificil acesso. Preste especial atencdo
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 solugdo de limpeza para
remover qualquer sujidade. Esfregue
a superficie com uma escova para
remover qualquer sujidade visivel da
superficie e reentrancias. Dobre a area
flexivel e esfregue a superficie com
uma escova. Rode a parte enquanto
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esfrega para assegurar que todas as
reentrancias sao limpas.

3. Remova os instrumentos e enxague
abundantemente sob dgua corrente
durante, no minimo, trés (3) minutos.
Preste especial atencdo a canulacdes e
utilize uma seringa para irrigar qualquer
area de dificil acesso.

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

5. Remova os instrumentos e enxagle em
agua desionizada durante, no minimo,
trés (3) minutos ou até que todos 0s

vestigios de sangue ou sujidade deixem

de ser visiveis no fluxo de enxague.
Preste especial atencdo a canulacdes e

utilize uma seringa para irrigar qualqu’er\

area de dificil acesso.

iluminagdo normal para a remo
sujidade visivel.

6. Inspeccione 0s 'nstrumentoﬁb@
o)

7. Se observar a existéncia de sujidade,
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repita a limpeza por ultra-sons e 0os
passos de enxagle acima.

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

Instrucdes de limpeza e infeccdo
combinada manual/au
O
temperatura rec
vem Ser prepar@
uando a
r muit

slentes esti

0s instmﬁ?&m s |UQ6&
atica atégfi comple%te
mersos. A todas aae

méveis pgrmitir o ¢ o

om todas& rficies.
imptegnar d% o minimo,

minutosN ma escova de
rdas de nylop ma@ias para esfregar
uidadosam 0s instrumentos até
que te ido removidos todos os
detrit&' eis. Preste especial atencdo
a gfeas de dificil acesso. Preste especial
a éo a todos os instrumentos

@ ulados e limpe com um escovilhao
apropriado.

Nota: A utilizagdo de um aparelho de
ultra-sons ird ajudar a
pletamente os instrumentos.
de uma seringa ou jacto de
melhorar a irrigagdo de dreas de
cesso e quaisquer superficies com

@)p/omento proximo.

3. Remo ifstrumentos da solugdo
enz e enxagle em &gua
’K ada durante, no minimo, um (1)
to.

loque os instrumentos no cesto de

4
o é um instrumento de lavagem/desinfeccao

e processe ao longo de um ciclo padrdao
do instrumento de lavagem/desinfeccao.
Os parametros minimos que se seguem
sdo essenciais para uma limpeza e
desinfeccdo profundas.
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Passo | Descricdo

1 |Pré-lavagem de dois (2) minutos com &gua da
torneira fria

2 |Pulverizacdo enzimética de vinte (20) segundos) com
agua morna da torneira

3 |Mergulho enzimético de um (1) minuto

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

5 |Lavagem com detergente de dois (2) minutos com
dgua da torneira morna (64-66°C/146-150°F)

6 |Enxague durante quinze (15) segundos com &gua da
torneira morna

7 |EnxagUe com dgua purificada durante dez (10)
segundos com lubrificante opcional (64-66°C/146-150°F)

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

Nota: Siga explicitamente as instrucbes do fabricante do
instrumento de lavagem/desinfeccdo

Instrucées de limpeza/desinfeccéo

automdticas

- Os sistemas de lavagem/secagem
automaticos ndo sdo recomendados

instrumentos cirlrgicos.

inspeccionados antes da esterilizacao
para garantir uma limpeza eficaz.
ESTERILIDADE:
Os componentes do sistema poderao
ser fornecidos esterilizados ou ndo
esterilizados.

Produto esterilizado: ro
a

esterilizado,de ordo
ed ndo

devprodutos @

esterilizado foi expggto a dose

minima de irradiaggodama de 25,0-

reesterilizacdqQ de u positivo o)
N s?

spitalar.

o0 ndo esterilizado: S
samente@

ado
fornecido gum lizada
echada p C mplantes

e instr s devem siderados
na ilizados er esterilizados
e pital antes d llizacao. Os

sitivos né@erilizados foram
como o Unico método de limpeza para, \ va |dado% 0s parametros de
\ li

- Poderd utilizar-se um sistema au
como um processo de seguimen
limpeza manual.

- Os instrumentos devem ser devidamente
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“

esteriliz&;s dos abaixo, em tabuleiros
totalment rregados com todas as pecgas

co %as correctamente.
& os de esterilizacdo

onsulte as instrucdes do fabricante do

seu equipamento para obter instrugGes
sobre o esgterilizador especifico e de
conf C

*
.S X tual norma AORN “Préticas
e ndadas para a Esterilizacdo em
*

inicdes de Prética Perioperatéria” e
norma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia
abrang da esterilizagdo a vapor e
garaptiage esterilidade em instalagdes
¢ ‘@ dos de salde.

rilizacdo flash nao é recomendada,

@ se for utilizada, s6 deve ser

efectuada de acordo com os requisitos
da norma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia
abrangente da esterilizacdo a vapor e
garantia de esterilidade em instalagdes
de cuidados de salde.

Autoclave de deslocamento por gravidade:
NAO RECOMENDADO

Autoclave por pré-vacuo:

Condicdo: Acondicionado
Temperatura de exposicdo: 132°C (270°F)
Tempo de exposicdo: 4 minutos
Tempo de secagem: 30 minutos
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INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO:
Guardar em local fresco e seco e manter
afastado da incidéncia directa de raios
solares. Antes da utilizacdo, inspeccione

a embalagem do produto para ver

se existem sinais de adulteracdo ou
contaminacdo por agua. Utilize primeiro os
mais antigos.
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LEGENDA DOS SIMBOLOS

DE] Consultar as instrugdes de

utilizacdo

Cuidado

Esterilizado,

[STERLE[EO]

APLICAGAO: Estes materiais contém
informacdag sobre produtos que podem
isponiveis em qualquer pais
otf poderdo estar disponiveis ao
marcas comerciais diferentes
rentes paises. Os produtos
erdo ser aprovados ou autorizados
\ elas org 'zag”)es regulamentares
governaMentais para venda ou utilizagdo
cem Qacoes ou restricdes diferentes

x ntes paises. Os produtos

%r o ndo ser aprovados para serem
& ados em todos os paises. Nada do

ue consta nestes materiais devera ser

interpretado como uma promocao ou
solicitacdo de qualquer produto ou para

a utilizacdo de qualquer produto de uma
forma particular que ndo seja autorizada
ao abrigo das leis e regulamentos do pais
onde se encontra o leitor.

INFORMA(;(")ES ADICIONAIS: Para
solicitar materiais adicionais, consulte as

informacdes de contacto listadas neste
documento.
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@ ACUMED® SLIC -RUUVIJARJESTELMA

toimenpiteesta ennen tuotteiden kayttoa.

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

KAYTTOTIEDOT: Kirurgin on valittava
sellainen implantin tyyppi ja koko, joka
parhaiten sopii potilaalle kirurgisesti.

Ruuvin poistamista suositellaan 6-9 Kol

kuukauden jalkeen tai sen jalkeen, kun | Lpavaka
pehmytkudos on parantunut biologisesti. €)

A s . A o -AlHEE jestelma
Vaikka laakari on yhtion ja potilaan valissa &ovat i n tai pill %dus,
toimiva koulutettu ammattilainen, tassa erenmyr &teopo n huono
asiakirjassa esitetyt tarkeat laaketieteelliset laatu ta vahainengaaNa Tiden

tiedot tulee saattaa potilaan tietoon. hdollinen

rusto peutumi j
3 udoksen & matta jaaminen
t kattava@mytkudoksen
. \ rekonstrukt tuminen. Potilaat,
\ jotka o %}mia tai kykeneméttomia
noudatta leikkauksenjalkeisia hoito-
ohjefa.

ITUKSIA: Implantin tehokkaan
turvallisen kdyton varmistamiseksi

KIRURGISET TEKNIIKAT: Taman
jarjestelman kayttotarkoitusten
kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia
tekniikoita. Kirurgin vastuulla on
perehtyd toimenpiteeseen ennen
tuotteiden kayttod. Kirurgin vastuu
liséksi perehtya oleellisiin julkais
ja konsultoida kokeneempia kollegoja
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kir

implantista, sen
menetelmistd, instrumenteista
aitteen kanssa kaytettavasta,
suositell eikkaustekniikasta.
Laite e suunniteltu kestamaan

KN
) %&n oltava perusteellinen
any

pai ormituksen tai liiallisen
i n aiheuttamaa rasitusta. Laite
& arkya tai vaurioitua, kun implanttiin

ohdistuu lisdantynytta kuormitusta,
joka liittyy luutumisen viivastymiseen,
luutumattomuuteen tai epataydelliseen
paranemiseen. Jos laite asetetaan huonosti
implantoinnin aikana, mahdollisuus
implantin irtoamiseen tai siirtymiseen
saattaa lisdantya. Potilaalle on ilmoitettava,
mieluummin Kkirjallisesti, taman implantin
kayttoon liittyvista asioista, rajoituksista ja
mahdollisista haittavaikutuksista. Potilasta
on varoitettava esim. laitteen mahdollisesta
vaurioitumisesta tai hoidon mahdollisesta
epdonnistumisesta kiinnityksen loystymisen
Jja/tai irtoamisen, rasituksen, liiallisen
liikunnan tai painon tai kuormituksen
takia — erityisesti jos implanttiin kohdistuu
lisaantynytta kuormitusta silloin, kun
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luutuminen viivastyy, luutumista ei tapahdu Eri valmistajien implanttikomponenttien
tai paraneminen on epataydellistd — seka
leikkaustrauman tai implantin aiheuttamista
hermo- tai pehmytkudosvaurioista. Potilasta
on varoitettava siitd, etta leikkauksen
jalkeisten hoito-ohjeiden laiminlyonti
saattaa aiheuttaa implantin ja/tai hoidon
epdonnistumisen. Osia ei ole testattu ) ) o
koskien turvallisuutta, kuumenemista tai vaintamiseksi tai vaj
siirtymista MRI-ymparistossa. Implantit

voivat aiheuttaa vaaristymia ja/tai estaa

anatomisten rakenteiden katsomisen

radiografiakuvissa. Vastaavanlaisia tuotteita

gt ovat imp a
on testattu ja kuvattu koskien niiden alimasta aih%t at

ja toiminnallisten syiden vuoksi suositella.

Implanttikirurgian hyodyt eivat ehka
vastaa potilaan odotuksia tai
saattavat heikentyd ajan
voidaan tarvita revisioki

turvallista kayttoa toimenpiteen jalkeisessa J®pamlkavuus tab&ganormaalit
kliinisessa evaluoinnissa MRI-laitetta ukset seka @ tai
tkudosv%lmplantti
Q ta j
h

kaytettaessa'.
urtua liialliges unnast
ohdist@ Sitkaaikaj
kuormi ta, epatd

VAROTOIMET: Implanttia ei saa koskaan pa
kayttaa uudelleen. Aikaisemmat rasitukset

ovat saattaneet vahingoittaa laitetta, joka ntti saatt@tyéja/tai irrota. Vieraan
voi johtaa sen pettédmiseen. Ennen kaytt®a aineen i saattaa aiheuttaa

on tarkastettava, etteivat instrumentit metalliy% yytta tai histologisen
% tai a&gis reaktion. Implantti tai

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance
Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Researc

Publishing Group, 2011.

ole kuluneita tai vaurioituneita. Su
instrumentit naarmuuntumiselta ja lej trauma voi aiheuttaa hermo- tai
tkudosvaurion, luun kuolion tai

kolhiintumiselta, koska téllaiset r set
voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen. n imeytymistd, kudoksen kuolion tai
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yhdistamista ei metallurgisten, mekaanisten

esta taiNa implanttiin
istetusta voimast&asennuksen aikana.

rittamattoman paranemisen.
PUHDJST HJEET:
i distaminen: Implantit

Im
Oi & ainoastaan steriileind, eika niita
hdistaa uudelleen.
@éénvienti-instrumentin

taa uudelleen.

lantin quhdista inen: Sisadnvienti-instrumentit
) toimitﬁ@oastaan steriileind, eika niita

instrumentin puhdistaminen:
oinstrumentit on puhdistettava

o
@gerusteellisesti ennen uudelleenkayttoa

seuraavien ohjeiden mukaisesti:

Varoitukset ja varotoimet

- Uudelleen kaytettavat instrumentit tai
valineet on puhdistettava valittomasti
kirurgisen toimenpiteen jalkeen.
Kontaminoituneiden instrumenttien ei
saa antaa kuivua ennen puhdistusta

ja prosessointia. Ylimaardinen veri tai
kudosjaamat on pyyhittava pois, jotta ne
eivat kuivu pintaan.

- Kaikkien kayttdjien tulee olla patevia
tyontekijoita, joilla on osoittaa todistuksia
koulutuksesta ja ammattitaidosta.
Koulutuksen tulee sisaltaa nykyisin
sovellettavien ohjeiden, standardien ja
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sairaalan kdytdantojen tuntemus. - Anodisoitu alumiini ei saa joutua
kosketukseen tiettyjen puhdistus- tai
desinfektointiliuosten kanssa. Valta
voimakkaita alkaalipuhdistimia ja
desinfektointiaineita tai liuoksia, jotka

sisdltavat jodia, klooria tai fi€ttyja

metallisuoloja. Anodisojat
lisdksi liueta Iiuoksis&e
yli 1.

- Ala kaytd metalliharjoja tai hankauslappuja
kasinpuhdistusvaiheessa.

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

. e ohjeet @
-A;umed—‘{ﬁ.stArlumAthAteml.n el saa‘kayttaa 1 Valmistel®
mineraalidljya tai silikonivoiteluaineita. uhdis

- Uudelleenkaytettavien instrumenttien 5
puhdistamiseen suositellaan pH-
neutraaleja entsymaattisia ja
puhdistusaineita. On erittain tarkeaa
neutraloida alkaalipuhdistusaineet
huolella ja huuhdella ne pois
instrumenteista.

Si

j u%ilaan. Ku Q\/ liuos o
attavan kontam oitunuttwuos
O dettava u %

Upota insEimg it L<ol<on®K

entsy en liuokSgemgitkuta

kali uvia osiaf xpuhdistusaine

kosketu@kien pintojen
ahint

an kaksikymmenta
nkaa instrumentteja

- Kirurgiset instrumentit on kuivattava
huolellisesti, jotta estetaan ruosteen
muodostuminen, vaikka instrumentit

on valmistettu korkealaatuisesta - \ kevy
ruostumattomasta teraksesta.

sterilointia tarkastettava pintgjen, liitoSten alReasti saavutettaviin kohtiin. Kiinnita
ja aukkojen puhtaus, instrumen jkea @ ista huomiota kaikkiin putkimaisiin
toiminta seka kuluminen. instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla

- Kaikista instrumenteista on enneg® % ir@ut. linnita erityista huomiota
] !’t
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*
Kdsinpuhdistukse - sinfektoir@
attisetj %
@ et valmist
&an laimen hteeseen: @

pulloharjalla. Paljaiden jousien, kaamien

ja joustaygien osien puhdistus: Huuhtele

ra adlla maaralld puhdistusainetta,

ot Nl ei jad likaa. Hankaa pintoja
Xtusharjalla,]otta saat kaiken

van lian poistettua pinnoista ja

tuksen aikana, jotta kaikki
t varmasti pestyiksi.

a instrumentit liuoksesta ja huuhtele
Jta huolellisesti juoksevassa vedessa
vahintaan kolme (3) minuuttia. Kiinnita
erityista huomiota putkimaisiin osiin ja
huuhtele vaikeasti saavutettavat kohdat
ruiskulla.

. Upota instrumentit kokonaan
puhdistusliuoksella taytettyyn
ultradanilaitteeseen. Liikuta kaikkia
liikkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.
Kasittele instrumentteja ultradanella
vahintdan kymmenen (10) minuuttia.

. Poista instrumentit laitteesta ja

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

6. Tarkasta normaalivalaistuksessa, etta
instrumenteissa ei ole nakyvaa likaa.

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

8. Pyyhi liiallinen kosteus instrumenteista
puhtaalla, imukykyisella ja
hajoamattomalla pyyhkeella.

Yhdistetyn automaattisen ja

kdsinpuhdistuksen ja -desinfektoinnin

ohjeet

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

2. Upota instrumentit kokonaan
entsymaattiseen liuokseen. Liikuta
kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine
padsee kosketuksiin kaikkien pintojen

kanssa. Liota vahintdan kymmenen \
(10) minuuttia. Hankaa instrumenttej \

0

kevyesti pehmealld nailonharja
harjalla, kunnes kaikki nakyya li
irronnut. Kiinnita erityista huo
vaikeasti saavutettaviin kohtiin. Kiinnita
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erityista huomiota kaikkiin putkimaisiin
instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla
pulloharjalla.

Huomautus: UltraGdanilaitteen kaytto
helpottaa instrumenttien perinpohjaista
puhdistusta. Ruiskun tai vesjsui
kdyttd tehostaa vaikeast
kohtien ja toisiaan Idh
huuhtelua.

levi

3. Poista instrumenti ymiliuo

ja huunhtel 'Wetulla ve
) minuutiala)

vahinta:
4. As ntit sopi p&su-/
desSi intikoneen%oriih ja
Si tavanomadise esu-/
i a. Seu@

rit ovat tar
uhelistuks nj@
in taka%'.

my D

;.
=
-3 @
o A

. n 9
2 =
Q
Q

vien
p/ntojenQ

S
AQ)

Vaihe

Kuvaus

1

AN

@h(ﬁen minuutin esipesu kylméalld hanavedelld
% menen (20) sekunnin entsyymisuihku

la hanavedelld

¥
\hden (1) minuutin entsyymiliotus

Viidentoista (15) sekunnin huuhtelu kylmalla
hanavedelld (X2)

-,
5 |Kahd&n (ZAgpinuutin pesuainepesu kuumalla
1 (64-66 °C/146 150 °F)

toista (15) sekunnin huuhtelu kuumalla
navedelld

Kymmenen (10) sekunnin huuhtelu puhdistetulla
vedelld ja valinnaisesti voiteluaineella
(64—66 °C/146-150 °F)

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

Huomautus: Noudata pesu-/desinfektointikoneen
valmistajan ohjeita ehdottomasti

Automaattisen pesun ja desinfektoinnin

ohjeet

« Automaattisia pesu- ja kuivausjdrjestelmia
ei suositella kirurgisten instrumenttien
ainoaksi puhdistusmenetelmaksi.

- Automaattista jarjestelmad voidaan
kayttaa kasinpuhdistuksen jalkeiseen
kasittelyyn.

- Instrumentit tulee tehokkaan
puhdistuksen varmistamiseksi tarkastaa
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huolellisesti ennen sterilointia.

STERIILISYYS:
Jarjestelman komponentit voidaan
toimittaa steriloituina tai steriloimattomina.

Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu
vahintaan 25,0 kGy:n annokselle
gammasateilytysta. Steriiling toimitetun
laitteen uudelleensterilointi tulee tehda
sairaalan ohjeiden mukaisesti. Acumed ei
suosittele steriilissa pakkauksessa olevan
tuotteen uudelleensterilointia.

Steriloimaton tuote: Kaikkia implantteja
ja instrumentteja tulee kasitella
steriloimattomina ja ne tulee steriloida
sairaalassa ennen kayttod, ellei niita

ole selvasti merkitty steriloiduiksi ja
toimiteta Acumedin avaamattomassa
steriilissé pakkauksessa. Steriloimattomat
laitteet on validoitu alla luetelluin
sterilointiparametrein tayteen kuormatuilla
tarjottimilla kaikki osat oikein aseteltuna.

Sterilointimenetelmdt
- Lue sterilointilaitetta ja

kuormitusmadrityksid koskevat & 6

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

- Pikasterilointia ei suosi @
jos sitd kaytetaan seﬁcirl tava
noudattamalla ANSI/AA T79- t .
vaatimuksia: 201 oprprehensii

opas hoyrysterilointiefja SAL—ar@w
terveydepfits itoksissg

uttia

"4
) viiledssa,
Jaa suoralta

SA
a paikassa ja
onvalolt kasta ennen kayttog,
. \ onko tu aus ehja tai onko siina

atso kayttoohjeet

\
N
\& Varoitus
-

ERILE |E

Steriloitu etyleenioksidilla

.

*
Q teriloitu sateilyttamalla

v
W Viimeinen kayttopaiva

Luettelonumero

Erdkoodi

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisossa

Valmistaja

Valmistuspdivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttaa uudelleen

Enimmaislampatila
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SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa

on tietoja tuotteista, joita on tai ei ole

saatavilla tietyissa maissa tai joita voi olla 0
saatavilla eri tuotenimilld eri maissa. Eri N

maiden valtiolliset saantelyelimet voivat \
hyvaksya tuotteet myyntiin tai kayttoon eri \,

indikaatioiden tai rajoitusten mukaisesti.
Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kayttoon

kaikissa maissa. Mitaan naiden materiaalien &
sisaltamaa tietoa ei pidéa ymmartaa minkaan .
tuotteen tai ndiden tuotteiden kayton \
millaan sellaisella tavalla, joka ei ole lukijan V @ 6
maan lakien ja rajoitusten mukaan sallittua, O K
mainostamiseksi tai suosittelemiseksi. @
LISATIETOJA: Lisatietoja voi pyytdd téssa % 0 A
asiakirjassa lueteltujen yhteystietojen

kautta. O

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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@ ACUMED® SLIC SKRUVSYSTEM

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

ANVANDNINGSINFORMATION:
Kirurgen maste vélja den typ och storlek
av implantat som bast 6verensstammer
med patientens behov. Skruvborttagning
rekommenderas efter sex till nio manader
eller nér biologisk I&dkning av mjukvavnad
skett.

Aven om lakaren &r den utbildade
mellanhanden mellan foretaget och
patienten, ska den viktiga medicinska
informationen i detta dokument meddelas
patienten.

KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska
tekniker, som beskriver hur systemet

ska anvandas, finns att tillga. Det aligger»
kirurgen att satta sig in i ingreppet inn
dessa produkter anvands. Det ali
dessutom kirurgen att vara insatt i X
relevanta publikationer och att r a
med erfarna kollegor om ingreppet innan
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produkten anvands.

INDIKATIONER: SLIC skruvggstem ar
avsett att ge fixering och iskt
reducera de tva bene elarna I

dessa indikationer ipgar s k||t skaf
ligamentreparati folunar redu *

Iunotriquetral gam aration
lunotriquet n och k @

iKationer fG tefmet ar
r latent |nf@ sepsis, \
oros, ot|I vantite

Gh/eller kvalitet pé'ben, for v
roskdeg t%n i be ngen

mojligh mjukvavi

‘&: For saker och effektiv

ing av implantatet maste
n vara val fortrogen med implantat,

&pliceringsmetoden instrument och den

derade kirurgiska tekniken for
het. Denna enhet &r inte avsedd
a av viktbelastning, tryckbelastning
roverdnven aktivitet. Brott eller skada pa
enheten intrdffa nar implantatet utsatts
for Okae astning som harror fran fordrojd,
ller ofullsténdig l&kning. Inkorrekt
ing av enheten vid implantation kan
isken for att implantatet lossnar eller
|grerar Patienten maste varnas, helst
sknfthgt om anvandning, begransningar
och mojliga ogynnsamma effekter av detta
implantat. Dessa varningar inkluderar risken
for att enheten eller behandlingen kanske
slutar fungera pa grund av 16s fixering och/
eller lossning, pafrestning, dverdriven
aktivitet eller vikt- eller tryckbelastning.
Detta galler sarskilt om implantatet utsatts
for okad belastning pa grund av fordrojd,
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
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foljs. Komponenterna i systemet har inte
testats gallande sékerhet, uppvarmning
eller migrering i MRI-miljon. Implantaten kan
orsaka distorsion och/eller blockera vyn

av anatomiska strukturer pa réntgenbilder.
Liknande produkter har testats och
beskrivits i termer av hur de sakert kan
anvandas i postoperativ klinisk utvardering
med anvandning av MRI-utrustning’.

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance
Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research

Publishing Group, 2011.

FORSIKTIGHETSATGARDER: Ett
implantat ska aldrig dteranvéndas. Tidigare
pafrestningar kan ha skapat felaktigheter
som kan leda till att enheten slutar att
fungera. Instrumenten ska undersokas

for slitage och skador fére anvandning.
Skydda implantaten mot repor och hack,
eftersom sadana péafrestningar kan gora att
de slutar att fungera.

Att blanda implantatkomponenter fran olika

<

igrering @/j
affa. Metgl® a
@ Istologisk, allergisk eller o

revisionskirurgi nodvandig for att ersatta
implantatet eller genomfora alternativa
ingrepp. Revisionskirurgi i samband med
implantat ar inget ovanligt.

OGYNNSAMMA EFFEKTER»MGgjliga

ofullsté
kraft

adeav implan av ett
framm erial ka: .

pan ller mjuka@ ennekros
ell resorption, Vdvmédsnekros eller

kt trauma.

tandig la kan intraffa pa grund
tillverkare ar inte att rekommendera av \ awforekQm tt implantat eller pa

metallurgiska, mekaniska och funktionellx

skal. *

Vinsterna fran implantatkirurgin kafsk
inte motsvarar patientens forvan ar
eller sa kan de forsamras over tid och gora
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grund r

ORINGSANVISNINGAR:

antatrengoring: Implantat levereras

o

Rengoring av infoérselinstrument:

Inforselinstgument levereras endast sterila
och s te fengoras annu en gang.
*
ifg av borttagningsinstrument:
ingsinstrument maste rengoras

igt enligt riktlinjerna nedan innan de
ands:

* oy .
Varnin och forsiktighetsatgdrder
<Re ering av ateranvandbara

i x nt eller tillbehor ska goras
% elbart efter att det kirurgiska
i

reppet avslutas. Lat inte kontaminerade

éinstrument torka fore de rengors/

reprocessas. Torka av blod och smuts sa
att det inte hinner torka in pa ytan.

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

- Anvand inte metallborstar eller skurdynor
nar du rengor for hand.

« For att du ska kunna se instrumentet
i rengoringslosningen vid manuell
rengoring ska rengoringsmedel med
ldgskummande ytaktiva @mnen anvandas.
Rengoringsmedlen maste vara latta att
skolja bort sa att inga rester kan stanna kvar.
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- Mineralolja eller silikonsmorjmedel far inte
anvandas pa Acumeds instrument.

|6sningar nar de gamla borjar bli grovt
kontaminerade.

- Enzymatiska rengoringsmedel med 2.Séank ned instrumenten fullstandigt i den
neutralt pH rekommenderas for enzymatiska losningen. Ror alla rorliga
rengoéring av ateranvdndbara instrument. delar s& att rengoringsmed|et kommer &t
Det ar oerhort viktigt att alkaliska alla ytor. Blotlagg under sptjugo (20)
rengoringsmedel neutraliseras noga och
skoljs av instrumenten.

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

- Fore sterilisering ska man kontrollera att
alla instruments ytor, leder och lumens &r

rena och att de fungerar som de ska och .

inte &r slitna eller skadade. %omgslosmn@n all sm polas
- Eloxerad aluminium far inte komma krubba'y fOtb

i kontakt med vissa rengorings- Oatt all synli tas bor noch

och desinfektionsmedel. Undvik 0? den ﬂ len och

starkt alkaliska rengorings- och ste Rotera

an med e
desinfektionsmedel eller I6sningar jedan d%r for att vara
som innehéller jod, klor eller sérskilda pa att alla sp blir rengjorda.

metallsalter. | losningar med pH-varden $bort instr@ten och skolj noggrant

over 11 kan eloxeringsskiktet uppldsas. 0\\ under atten under minst tre

Anvisningar fér manuell rengorlng/ Var extra uppmarksam pa
% eri roch anvand en spruta for att

desinfektion
1. Bered enzymatiska rengéri%j id alla svaratkomliga omraden.

den brukslosning och temper era instrumenten i en ultraljudsenhet
tillverkaren rekommenderar. Bered nya med rengoringslosning och sank ned
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dem fullstandigt. Ror alla rérliga delar sa
att reng” ingsmedlet kommer &t alla ytor.
Ult j ndla instrumenten under

\ ) minuter.
instrumenten och skolj i

niserat vatten under minst tre (3)

minuter. Anvand en m)j rste @ﬂinuter eller tills det inte finns ndgra
for att forsiktigt skr instfmenten Q
tills all synlig smuyfs &r bore.

%ntrollera instrumenten i normal
nerade

tecke léd och smuts i skoljvattnet.
uppmérksam pa kanyleringar
and en spruta for att spola alla

tkomliga omraden.

belysning nar synlig smuts ska tas bort.

7. Om det finns synlig smuts upprepas
ultraljudsbehandlingen och
skoljningsatgarderna ovan.

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

Anvisningar fér kombinerad manuell/

automatisk rengdéring och desinfektion

1. Bered enzymatiska medel och
rengdringsmedel vid den brukslosning
och temperatur som tillverkaren
rekommenderar. Bered nya ldsningar nar
de gamla borjar bli grovt kontaminerade.

2. Placera instrumenten i en enzymatisk
|6sning och sénk ned dem
fullstandigt. Ror alla rorliga delar sa
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att rengoringsmedlet kommer at alla
ytor. Blotlagg under minst tio (10)
minuter. Anvand en mjuk nylonborste
for att forsiktigt skrubba instrumenten
tills all synlig smuts &r borta. Var

extra uppmarksam pa svaratkomliga
omraden. Var extra uppmarksam pa alla
kanylerade instrument och rengér med
en lamplig flaskborste.

Obs: Att anvénda en sonikator dr till hjélp
vid noggrann rengdring av instrument. Att
anvdnda en spruta eller jetstrdle forbdttrar
spolningen av svardtkomliga omrdden och
ytor som griper in i varandra.

3. Ta bort instrumenten fran den
enzymatiska I6sningen och skolj i
avjoniserat vatten under minst en (1)
minut.

4.Lagg instrumenten i en lamplig
diskmaskins-/desinfektorkorg och
processa genom en standardcykel
for diskmaskin/desinfektor. Foljande
minimiparametrar ar nodvandiga for
noggrann rengoring och desinfektion

A\
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>

Steg

Beskrivning

Tva (2) minuters fortvétt med kallt kranvatten

2 Tjugo (20) sekunders enzymatisk sprejning med varmt]
kranvatten

3 En (1) minuts enzymb\btléggningl

4 Femton (15) sekunders SkOUﬂ kranvatten (x 2)

5 Tva (2) minuters rengori edel med varmt
kranvatten (64— 66}1 6-15QF)

6 Femton (15) seku

7

\enlighe

P

utomatis ystem kan anvédndas
« sprocess efter manuell

rengofi
Inst merén ska kontrolleras noggrant
jje tenhsermg for att sdkerstélla att

& goringen varit effektiv.

STERILITET:

Systemkongponenter kan levereras sterila
eller jla.

*

i

St ukt: Steril produkt har
erats for en minimidos pa 25,0-kGy
astralning. Omsterilisering av en
et som levererats steril ska utforas i
sfukhusets rutiner. Acumed
erar inte omsterilisering av

reko
s@ckad produkt.
r

% il produkt: Savida det inte ar tydligt
markt att implantatet som levereras

I'en ooppnad steril férpackning fran
Acumed &r sterilt, maste alla implantat
och instrument anses vara osterila och
steriliseras av sjukhuset fore anvandning.
Osterila enheter har validerats med
steriliseringsparametrarna nedan pa
fullastade brickor med alla delar placerade
pa lampligt satt.

Steriliseringsmetoder

- Se utrustningstillverkarens skriftliga

instruktioner for sterilisatorn i fraga och
ladda konfigurationsinstruktionerna.

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

- Snabbsterilisering rekommenderas inte,
men om sadan utfors ska den utforas i
enlighet med kraven i ANSI/AAMI ST79:
2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in
health care facilities.

Angautoklav: REKOMMENDERAS INTE
Autoklav med forvakuum:

Forhallande: Forpackad
Exponeringstid: 132°C (270°F)
Exponeringstid: 4 minuter
Torktid: 30 minuter

SYMBOLFORKLARING

Se bruksanvisningen

[
& Varning »

o]

4

1
FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras
svalt. Skyddas fran direkt solljus. Undersok
produktforpackningen fére anvandning

for tecken pa manipulation eller
vattenkontaminering. Anvand den aldsta

satsen forst. ‘\\

N

nti

Ovre temperaturgréns

Varning: Endast for yrkesanvandning.

TILLAMPLIGHET: Detta material
innehaller groduktinformation som
even innns i alla lander eller
fin g lika varumarken i olika
a r. Rrodukterna kan ha godkants
yrelagts for godkdnnande for
ofsaljning eller anvandning med olika
anvisnin Ilq restriktioner i olika lander
av myno@mas reglerande organ.
ar kanske inte godkanda for

N g ialla lander. Inget innehall

%a material ska tolkas som att det

nar eller foresprakar nagon produkt

%Iler nagon produkts anvéndning pa ett

sarskilt vis som inte ar godkant enligt
lagarna och foreskrifterna i det land dar
l&saren befinner sig.

YTTERLIGARE INFORMATION:
Om du vill fa ytterligare material, se
kontaktinformationen i detta dokument.
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@ ACUMED® SLIC VIDA SISTEMI

kemik kisimlarini anatomik olarak azaltmak
icin tasarlanmistir. Spesifik olarak, bu
endikasyonlar skafolunat ligémgan onarimi,

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

tasarlanmistir. skafolunat azaltmasi, I& ||gama
L onarimi, lunotrikuetrg| €z e karpal

KULLANMA BILGISI: Cerrah hastanin enstabiliteyi icerir,

cerrahi ihtiyaclarini en iyi sekilde karsilayan

tip ve biyuklikte implanti secmelidir. KONTRENDIKASY! R: SiSt

Vidanin cikarilmasi 6-9 ay sonunda veya kontrend| ¢ ktif veya

yumusak dokunun biyolojik iyilesmesi enfek5|y Ppi osteop ter5|z

gerceklestikten sonra tavsiye edilir.

Her ne kadar hekim, hasta ve sirket
arasinda aracl olsa da, bu belgede verilen
onemli tibbi bilgiler hastaya aktariimalidir.

CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler

bu sistemin kullanimlarini aciklamak uzere
sunulmustur. Bu urunlerin kullanimindan kont
once prosedure asina olmak cerrahin

_ \uvenli ve etkin bir
sorumlulugudur. Buna ek olarak,
kullanimdan once prosedurlerle ilgili

RILAR: implantin
ifde kullani icin cerrah implant,
. uygulam*‘w eri, aletler ve cihaz
deneyimli meslektaslara danismak ve \\ icin 6n efrahi teknige iyice asina
ilgili yayinlar hakkinda bilgi sahibi o&n&% olm : . B¥cihaz agirlik tasima, yiik

cerrahin sorumlulugudur. L _
eya asiri faaliyetin yaratacagi

S
dayanacak sekilde tasarlanmamistir.
plant gecikmis kaynama, kaynamama

kemi /veya ka mlklerd
klklr%enerasyon slve
oku M@@ eya ke klerl
n yumu% rekons %
tansiyelini amasid %peratlf
i atiymak jste nya
hastal thazlar

ENDIKASYONLAR: SLIC Vida i
fiksasyon saglamak ve iki kemigi veya
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ve ‘x%%yan iyilesmeyle iligkili artmig
( uz birakilirsa cihazda kirilma veya
olusabilir. Implantasyon sirasinda
iflazin yanlis insersiyonu gevseme veya
Mae ihtimalini arttirabilir. Hasta
kullanimi, kisitlamalari ve olasi

aa ileri hakkinda tercihen yazili
uyar|lmal|d|r Bu uyarilar arasinda
ek fiksasyon ve/veya gevseme,

tres asiri faaliyet veya agirlik tagima
veya yUk tasima sonucunda ve ozellikle
gecikmis kaynama, kaynamama ve tam
olmayan iyilesme nedeniyle implant
Uzerine binen yuk artarsa cihazin veya
tedavinin basarisiz olmasi ve cerrahi
travma veya implantin varligina bagl
sinir veya yumusak doku hasari intimali
bulunmaktadir. Hasta postoperatif bakim
talimatina uyulmamasinin implant ve/
veya tedavinin basarisiz olmasina yol
acabilecegi konusunda uyariimalidir.
Sisteminin parcalari MRG ortaminda
glvenlik, 1sitma veya migrasyona yonelik
olarak test edilmemistir. implantlar
radyografik gortntilerde bozulmaya ve/
veya anatomik yapilarin goriinimundn
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ADVERS ETKILER: Olasi advers etkiler,
implant varligina veya cerrahi travmaya

engellenmesine neden olabilir. Benzer
drtinler MRG ekipmani kullanilarak post
operatif klinik degerlendirmede nasil
glvenli kullanilabilecekleri hususunda test
edilmis ve tanimlanmistir’.

duyumlar ve sinir veya yumusak doku
hasaridir. Asiri faaliyet, cihaz Uzerine uzun
1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance surel| yUK b|nme3|, tam olm |y|Ie§me
Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research
Publishing Group, 2011.

ONLEMLER: Bir implant kesinlikle

tekrar kullaniimamalidir. Daha onceki
stresler cihazin basarisiz olmasina yol
acabilecek kusurlar olusturmus olabilir.
Aletler kullanimdan 6nce eskime ve hasar
acisindan incelenmelidir. Basarisizliga yol
acabileceginden, cizilme ve centiklenme
gibi stres etkisi toplanmalarindan implanti

koruyunuz. c %
Metallirjik, mekanik ve islevsel nedenlerle, . * @
TEMiz L|MATng'
i emizligi; im% sadece
i i t

farkli dreticilerin implant bilesenlerinin
karistinimasi tavsiye edilmez.

k temin e@j ekrar
lenmemelidir.

olusabilir. implanti tirmesi
veya gevseme ol ir grabanci bir
maddenin implantas u nedeni
karsi duya Fwistolojik

implant ameliyatinin faydalari hastanin
beklentilerini kargilamayabilir veya zaman

icerisinde bozulma olabilir, bu durumda \ | I|e§t|r ‘?WIHZIIE" Yerlesgrlme
implanti degistirmek veya alternatif \ aletleri e steril olarak temin edilir ve

. . ) tekrar te nmemelidir.
proseddrler uygulamak igin revizy: ul
L &iz

ameliyati gerekebilir. implantlagin r n
ameliyatlari nadir rastlanan bir d
degildir.

a Aleti Temizligi: Cikarma aletleri
i kullanimdan 6nce asagidaki ilkeler
enerek iyice temizlenmelidir:
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bagli agri, rahatsizlik veya normal olmayan

veya insersiyon sirasindagi ntapasir guc
uygulanmasi nedeniyl la aktdrd
r de

Uyarilar ve Onlemler

« Tekrar kullgnilabilir aletlerin veya
aki arliy dekontaminasyonu cerrahi
p Xﬂ tamamlanmasinin hemen

yapilmalidir. Temizleme/tekrar
sokmadan once kontamine
tlerin kurumasina izin vermeyin.
rugnasini onlemek icin asiri
ebri silinmelidir.

nicilar egitim ve yetkinlik
unda belgelendirilmis kanitlar olan

%ﬂl personel olmalidir. Egitim, mevcut

ék|lavuz ilkeler ve standartlari ve hastane

politikalarini icermelidir.

«Manuel temizlik islemi sirasinda metal
fircalar veya ovma pedleri kullanmayin.

- Aletleri temizlik sollisyonunun iginde
gorebilmek icin dustik kopukll ylzey
aktif madde igceren temizlik maddeleri
kullanin. Kalinti olusumunu onlemek igin
temizlik maddeleri aletlerden kolayca
durulanmaldir.

- Mineral yagi veya silikon lubrikanlar
Acumed aletlerinde kullaniimamalidir.

- Tekrar kullanilabilir aletleri temizlemek icin
notr pH enzimatik ve temizlik maddeleri
tavsiye edilir. Alkalin temizlik maddelerinin
aletlerden tamamen nétralize edilmesi ve
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durulanmasi cok 6nemlidir.

- YUksek sinif paslanmaz celikten dretilmis
bile olsalar, pas olusumunu 6nlemek igin
cerrahi aletler iyice kurutulmalidir.

- Sterilizasyondan 6nce tum aletler
ylzeylerin, eklemlerin ve limenlerin
temizligi, dizgln calisma ve yipranma ve
asinma acgisindan incelenmelidir.

« Anodize aliminyum belli temizlik veya
dezenfektan solisyonlarla temas
etmemelidir. GUclu alkalin temizleyici
ve dezenfektanlardan ve iyot, klor veya
belli metal tuzlari iceren solisyonlardan
kacinin. Ayrica, pH degeri 11'in tzerindeki
solisyonlarda anodizasyon katmani
cozunebilir.

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon

Talimatlari

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini uretici

tarafindan tavsiye edilen seyrelti ve
sicaklikta hazirlayin. Mevcut sollsyonlar
yogun sekilde kontamine oldugunda

O

yeni soltisyonlar hazirlanmalidir. . \
2. Aletleri tamamen batacak sekilde \

*

enzimatik soltisyona yerlestirin. %
Deterjanin tum ytizeylere d@

saglayacak sekilde tim hareketh
parcalan cahstirin. Minimum yirmi
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oV a ovun. Tel
te M iginden enf
% parcay! dondi

(20) dakika sivida tutun. Tum gordndr
debri temizlenene dek aletleri nazikce
ovmak i¢in naylon, yumusak killi bir firca
kullanin. Erismesi gu¢ alanlara ozellikle
dikkat edin. Kanullu aletlere ozellikle

emizle

icin girintileri bol
sollsyonuyla yi

girintilerdenyttim g&gndr Kiri

icin ylze ‘ﬂrgasw

Esnek ‘k nve yUuzey
Iroa

dikkat edin ve uygun bir si€e fircasi

kullanin. Aciktaki yayla leg veya &

esnek parcalar igin:@ mak Q
ktar

*

irfhtilerin

N

minimum @¢ (3)%eékika bo ce
durulay nﬁlasyon %Hkle dikkat
edin ismesi gu an sivi
e kicin bi\ ullanin.
mamen siviya dal@rimis aletleri

u bir ultrasonik birime
yerles anin tim ytizeylere

de@n&saglamak icin tim hareketli

pagcalarfalistirn. Aletleri minimum

%) dakika boyunca sonifikasyon
amine tabi tutun.

letleri ¢cikarin ve minimum Ug (3) dakika

R\%

boyunca veya durulama suyunda
tim kan«eya kir izleri kaybolana
ds@e suyla durulayin.
anU nlara 6zellikle dikkat edin ve
\%si glic alanlardan sivi gegirmek
& ir sirlnga kullanin.

orundr kirin ¢iktigini dogrulamak igin

syon islemini ve durulama

6l larini tekrarlayin.
8. Temiz, emici, tly birakmayan bir bezle

aletlerdeki fazla nemi alin.

aletle@v&l isik altinda inceleyin.
7.’@ inur kir mevcutsa, yukaridaki

Kombinasyon Manuel/Otomatiklestirilmis

Temizlik ve Dezenfeksiyon Talimatlari

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini uretici
tarafindan tavsiye edilen seyrelti ve
sicaklikta hazirlayin. Mevcut sollsyonlar
yogun sekilde kontamine oldugunda
yeni sollsyonlar hazirlanmalidir.

2. Aletleri tamamen batacak sekilde
enzimatik sollsyona yerlestirin.
Deterjanin tum ytizeylere degmesini
saglayacak sekilde tim hareketli
parcalari ¢alistirin. Minimum on (10)
dakika sivida tutun. Ttm gorundr
debri temizlenene dek aletleri nazikge
ovmak icin naylon, yumusak killi bir firca
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kullanin. Erismesi gug alanlara ozellikle
dikkat edin. Kanullu aletlere ozellikle
dikkat edin ve uygun bir sise fircasl
kullanin.

Not: Aletlerin iyice temizlenmesi icin bir
sonikator yardimci olacaktir. Bir siringa
veya su fiskiyesi kullaniimasi erismesi glic
alanlardan ve az aralikli ylizeylerden sivi
gecirilmesini kolaylastiracaktir.

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

4. Aletleri uygun bir yikayici/dezenfektor
sepetine yerlestirin ve standart
bir yikayici/dezenfektor dongisu
gerceklestirin. Tam bir temizlik ve
dezenfeksiyon igin asagidaki minimum
parametreler sarttir.
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Adim | Tanim

Steril Uriin: Steril Griin minimum 25,0-kGy

On (10) saniye opsiyei
(64-66°C/14¥O°F)

‘ .
€ atlkle§t|r| | ay|C|/I<u
O|stem|er| rra etlerici
temizle t8du ola
iklestirilmi
iZlikten sonrax

yab|lmek icin aletler
once detayl sekilde

%

e edilmez.

manuel
en bir islem

kilde temin edilebilir.

%ﬁ\@

1 |lki (2) dakika soguk musluk suyuyla 6n yikama gamma iragyasyonuna maruz birakiimistir.
— ) ) ) Steril k saglanan bir cihazin tekrar

2 | Yirmi (20) saniye sicak musluk suyuyla enzim spreyi 'Y =

T : st ||%do u hastane protokolU uyarinca
3| Bir{l) dakika enzime daldirma Ir. Acumed, steril olarak
4 | On bes (15) saniye soguk musluk s#fuyla durulama (X2) nmis Griiniin tekrar sterilizasyonunu
5 | iki (2) dakika sicak musluk Il ylkama @siye etmez.

(64-66°C/146 150°F) K Q e
6 | On bes (15) saniye siffk musiuRguyuyla durufdy Steril O Uriin: Acikca steril olarak

3 etlke igi ve Acumed tarafindan
glmam@ steril ambalajda temin
digi strece, tum implantlarin ve
erin steril olmadigl kabul edilmeli
e kullanimdan once hastane tarafindan
sterilize edilmelidir. Steril olmayan cihazlar
tamamen yukll tepsilerde, tim pargalari
uygun sekilde yerlestirilmis olarak, asagida
listelenen sterilizasyon parametreleri
kullanilarak onaylanmistir.

Sterilizasyon Yoéntemleri

- Kullandiginiz sterilizator ve yik
konfiglirasyonu bakimindan sterilizasyon
ekipmani Ureticinizin yazih talimatina
bakiniz.

- Guncel AORN “Perioperatif Uygulama
Yerlerinde Sterilizasyon igin Onerilen
Uygulamalar” ve ANSI/AAMI ST79’a
uyunuz: 2010 — Saglik bakim tesislerinde
buhar sterilizasyonu ve sterillik glivencesi
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icin kapsamli kilavuz.

- Flash sterilizasyon 6nerilmez ama
kullaniliyorsa sadece ANSI/AAMI ST79
sartlarina uygun olarak yapiimalidir:
2010 — Saglk bakim tesislerinde buhar
sterilizasyonu ve sterillik givencesi icin
kapsaml kilavuz.

Yer Cekimi Displasmanli Otoklav: TAVSIYE EDILMEZ

On Vakumlu Otoklav:

Durum: Sargil
Ekspoziir Sicakhgr: 132°C (270°F)
Ekspoziir Siresi: 4 dakika
Kurutma Suresi: 30 dakika

SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir
yerde dogrudan glines I1sigina maruz
birakmadan saklaymniz. Kullanmadan
once urtn ambalajini bozulma veya suyla
kontaminasyon acisindan inceleyiniz.
Once en eskileri kullaniniz.

N

SN

SEMBOL ACIKLAMASI

Kullanim talimatlarina bakin

(T3]
A

Dikkat
y 4
Etilen oksit rak sterilize

edilmistir

ilize etmeyin

kullanmayin

Ust sicaklik limiti

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim icin.

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir

Ulkede meycut olan veya olmayan veya

farkli % farkli ticari markalar altinda
t®lart urlinler hakkinda bilgi icerir.

e arkli Ulkelerde devlet dlizenleme

zasyonlari tarafindan farkli
ikasyonlar veya kisitlamalarla satisl

veya kull Ing onay veya izin verilmis
olabilir. %in kullanimi tim dlkelerde

opay, 1S olabilir. Bu materyallerde

ichbir sey, herhangi bir Griindn

osyonu veya tesvik edilmesi
& a herhangi bir drdntin okuyucunun

ulundugu Ulkenin kanun ve duzenlemeleri
tarafindan onaylanmayan bir sekilde
kullanimi seklinde yorumlanmamalidir.

EK BILGI: Ek materyal talep etmek icin,
|Utfen bu belgede listelenen kontak
bilgilerine bakin.
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