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@ English — US / PAGE 3

ACUMED® SLIC SCREW SYSTEM

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE SURGICAL INSTRUME RIAL SPECIFICATIONS: The
OPERATING SURGEON instryments are made of s grades of stainless steel,
tlta@ummum a ers evaluated for biocompatibility.

DESCRIPTION: The SLIC Screw Device is intended to reduce Q
the scaphoid and lunate bones of the hand. ANT INROR ON FOR{SE: The surgeon must select
type and implant th eets the patient’s surgical
eeds. S oval is r@ended at 6-9 months or after
ling of so %J has occurred. Although the
i¢iams the learn&d inteérmediary between the company and
atient, the |m@ medical information given in this
ent sho% nveyed to the patient.

INDICATIONS: The SLIC Screw System is intended t o pfevide
fixation and anatomically reduce two bones or bone porti V
Specifically, these indications include scapholunate liga
repair, scapholunate reduction, lunotriquetral liga
lunotriquetral reduction, and carpal instability.

CONTRAINDICATIONS: This device is g - cated in STRUMENT INFORMATION FOR USE:
In stru provided with this system may be single use or
presence of active or latent infection, sep eopor03| r
insufficient quantity and/or quality of bone, présence of . .
user must refer to the instrument's label to determine
or W|th hether the instrument is single use or reusable. Single use

degeneration on the bones, absence of potential for sue '
healing or soft tissue reconstruction spanning the b
described in the Symbol Legend section, below.

patients who are unwilling or unable to follow post-
instructions.
Single use instruments must be discarded after a single use.

IMPLANT MATERIAL SPECIFICAT@ e |mpI e e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and

ratlve ca mstruments are labeled with a "do not re-use" symbol as

made of stainless steel per AST after each use, reusable instruments must be inspected
where applicable for sharpness, wear, damage, proper

&O cleaning, corrosion and integrity of the connecting
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mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill
bits and instruments used for cutting or implant insertion.

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

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the % 3
the surgeon must be thoroughly familiar with the implan
methods of application, instruments, and the reco ed
surgical technique for the device. The device i t

withstand the stress of weight bearing, load b

activity. Improper insertion of the device d l!m I

igned to
or excessi
antation
increase the possibility of loosening or mig
be cautioned, preferably in writing, about tf

The patient
dse, limitatioas, dnd  PESY
possible adverse effects of this implant. These cautiofstrgciude l \
the possibility of the device or treatment failing as a It of loo :

fixation and/ or loosening, stress, excessive activityor weight
bearing or load bearing, particularly if the i perienc
increased loads due to delayed union, uniofyorin @
healing, and the possibility of nerve or‘%sue da%ted

to either surgical trauma or the prgs the implant!
patient must be warned that fail w postogerative care
instructions can cause the i

lang and/ or trea fail. The
implants may cause distortion a r block k of anatomic

structures on radiographic images. The components of these

systems have not been tested for safety, heating, or migration in
the MRI environment. Similag cts"have been tested and
e

described in terms of how t safely used in post-
operative clinical evaluat iny MRI equipment .

' Shelldck, F. G. Reference M; lagnetic Resonance Safety, Implants, and
De 4201 1,Edition. Biom IIResearch Publishing Group, 2011.

’ .
SURGICAL INSTRUMENT W, S: For safe effective use
of any Acum tfuments th geon must be familiar with the
jAistrume thod of ion, and the recommended

surgic
tiss
e

ue. Ins t'breakage or damage, as well as
ge, can oceur When an instrument is subjected to
loads, e@| e speeds, dense bone, improper use or
ded us% tient must be cautioned, preferably in
gas Kthi s associated with these types of instruments.

IMPL ECAUTIONS: An implant shall never be reused.
resses may have created imperfections, which can
device failure. Protect implants against scratching and

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

fail Protect inst t inst tchi d nicki h e Decontamination of reus & ents or accessories
ailure. Frotect Instruments against scratching and nicking, suc should occur immedia ompletion of the surgical
stress concentrations can lead to failure.

progedure. Do not allowicoqtaminated instruments to dry prior

trauma. Fracture of the implant may occur due to excessive

nclus nt appll |deI|nes and standards and

t cI ning/ reproce xcess blood or debris should be
ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain, to pre dryln onto the surface.
users s d q allfled %I with documented
vidence ofstraining and cy Training should be

discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue
damage due to the presence of an implant or due to surgical @

activity, prolonged loading upon the device, incomplete hea hosplt
ex.cessl,lve force exerted.on the implant during insertion. oSS met aI b h or scouring pads during manual
migration and/or loosening may occur. Metal sensitivity 9 proces
histological, allergic or adverse foreign body reacti | h low f o f |
from implantation of a foreign material may occ r soft C eanln% with low foaming surfactants for manua
tissue damage, necrosis of bone or bone res rosis of 0 anin to see instruments in the cleaning solution.

; Cleanin ents must be easily rinsed from instruments to

the tissue or inadequate healing may resu presenc
an implant or due to surgical trauma. prev
. . Mﬁ or silicone lubricants should not be used on Acumed
ents

CLEANING:
° e traI pH enzymatic and cleaning agents are recommended
Implant Cleaning: Implants are provided only ar& r cleaning reusable instruments. It is very important that
should not be re-cleaned. alkaline cleaning agents are thoroughly neutralized and rinsed
from instruments.

Insertion Instrument Cleaning: instr Q are * Surgical instruments must be dried thoroughly to prevent rust

g: & formation, even if manufactured from high grade stainless
provided sterile only and should t Ieaned

& steel.
Removal Instrument Cleani emoval@ents must be
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All instruments must be inspected for cleanliness of surfaces, cannulations, and use a syrlnge to flush any hard to reach
joints, and lumens, proper function, and wear and tear prior to areas.

sterilization. 4. Place the instruments, fully ged in an ultrasonic unit
Anodized aluminum must not come in contact with certain with cleaning solution. A % Il moveable parts to allow
cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline det gent to contact al s. Sonicate the instruments for a

cleaners and disinfectants or solutions containing iodine,

chlorine or certain metal salts. Also, in solutions with pH values the inst and rinse in deionized water for a
above 11, the anodization layer may dissolve. imum o thre%ninutes ilall signs of blood or soil
Manual Cleaning/Disinfection Instructions r absent eJinse stre y special attention to
1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution an annulati duse a to flush any hard to reach
temperature recommended by the manufacturer. Fresh areas. %
solutions should be prepared when existing solution 6. In ruments( normal lighting for the removal of
grossly contaminated. isible, soil.
2. Place instruments in enzymatic solution until co y Q‘l ible son is repeat the sonication and rinse steps
submerged. Actuate all moveable parts to ent to ove.
contact all surfaces. Soak for a minimum o (20) R emove’excess monsture from the instruments with a clean,
minutes. Use a nylon soft bristled brus % scrub abso onshedding wipe.
instruments until all visible debris is re Pay spe I ’ Co n Manual/Automated Cleaning and Disinfecting
attention to hard to reach areas. Pay spé€ attentio P
cannulated instruments and clean with an app ropr ttle 1
brush. For exposed springs, coils, or erX|b|ef - Flood pare enzymatlc and cleaning agents at the use-dilution and
the crevices with copious amounts of cleani ion to flush e perature recommended by the manufacturer. Fresh
out any soil. Scrub the surface with a scr to rem | solutions should be prepared when existing solutions become
visible soil from the surface and creyi Be the fle (@ grossly contaminated.
area and scrub the surface with a sc sh Ro! epart 2. Place instruments in enzymatic solution until completely
while scrubbing to ensure that all % s are clean submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to
3

. Remove the instruments and ¥i %{
water for a minimum thre in

Use a nylon soft bristled brush to gently scrub instruments until

roughly u%er running contact all surfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes.
jal attention to
K@ all visible debris is removed. Pay special attention to hard to
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reach areas. Pay special attention to any cannulated
instruments and clean with an appropriate bottle brush. Note:
Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of instruments.
Using a syringe or water jet will improve flushing of difficult to
reach areas and any closely mated surface.

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

following minimum parameters are essential for thorough
cleaning and disinfection.

1 Two (2) minute prewash with cold tap water

2 Twenty (20) second enzyme spray with hot ta J

3 One (1) minute enzyme soak m

4 Fifteen (15) second cold tap water rinse ( “_

Two (2) minute detergent wash with hot tap water
(64-66°C/146-150°F)

6 Fifteen (15) second hot tap water rinse ®
2 Ten (10) second purified water rinse M)nal lubric:
(64-66°C/146—150°F)

8 Seven (7) minute hot air dry (

A

4. Place instruments in a suitable washer/ disinfector basket and
process through a standard washer/disinfector cycle. The @E

Automated CIeanmg/Dlsmfectlon Instructions

¢ Automated washer/dryer sy; e not recommended as the
only cleaning method fo

struments
¢ An automated system ed as a follow up process to
mapual cleaning.

ts should @oroughly inspected prior to sterilization
i

e eﬁect@ ng Q

RILITY'

Syste ents r@ ovided sterile or nonsterile.

uct

product was exposed to a minimum
amma irradiation. Acumed does not

comme ester ization of sterile-packaged product. If sterile
ackagl aged the incident must be reported to Acumed.
The p ust not be used, and must be returned to Acumed.

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

Sterilization Methods

-} acumed’



@ English — US / PAGE 8

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

Gravity Displacement Autoclave: NOT RI(OMMENDED

o Follow current AORN “Recommended Practices for Pre-Vacuum Autoclave: ‘.AW
Sterilization in Perioperative Practice Settings” and ANSI/AAMI o \v
ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and Condition: K" rapped

sterility assurance in health care facilities.

¢ Flash sterilization is not recommended, but if used, should only ‘
be performed according to requirements of ANSI/AAMI ST79: 4 ‘ie‘
2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterilj E}yﬂme: ,‘ (180 %inutes
®

assurance in health care facilities. \

2 270° F (132° C)
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior to use, inspect
product package for signs of tampering, or water
contamination. Use oldest lots first.

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

and regulations of the country where the @

located.
FURTHER INFORMATION: To request further

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

4

a
Consuluw for use
L W\

>l

»

com\>

i

N

@ed using ethylene oxide

'EI

‘aarilized usiig i &ation

)
0)

9

VN ‘
Use-B@

B
>

A
%@e number
@h code

HA

0y

Authorized representative in the
European Community

]

Manufacturer

‘

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

=~ | ®| %

Upper limit of temperature

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

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

scaphoideum og os lunatum, reposition af os scap}

lunatum, reparation af ligamentet mellem os lun
triquetrum, reposition af os lunatum og os tri Samt carpal
instabilitet.

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikatio or syst®
aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporose, utilstr ig
knoglemaengde og/eller knoglekvalitet, ek3|stere d
bruskdegeneration pa knoglerne samt mang ntiale for
blgdveevsheling eller bladvaevsrekonstruktlo traekker
over knoglerne. Patienter, som er uwII il elletikke i |

falge plejeinstrukser efter operation u K kontral
anvendelse af disse anordninger.,

MATERIALESPECIFIKATIO’O# X
Implantaterne er fremstillet af rustfrit stal |ht F1314.

MATERIALESPECIFIK &FOR KIRURGISKE
INST UMENTER: Inst terne er fremstillet af forskellige
af rustfrit st m, aluminium og polymerer

ht. bIOk |tet
.
O LYSNIN OM BRUG LANTATER: Kirurgen skal
Ige de g stgrrels ntat, der passer bedst til

ratlonsbﬁ et anbefales at fierne skruen efter
er, eller ef gisk heling af bledvaevet. Selvom
den udd formidler mellem virksomheden og

en, ska I e medicinske oplysninger i dette

me Q regives til patienten.

?GER OM BRUG AF KIRURGISKE
ENTER De instrumenter, der leveres med dette

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

e Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, nar de har
veeret brugt en enkelt gang.
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e Instrumenter til flergangsbrug har en begraenset levetid. For  inkludere muligheden for, at produktet kan svigte som et resultat

og efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug af Igs fiksering og/eller I(asnel tnlng overdreven aktivitet,
kontrolleres for skarphed, slitage, beskadigelse, korrekt veegtbelastning, iseer hvis imp dsaettes for aget
renggring, teering og intakte forbindelsesmekanismer, hvor belastning pga. forsinket he en heling eller utilstraekkelig
det er relevant. Veer saerlig opmaerksom pa drev, bor og heling, inklusive evt. bes af nerver eller blgdveev, enten i

instrumenter, som anvendes til at skeere eller til at indsaette forbip@else med klrurg a eller tilstedeveerelsen af
tele Patiente dvares om at behandlingen kan
k

hws vedko ende ik Iger plejeinstrukser efter

implantater
K{‘
KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical Der er kirurgiske Q’; ionen. 'a“ ere kan eVentbelt skabe forstyrrelse og/

teknikker til radighed, som beskriver brugen af dette system. De elipr blokere a t'l angto truktur.er pa radlograflskg

er kirurgens ansvar at vaere bekendt med proceduren |nde \ stet for sikkerhed, opvarmning
anvendelse af disse produkter. Derudover er det ogsa hende produkter er bleyet testet og
ansvar at vaere bekendt med relevante publikationer sa ordan de kan anvendes sikkert under
konsultere erfame kolleger vedrerende procedure dersegelser, der anvender MRI-udstyr".

ative, kli
h F. G. Refer: anual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
anvendelse. Kirurgiske teknikker er at finde pa Q ebStedQ S: 2011 Ed/lﬁomedlcal Research Publishing Group, 2011.

©

(acumed.net)

ADVAR EDROGRENDE KIRURGISKE INSTRUMENTER:
ADVARSLER VEDRORENDE 'MPLAN@ oratg ni For i effektiv brug af alle Acumed instrumenter skal
sikker og effektiv anvendelse af Acumed tater maere fortrolig med instrumentet, anvendelsesmetoden og
kirurgen veere fuldt fortrolig med implantatet, b falede kirurgiske teknik. Brud eller skade pa instrumentet
applikationsmetoden, og de anbefalede k|rurg|sk t ker \ vaevsskade kan opstd, nar et instrument er genstand for
Komponenten er ikke konstrueret il at kunne et belastning, hej hastighed, teet knogle, forkert brug eller
veegtbelastning, belastning ved Igft, eller ov n fy3|sk utilsigtet brug. Patienten skal veere gjort opmaerksom pa de risici,
aktivitet. Produktbraekage eller skade k ps

udsasttes for oget belastning i forbindel J forsa|:1| som er forbundet med disse typer instrumenter, helst pa skrift.
ingen heling, eller utilstreekkelig hgln%&(ert indsee f FORHOLDSREGLER VEDRQRENDE IMPLANTATER: Et

komponenten under implantatio risikoendbr Igshelse implantat ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have
eller migrering. Patienten skalv k&varet h krift, om frembragt skrabeligheder, som kan fgre til at implantatet svigter.

indikeret anvendelse, begraens rogm atlve Beskyt implantaterne mod rids- og revnedannelser, da sadanne
folgevirkninger forarsaget af dette implantat. e advarsler skal  Pelastningspunkter kan fare til produktfejl. Det anbefales ikke at

-} acumed’



blande implantationskomponenter fra forskellige producenter af ~ RENG@RINGSVEJLEDNING :

metallurgiske, mekaniske og funktionelle arsager. Fordelene ved

implantationsoperationer lever maske ikke op til patientens Renggring af implantat: Im te everes udelukkende
forventninger eller kan forringes med tiden, hvilket kan som sterile og bar ikke ren

ngdvendiggere revisionskirurgi for at udskifte implantatet eller

udfere et alternativt indgreb. Revisionskirurgi af implantater er R m. g af indfori &ument Indferingsinstrumenter
ikke ualmindeligt. ukkend erlle og bzr ikke renggres igen.

FORHOLDSREGLER VEPRzRENDE KlRUR_G‘|SKE ngzrmg a clseS| Jernelsesmstrumenter
INSTRUMENTER: Kirurgiske instrumenter til engangsbrug

| reng dlgt |nde vendelse i henhold til
ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have frembr retnlngsll
skrgbeligheder, som kan fere til, at anordningen swgt forhol
instrumenter mod ridser og hakker, da sadanne konce @
belastninger kan fare til svigt. % Qa 0 amln% nanvendellge instrumenter eller tilbehgr
foretag efter afslutning af den klrurglske
. . ocedure. D ntaminerede instrumenter ma ikke fa lov til at
KOMPLIKATIONER: Mulige negative folge gk tgrre [ rengering/genforarbejdning. Overfladigt blod eller
smerte, ubehag eller unormale sanseindtyk vaevs or tarres af for at forhindre dem i at indtarre pa

bledvaevsskader pga. implantatets tilsted rg| Q
traume.. Brud pa implantatet pga. oyerdrgv ° r|g m gere bor veere kvalificeret personale med dokumenteret

belastning af produktet, ufuldsteendig heling eller ove tryk &¥is ba uddannelse oa kompetence. Uddannelsen bar

pafert implantatet under indsaettelse. Implantatva og/eller @ pau 9 P o

l@snelse kan forekomme. Metaloverfglsomhed e tologisk |uQere ak_tgelt geeldende retningslinjer, standarder og

eller allergisk reaktion eller ugunstig reaktio mmedle hospltalgpolltlkker.

der skyldes implantation af et fremmedmateriale’an fore ¢ Anvend ikke metalbgrster eller skuresvampe under den

Beskadigelse pa nerve eller blgdveev, {&nekrose - manuelle renggringsprocedure.

resorption, veevsnekrose eller utilgtr \g heling ka aved e Anvend renggringsmidler med lavt skummende,

et implantats tilstedevaerelse ell K d af kirus@isk trauma overfladeaktive stoffer til manuel renggring for at kunne se
instrumenterne i renggringsoplgsningen. Renggringsmidlet

«O
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skal nemt kunne skylles af instrumenterne for at forhindre skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtiI alle synlige rester er
rester. fiernet. Veer saerligt opmeaerksom“$a omrader, der er sveert

o Der ber ikke anvendes mineralolie eller silikonesmarelse pa tilgeengelige. Veer 339r|'9t9 m pa alle kanylerede
Acumed instrumenter. instrumenter, og renger en passende flaskerenser.

¢ Det anbefales at anvende pH-neutrale enzymatiske og For blotlagte f] f"ecoiire S ZEKS'bIe egenskalber Fyldf t
rensende midler til rengaring af genanvendelige instrumenter. S eme nt1e ”g b n?ﬂ edr rengz(rjlngsoli) zstr)ungt OF a
Det er meget vigtigt, at basiske renggringsmidler neutraliseres ”res er rt ]?VG aden med en s u;i ars eB or
omhyggeligt og skylles af instrumenterne. bevzeag e sy d: eorg rs agglgggnsr%r:(ej er?me 9]

¢ Kirurgiske instrumenter skal tarres omhyggeligt for at forhin kurebzrs ]’delen,s med at der skrubbes pa den
rustdannelse, selv hvis de er fremstillet i rustfrit stal af ha
Kvalitet. or at s lle spr engjorte.

enterne skyl dem omhyggeligt under
¢ Alle instrumenter skal kontrolleres for renlighed af o % % vand | i (3 ymlnutter VZSrgsaegrllgt

led og lumen, korrekt funktion og normalt slid fer ksom | ringer, og brug en spraite til at skylle alle
e Anodiseret aluminium ma ikke komme i kontakt rt tilgee rader
renggringsmidler eller desinficerende ophz dga at en

rne - helt nedszenkede - i en ultralydsenhed
bruge steerkt basiske rengarmgsprodukter y

gsoplasnlng Aktiver alle bevaegelige dele, sa

desinfektionsmidler eller oplgsnmger der jod, k ren midlet kan komme i kontakt med alle overflader.

eller seerlige metalsalte. Tilmed kan br plgsninge s nstrumenterne i mindst ti (10) minutter.

en pH-vaerdi pa over 11 oplgse det anodiSerede la strumenterne op, og skyl dem i deioniseret vand i mindst
Manuel rengerings-/desinficeringsvejledning (3) minutter, eller indtil alle tegn pa blod eller rester ikke
1. Forbered enzymatiske og rensende midler iht 2engere kan ses i skyllevandet. Vaer saerligt opmaerksom pa

brugskoncentration og temperatur anbefal roducente, kanyleringer, og brug en sprgite til at skylle alle svaert

Der bgr forberedes nye opl@sninger, S|sterende tilgaengelige omrader.

oplgsninger bliver steerkt kontamlner 6. Kontroller instrumenterne under normal belysning for at se, om
2. Leeg instrumenterne i den enzym ejsnlng, r helt alle synlige rester er blevet fiernet.

deekket af oplg)lsnllrgen Akt::’ daegiellg eld ] 7. Hvis der forekommer synlige rester, skal trinene for

rengeringsmidlet kommerj ko e gle er. Leeg i ultralydsbehandling og gennemskylning angivet ovenfor

blgd i mindst tyve (20) minu rug en nbarste til at gentages
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8. Tor overskydende fugtighed af instrumenterne med en ren,

absorberende, fnugfri serviet. . N
Vejl_edl_1ing_ i kombineret manuel/automatisk rengering og 1 To (2) minutters fowasKm&Md fra hanen
desinficering N
1. Forbered enzymatiske og rensende midler iht. Tyve (20) minutters %V\P\V med varmt vand fra hanen
brugskoncentration og temperatur anbefalet af producenten. inuts i ’n\g'i‘enzymaﬁsk oplasning

Der bgr forberedes nye oplgsninger, nar de eksisterende

Sya¥i(7) minutters terring med varm luft (116 °C/240 °F)

udtrykkeligt vejledningen leveret af vaskemaskinens/
e'ingsapparatets producent

oplasninger bliver staerkt kontaminerede. 2\ ' i t vénd fra hanen (X2)
2. Leeg instrumenterne i den enzymatiske oplasning, sé de er MR @ s vask iyen @ sthiddel med varmt vand fra hanen
deekket af oplgsningen. Aktiver alle bevaegelige dele, sa s ( 26-150 ).\
renggringsmidlet kommer i kontakt med alle overflader. % 4 N
blad i mindst ti (10) minutter. Brug en blad nylonbearsi€ til%at 6 % (15) sek@er yining med varmt vand fra hanen
skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige réster ¢ | (10) sok }Inin mod renset vand med valgfr smarelse (64
fiernet. Vaer saerligt opmaerksom pa omrader, de o6 “o/ad yining 9
tilgeengelige. Veer saerligt opmaerksom pa allg . )
instrumenter, og renger dem med en pass askerenser,
Bemeerk: Brug af et ultralydsapparat vi >
omhyggelig rengering af instrumenter. 3
vandstréle vil forbedre skylning af svaertilgéengelige ader
o9 a{le neert afpassede overflader. ) ] i ing i automatisk renggring/desinfektion
3. Tag instrumenteme op af enzymoplasningen, dem i \ et anbefales ikke at anvende automatiske vaske-/
deioniseret vand i mindst et (1) minut. terresystemer som den eneste rengaringsmetode til kirurgiske
4. Placer instrumenterne i en passende kurwij emaski@ instrumenter.
desinficeringsapparat, og ker dem Qem et’stand !« Et automatisk system kan anvendes som en opflgende
desinficeringsprogram. Fglgende mi sparam&r proces til manuel rengaring
tielle f h li i infektion. !
essentiefle for omhyggelig reqaar esinie glon ¢ Instrumenter ber kontrolleres omhyggeligt fer sterilisering for at
@ sikre effektiv rengegring.
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STERILITET :
Autoklavering, tyngdekraftsforskydning: F{ARADES
Systemkomponenterne kan leveres sterile eller usterile. Autoklavering, preevakuum: 4 X\)
AN

. . Tilstand: \\ dpakket
Sterilt produkt: Det sterile produkt er blevet eksponeret for een \" Nndpakke
en minimal dosis pa 25,0 kGy gammastraling. Acumed anbefaler pgperingstemperatur” 2 132°C (270 °F)
ikke, at man steriliserer sterilt emballerede produkter igen. Hvis

den sterile emballage er beskadiget, skal haendelsen indberettes

Eks| ringsperio(A 4 migutter

til Acumed. Produktet mé ikke anvendes og skal returneres til inutter

Acumed.

Usterilt produkt: Medmindre produktet er tydeligt V
som sterilt og leveret i en udbnet, steril pakning leveret
Acumed, skal alle implantater og instrumenter ans% Eere

usterile. Usterile anordninger er blevet godkendtsift.
steriliseringsparametrene angivet herunder i ede bak?() \

med alle dele placeret korrekt.

.
Sterilisationsmetoder § \@
e Laes udstyrets fabrikants brugsvejledning til det ndte @

steriliseringsapparat samt konfigurationsvejledfi \

¢ Fglg anbefalingerne i AORN “Recommen ctices fo
Sterilization in Perioperative Practiceg ' og ANSI
tea

ST79: 2010 — Comprehensive guidé m sterilizafiorhand
sterility assurance in health care f; M K

e Lyn-sterilisering anbefales ikz’,@is den endes, ber
den kun udferes i folge beste erne Al MI ST79:
2010 — Comprehensive gui steam sk n and sterility
assurance in health care facilities.

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

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

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

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

O

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede@

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.

L N
Se bru%an

ForsW\v\‘

S@ret ved brug af ethylenoxid

t\eriliseret ve@ & straling

Holdb&\@ts
~

mmer

}ode

Autoriseret repraesentant i det Eu-
ropaeiske Feellesskab

Producent

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke genanvendes

Qvre temperaturbegreensning
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ACUMED® SLIC SCREW SYSTEM

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE SURGICAL INSTRUME RIAL SPECIFICATIONS: The
OPERATING SURGEON instryments are made of s grades of stainless steel,
tlta@ummum a ers evaluated for biocompatibility.

DESCRIPTION: The SLIC Screw Device is intended to reduce Q
the scaphoid and lunate bones of the hand. ANT INROR ON FOR{SE: The surgeon must select
type and implant th eets the patient’s surgical
eeds. S oval is r@ended at 6-9 months or after
ling of so %J has occurred. Although the
i¢iams the learn&d inteérmediary between the company and
atient, the |m@ medical information given in this
ent sho% nveyed to the patient.

INDICATIONS: The SLIC Screw System is intended t o pfevide
fixation and anatomically reduce two bones or bone porti V
Specifically, these indications include scapholunate liga
repair, scapholunate reduction, lunotriquetral liga
lunotriquetral reduction, and carpal instability.

CONTRAINDICATIONS: This device is g - cated in STRUMENT INFORMATION FOR USE:
In stru provided with this system may be single use or
presence of active or latent infection, sep eopor03| r
insufficient quantity and/or quality of bone, présence of . .
user must refer to the instrument's label to determine
or W|th hether the instrument is single use or reusable. Single use

degeneration on the bones, absence of potential for sue '
healing or soft tissue reconstruction spanning the b
described in the Symbol Legend section, below.

patients who are unwilling or unable to follow post-
instructions.
Single use instruments must be discarded after a single use.

IMPLANT MATERIAL SPECIFICAT@ e |mpI e e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and

ratlve ca mstruments are labeled with a "do not re-use" symbol as

made of stainless steel per AST after each use, reusable instruments must be inspected
where applicable for sharpness, wear, damage, proper

&O cleaning, corrosion and integrity of the connecting

-l acumed’
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mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill
bits and instruments used for cutting or implant insertion.

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

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the % 3
the surgeon must be thoroughly familiar with the implan
methods of application, instruments, and the reco ed
surgical technique for the device. The device i t

withstand the stress of weight bearing, load b

activity. Improper insertion of the device d l!m I

igned to
or excessi
antation
increase the possibility of loosening or mig
be cautioned, preferably in writing, about tf

The patient
dse, limitatioas, dnd  PESY
possible adverse effects of this implant. These cautiofstrgciude l \
the possibility of the device or treatment failing as a It of loo :

fixation and/ or loosening, stress, excessive activityor weight
bearing or load bearing, particularly if the i perienc
increased loads due to delayed union, uniofyorin @
healing, and the possibility of nerve or‘%sue da%ted

to either surgical trauma or the prgs the implant!
patient must be warned that fail w postogerative care
instructions can cause the i

lang and/ or trea fail. The
implants may cause distortion a r block k of anatomic

structures on radiographic images. The components of these

systems have not been tested for safety, heating, or migration in
the MRI environment. Similag cts"have been tested and
e

described in terms of how t safely used in post-
operative clinical evaluat iny MRI equipment .

' Shelldck, F. G. Reference M; lagnetic Resonance Safety, Implants, and
De 4201 1,Edition. Biom IIResearch Publishing Group, 2011.

’ .
SURGICAL INSTRUMENT W, S: For safe effective use
of any Acum tfuments th geon must be familiar with the
jAistrume thod of ion, and the recommended

surgic
tiss
e

ue. Ins t'breakage or damage, as well as
ge, can oceur When an instrument is subjected to
loads, e@| e speeds, dense bone, improper use or
ded us% tient must be cautioned, preferably in
gas Kthi s associated with these types of instruments.

IMPL ECAUTIONS: An implant shall never be reused.
resses may have created imperfections, which can
device failure. Protect implants against scratching and

Such stress concentrations can lead to failure. Mixing
implant components from different manufacturers is not
ecommended for metallurgical, mechanical and functional
reasons. The benefits from implant surgery may not meet the
patient’s expectations or may deteriorate with time, necessitating
revision surgery to replace the implant or to carry out alternative
procedures. Revision surgeries with implants are not uncommon.

-} acumed’



SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use thoroughly cleaned before reuse, following the guidelines below:
surgical instruments shall never be reused. Previous stresses Warnings & Precautions
may have created imperfections, which can lead to a device

fail Protect inst t inst tchi d nicki h e Decontamination of reus & ents or accessories
ailure. Frotect Instruments against scratching and nicking, suc should occur immedia ompletion of the surgical
stress concentrations can lead to failure.

progedure. Do not allowicoqtaminated instruments to dry prior

trauma. Fracture of the implant may occur due to excessive

nclus nt appll |deI|nes and standards and

t cI ning/ reproce xcess blood or debris should be
ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain, to pre dryln onto the surface.
users s d q allfled %I with documented
vidence ofstraining and cy Training should be

discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue
damage due to the presence of an implant or due to surgical @

activity, prolonged loading upon the device, incomplete hea hosplt
ex.cessl,lve force exerted.on the implant during insertion. oSS met aI b h or scouring pads during manual
migration and/or loosening may occur. Metal sensitivity 9 proces
histological, allergic or adverse foreign body reacti | h low f o f |
from implantation of a foreign material may occ r soft C eanln% with low foaming surfactants for manua
tissue damage, necrosis of bone or bone res rosis of 0 anin to see instruments in the cleaning solution.

; Cleanin ents must be easily rinsed from instruments to

the tissue or inadequate healing may resu presenc
an implant or due to surgical trauma. prev
. . Mﬁ or silicone lubricants should not be used on Acumed
ents

CLEANING:
° e traI pH enzymatic and cleaning agents are recommended
Implant Cleaning: Implants are provided only ar& r cleaning reusable instruments. It is very important that
should not be re-cleaned. alkaline cleaning agents are thoroughly neutralized and rinsed
from instruments.

Insertion Instrument Cleaning: instr Q are * Surgical instruments must be dried thoroughly to prevent rust

g: & formation, even if manufactured from high grade stainless
provided sterile only and should t Ieaned

& steel.
Removal Instrument Cleani emoval@ents must be
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All instruments must be inspected for cleanliness of surfaces, cannulations, and use a syrlnge to flush any hard to reach
joints, and lumens, proper function, and wear and tear prior to areas.

sterilization. 4. Place the instruments, fully ged in an ultrasonic unit
Anodized aluminum must not come in contact with certain with cleaning solution. A % Il moveable parts to allow
cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong alkaline det gent to contact al s. Sonicate the instruments for a

cleaners and disinfectants or solutions containing iodine,

chlorine or certain metal salts. Also, in solutions with pH values the inst and rinse in deionized water for a
above 11, the anodization layer may dissolve. imum o thre%ninutes ilall signs of blood or soil
Manual Cleaning/Disinfection Instructions r absent eJinse stre y special attention to
1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution an annulati duse a to flush any hard to reach
temperature recommended by the manufacturer. Fresh areas. %
solutions should be prepared when existing solution 6. In ruments( normal lighting for the removal of
grossly contaminated. isible, soil.
2. Place instruments in enzymatic solution until co y Q‘l ible son is repeat the sonication and rinse steps
submerged. Actuate all moveable parts to ent to ove.
contact all surfaces. Soak for a minimum o (20) R emove’excess monsture from the instruments with a clean,
minutes. Use a nylon soft bristled brus % scrub abso onshedding wipe.
instruments until all visible debris is re Pay spe I ’ Co n Manual/Automated Cleaning and Disinfecting
attention to hard to reach areas. Pay spé€ attentio P
cannulated instruments and clean with an app ropr ttle 1
brush. For exposed springs, coils, or erX|b|ef - Flood pare enzymatlc and cleaning agents at the use-dilution and
the crevices with copious amounts of cleani ion to flush e perature recommended by the manufacturer. Fresh
out any soil. Scrub the surface with a scr to rem | solutions shoulq be prepared when existing solutions become
visible soil from the surface and creyi Be the fle (@ grossly contaminated.
area and scrub the surface with a sc sh Ro! epart 2. Place instruments in enzymatic solution until completely
while scrubbing to ensure that all % s are clean submerged. Actuate all moveable parts to allow detergent to
3

. Remove the instruments and ¥i %{
water for a minimum thre in

Use a nylon soft bristled brush to gently scrub instruments until

roughly u%er running contact all surfaces. Soak for a minimum of ten (10) minutes.
jal attention to
K@ all visible debris is removed. Pay special attention to hard to
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reach areas. Pay special attention to any cannulated
instruments and clean with an appropriate bottle brush. Note:
Use of a sonicator will aid in thorough cleaning of instruments.
Using a syringe or water jet will improve flushing of difficult to
reach areas and any closely mated surface.

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

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

1 Two (2) minute prewash with cold tap water

VN
2 Twenty (20) second enzyme spray with hot ta ﬁ
( ) N O
3 One (1) minute enzyme soak N
’
4 Fifteen (15) second cold tap water rinse (X!; ‘\§
5 Two (2) minute detergent wash with hot tap water \

(64-66°C/146-150°F)

6 Fifteen (15) second hot tap water rins

<
7 Ten (10) second purified water rinse \ ional lubri
(64-66°C/146—-150°F)
8 Seven (7) minute hot air dry K

,:E T Syste
o)

Automated CIeanmg/Dlsmfectlon Instructions

¢ Automated washer/dryer sy; e not recommended as the
only cleaning method fo

struments
. An automated system ed as a follow up process to

al cleaning.
ts should roughly inspected prior to sterilization
e effect Q
RILITY

nents r@owded sterile or nonsterile.

roduct: ile product was exposed to a minimum
sg'of 25.0-k amma irradiation. Acumed does not
récommenggresterilization of sterile-packaged product. If sterile
ackagi r&maged, the incident must be reported to Acumed.
The p %ﬁust not be used, and must be returned to Acumed.

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

Sterilization Methods

-} acumed’
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o Consult your equipment manufacturer’s written instructions for

specific sterilizer and load configuration instructions. Gravity Displacement Autoclave: NOT REGOMMENDED
¢ Follow current AORN “Recommended Practices for Pre-Vacuum Autoclave: .

Sterilization in Perioperative Practice Settings” and ANSI/AAMI \ \Nv‘

ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and Condition: X\ rapped

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

270° F (132° C)

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

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

and regulations of the country where the r
located.

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

document. $
. \

\\Q@

Cautions: Professional Use Only.

A
Consulti Msfor use
\ &

au&r\‘

o

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

Authorized representative in the
European Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upper limit of temperature

-} acumed’




ACUMED"® SLIC SCHRAUBENSYSTEM

SPEZIFIKATIONEN FU

Knochenteilen vorgesehen. Diese Indikationen umfassé

TERIAL DER

CHIRURGISCHEN INS E TE: Die Instrumente bestehen

au stahl, Titan, m und Polymeren verschiedener
BESCHREIBUNG: Das SLIC Schraubensystem ist zur Y, deren at'b"'tat beurteilt wurde.
Reposition von Skaphoid und Lunatum vorgesehen.

BRAUC ORMAI@ DEN IMPLANTATEN :
er Chir den Ty e GroRe fur das Implantat
IN?KAIIONE: D;s SLI? Schrauben}s(ystehm |stdzur F'XV wahle n chirur ‘% Bedurfnissen des Patienten am
uhd anatomischen REposition von 2wel inochen oder sprechen. { fernung der Schraube wird nach 6-9
oder na iologischen Heilung des Weichgewebes

die Reparatur des skapholunaren Bandes, die skapho
Reposition, die Reparatur des lunotriquetralen Band
lunotriquetrale Reposition und karpale Instabi @

V

KONTRAINDIKATIONEN: KontraindlkHQ fir das
sind aktive oder latente Infektionen, Sepsi teoporo

unzureichende Quantitat und/oder Qualitat des Knoc
Knorpeldegeneration der Knochen und unzureich

der Heilung oder Rekonstruktion von Weichge r
Uberbriickung der Knochen. Patienten, d|e olgende
postoperativen Pflegemaflinahmen mcht erni t °
Lage sind, sind fiir diese Gerate kontra

SPEZIFIKATIONEN FUR IMPL %ATERIA

Implantate bestehen aus Ed gemaB 14

4
iederverwendbar sein.

len. Ob Arzt der geschulte Mittler zwischen
rnehmen atient ist, mussen die wichtigen

n Informationen in diesem Dokument dem Patienten

|tgete% n.
(@JCHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN
UMENTEN: Die mit diesem System ausgestatteten

Potenzi\@

umente kénnen fiir den Einmalgebrauch bestimmt oder

Der Benutzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu
entnehmen, ob dieses fiir den Einmalgebrauch bestimmt
oder wiederverwendbar ist. Instrumente fir den
Einmalgebrauch sind mit dem Symbol ,Nicht zur
Wiederverwendung geeignet‘ gekennzeichnet, wie es im
Abschnitt ,Verwendete Symbole® weiter unten beschrieben
ist.
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e Instrumente fir den Einmalgebrauch miissen nach der unzureichenden Heilung ausgesetzt ist. Ein nicht korrekt
einmaligen Verwendung entsorgt werden. durchgefiihrtes Einsetzen des Gerdtes wahrend der Implantation

e  Wiederverwendbare Instrumente haben eine begrenzte kann die Wahrscheinlichkeit & ogkerung und Migration
Lebensdauer. Wiederverwendbare Instrumente miissen vor ~ €rhohen. Der Patient muss, sweise schriftlich, iber den
und nach jeder Verwendung ggf. auf Scharfe, Abnutzung, Einsatz, die Elnschranku' und maéglichen Komplikationen

Schéaden, ordnungsgemaRe Reinigung, Korrosion und diesg§ Implantats infori rden. Diese Warnhinweise
s Versagens der Therapie bzw. einer

Unversehrtheit der Verbindungsmechanismen untersucht S n gie Mogli

werden. Besondere Aufmerksamkeit sollte Ifuriigtion diesesGégats aufgrupd,unzureichender Fixierung

Schraubendrehern, Bohrern und solchen Instrumenten undfeder LocKerung,\Belastun ermaiger Aktivitat oder

gelten, die zum Schneiden oder fiir das Einsetzen von wichtsbel oder ng& , besonders, wenn das

Implantaten verwendet werden. plantat verzo wféhlender oder unzureichender

V Heilun en Bela %v ausgesetzt ist wie u. a. einem
CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind chirurgischeQ . Nerven ‘i{ webeschaden im Zusammenhang
s

. - . P m Trauma oder dem Vorhandensein
Techniken und eine Beschreibung fiir die Verwendtin lantats& ient muss davor gewarnt werden, dass
Chirurgen, 3 '

Systems verflgbar. Es liegt in der Verantwortung Nichtbefol postoperativer Pflegeanweisungen zu einem

sich vor der Verwendung dieser Produkte mit @0 erfahren rsagen &Ipmplantat und/oder Therapie fiihren kann. Das

vertraut zu machen. Des Weiteren liegt e J€ antwortu@ Implant zu einer Verformung fiihren und/oder die Sicht auf
n zu lesen,und die a@ ischen Strukturen auf Réntgenbildern blockieren. Die

t

ssen Anwendung hingichtiith g ile des systems wurden im MRT-Umfeld nicht auf
des Verfahrens auszutauschen. Chirurgische Techni nen @ eit, Erhitzung oder Migration gepriift. Ahnliche Produkte
st

en in Bezug auf die sichere Verwendung bei der

WARNHINWEISE FUR IMPLANTATEN: Fir ei heren und operativen klinischen Bewertung unter Verwendung des MRT
effektiven Einsatz des Implantats gilt, dass urg mit d Gerats' Uberprift und beschrieben.
ei

Instrument selbst, den entSpreChendeQ itsflethoden " Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
in Verbindung damit empfohlenen chiri en Tec r lich Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

vertraut sein muss. Das Geréat istpi ur entwickelt;

Gewichtsbelastung, Traglast od %e adige Akgt:iten WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUMENTE: Fiir
auszuhalten. Ein Bruch oder.and§re Bescha im des Gerats  ginen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acumed-

konnen auftreten, wenn das Imptatat eine n Lastim Instrumente muss der Chirurg mit dem Instrument, der
Zusammenhang mit einer verzogerten, fehlenden oder Anwendungsmethode und der empfohlenen Operationstechnik
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vertraut sein. Wenn ein Instrument GbermaRiger Belastung, zu
hoher Geschwindigkeit, zu dichtem Knochenmaterial,
unsachgemafRem Gebrauch oder Zweckentfremdung ausgesetzt
wird, kann es zum Bruch oder zur Beschadigung des Instruments
sowie zur Gewebeschadigung kommen. Der Patient muss,
vorzugsweise schriftlich, auf die mit dieser Art von Instrumenten
verbundenen Risiken aufmerksam gemacht werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI IMPLANTATEN: Ein
Implantat darf nie wiederverwendet werden. Vorangegangene

Belastungen kénnen zu Beschadigungen gefiihrt haben, di%éi

Versagen des Gerats herbeifiihren kdnnen. Instrument
vor dem Einsatz auf Verschlei und Beschadigungen h

Fehlfunktion fihren. Aus metallurgischen, m

funktionellen Griinden empfiehlt es sich nigh
Implantatkomponenten verschiedener He @
Es kann sein, dass der Nutzen der Implantatchirurgie di

Erwartungen des Patienten nicht erfillt oder mit der
nachldsst, was eine Revisionsoperation erfordert,
Implantat zu ersetzen, oder die Durchfiihrung al
Verfahren. Revisionsoperationen sind bei Imp
ungewdhnlich.

ten nicht @
VORSICHTSMASSNAHMEN BE] C ISCHEF\\'
INSTRUMENTEN: Chirurgisch IX ente firden
Einmalgebrauch dirfen niemals wie

rverwen
Vorherige Belastungen kdnnten™éangel he

r

den.
en haben, die

zum Versagen des Produkts fiihren kénnen. Die Instrumente sind
vor Kratzern und Kerben zu schutzég, da derartige
Spannungskonzentrationen z rsagen fihren kdnnen.

KOMPLIKATIONEN: be\g\lebenwirkungen sind

e@je anomale Empfindungen und
en aufgrund des Vorhandenseins des
cl irurgiscr‘éaﬁmas. Ein Bruch des

nd, erméB tivitat, ausgedehnter
.. o

tes, unvol diger Heilung oder wahrend der

sgelibten Ubermafigen Drucks ist
@ockerung des Implantats kdnnen

'%h eit oder eine histologische oder

. eine Fremdkorperreaktion aufgrund der

schaden, Knochennekrose oder Knochenresorption,

oder unzureichende Heilung kdnnen aufgrund
nseins des Implantats oder eines chirurgischen
ftreten.

. TK
GUNGSANWEISUNGEN :

einigung des Implantats: Die Implantate werden steril
geliefert und dirfen nicht gereinigt werden.

Reinigung des Einfiihrinstruments: Einflihrinstrumente
werden steril geliefert und dirfen nicht gereinigt werden.

-} acumed’



Reinigung des Entnahmeinstruments: Entnahmeinstrumente e
mussen gemal den untenstehenden Richtlinien vor der
Wiederverwendung grindlich gereinigt werden:

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Wiederverwendbare Instrumente und Zubehorteile miissen
sofort nach Abschluss des chirurgischen Eingriffs
dekontaminiert werden. Lassen Sie kontaminierte Instrumente
vor der Reinigung/Aufbereitung nicht zuerst trocknen.
Uberschiissiges Blut oder Riicksténde sollten abgewischt

[ )
u
werden, um ein Antrocknen auf der Oberflache zu verhindern. I tarke, alk

Alle Anwender mussen qualifiziertes Personal mit eingm
Schulungs- und Kompetenznachweis in dokumentie @
sein. In Schulungen sollten die aktuellen Richtlinj nd
Normen sowie Krankenhausvorschriften vorges%rden.
Verwenden Sie keine Metallblrsten oder o@- e Pads
bei der manuellen Reinigung. ’

Verwenden Sie bei der manuellen Rei @ Reinigungsmit

mit geringer Schaumbildung, um die InStrupaente in d .
Reinigungsldsung sehen zu kénnen. Die Reinigun

miussen leicht von den Instrumenten abzusptile , um
Rickstande zu vermeiden. \

Schmiermittel auf Mineral- oder Silikonba@en fur Ac d
Instrumente nicht verwendet werden. @
Fir die Reinigung wiederverwendbal &trument pH
-neutrale enzymatische Losunge einigungs

empfohlen. Es ist sehr wichti & Itige Rei%]gsmittel
grindlich zu neutralisiereﬁo den Instr, n
abzuspllen. KG

¢ Alle Instrumente missen

O

Chirurgische Instrumente missen griindlich getrocknet werden,
um die Bildung von Rost zu yerhihndern, auch wenn sie aus
hochwertigem Edelstahl hg IIf'sind.

Sterilisation auf Sauberkeit
berflachen, Gele Lumen, auf eine
gsgemale F ion’sowie Verschleil und

adigungen cht werden.
oxiertes Ium@darf nic &stimmten Reinigungs-
n

Desinfgktionglosungeng takt kommen. Vermeiden Sie

ige Reiffi und Desinfektionsmittel oder -
bsungge Jod, Ch xr estimmte Metallsalze enthalten.
Au ann si oxierschicht in Lésungen mit pH-
flosen.

anuelle Reinigung/Desinfektion

mit der Hersteller empfohlenen Verdiinnung und
Tem or. Wenn bestehende Lésungen bereits grob
ko, iert sind, missen frische Lésungen zubereitet werden.

Sie die Instrumente in eine enzymatische Ldsung, so

.
sie vollstandig untergetaucht sind. Bewegen Sie alle

weglichen 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 kaniilierten
Instrumenten besondere Aufmerksamkeit zukommen und
reinigen Sie sie mit einer geeigneten Flaschenburste. Fur
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exponierte Federn, Spulen oder flexible Teile: Spllen Sie die 8. Entfernen Sie Uberschissige Feuchtigkeit mit einem sauberen,

Spalten mit reichlich Reinigungslésung, um Ablagerungen zu absorbierenden, nicht fusselndenN uch.

entfernen. Schrubben Sie die Oberflache mit einer Anweisungen zur kombinje uellen/automatischen
Scheuerbdrste, um alle sichtbaren Ablagerungen von den Reinigung und Desinfekti \

Oberflachen und aus Spalten zu entfernen. Biegen Sie den 1. Begeiten Sie die enzyniatisthe Losung und Reinigungslosung
biegbaren Bereich und schrubben Sie die Oberflache mit einer vom Herstel ohlenen Verdiinnung und
Scheuerbirste. Drehen Sie das Teil wahrend des Schrubbens, o tur vor estehende Lésungen bereits grob

um sicherzustellen, dass alle Spalten sauber sind. &taminie sin- ssen frisgaNG8ungen zubereitet werden.

enzymatische Lésung, so

3. Nehmen Sie die Instrumente aus der Lésung und spiilen Sie Legen Sie
sie mindestens drei (3) Minuten lang griindlich unter laufend ) :

Leitungswasser. Achten Sie dabei besonders auf g:jvseSI Teil(ilgdunte Obhetrzggﬁ eier\;]vﬁ%z:n&e alle
Kanilierungen und verwenden Sie eine Spritze zum Sp . Reifi mittel ir,1 o t kommen. Lassen Sie die
schwer zuganglicher Bereiche. ‘ Instrignente min zehn (10) Minuten lang einweichen.

4. Legen Sie die Instrumente vollstandig unterget inefhen ubben Si strumente vorsichtig mit einer Biirste mit
Ultraschallreiniger mit Reinigungsiésung. Beweg ® ichen Ny rsten, bis alle sichtbaren Ablagerungen
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen '@ entfernt'sind. Achten Sie dabei besonders auf schwierig zu
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Behant errei ereiche. Lassen Sie kandilierten Instrumenten
Instrumente mindestens zehn (10) Mi @ be Aufmerksamkeit zukommen und reinigen Sie sie mit

5. Nehmen Sie die Instrumente aus dem OtraSchallreinigeurid i eigneten Flaschenburste. Hinweis: Die Verwendung
spullen Sie sie mit entionisiertem Wasser, bis alle nvon ] Ultraschallreinigers ist fiir eine griindliche Reinigung der
Blut oder Ablagerungen unter dem laufenden St %trumente hilfreich. Die Verwendung einer Spritze oder eines

asserstrahls erleichtert das Spiilen schwierig zu erreichender

dabei besonders auf Kanulierungen und

ntfernt
sind, jedoch mindestens drei (3) Minuten lan en Sie \
\Qﬁd
h

en Sie e'@ und nahe beieinander liegender Oberflachen.

) iche. 3. Nehmen Sie die Instrumente aus der enzymatischen Lésung

6. Untersuchen Sie die Instrumente bei\ lem Li % und spilen Sie sie mindestens eine (1) Minute lang mit
sichtbare Schmutzriickstéande., % entionisiertem Wasser.

7. Bei sichtbaren Schmutzriicks rx ie UltrascRallbehandlung 4. Legen Sie die Instrumente in einen geeigneten Wasch-/
und die Spllschritte, wie es hrieb@ holen. Desinfektionsgeratekorb und bereiten Sie sie mit einem

Spritze zum Spulen schwer zuganglicher B

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

¢ Die Instrumente sollten vor der Sterilisation griindlich inspiziert

werden, um eine effektive Rw sicherzustellen.

STERILITAT:

Die mkomponent@&stenl oder nicht steril erhaltlich.

. ° .
:Qterlle P@( wurde einer
26,0-kGy G@/ trahlung ausgesetzt.

erpacktes Produkt zu

nicht, ei
Wenn ein r"xckung beschadigt ist, muss dieser
)ﬁ den. Das Produkt darf nicht
cumed zurlickgesendet werden.

ukt Es sei denn deutlich als steril

t steri
kennzei et und in einer ungeodffneten sterilen Verpackung
von Acu geliefert, gelten alle Implantate und Instrumente als

nlch d missen vom Krankenhaus vor der Verwendung

werden. Fur nicht sterile Produkte sind die
tionsparameter validiert wie folgt, in voll beladenen

1 Zwei (2) Minuten Vorwasche mit kaltem Leitungswasser

2 Zwanzig (20) Sekunden Enzymspray mit heillem Leitungswasser

3 Eine (1) Minute Einweichen in Enzyml&sung

4 Flinfzehn (15) Sekunden Spiilen mit kaltem Leitungswasser (X%)

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

6 Finfzehn (15) Sekunden Spulen mit heilem Leltun

7 Zehn (10) Sekunden Spiilen mit gereinigtem %n optional mit
Schmiermittel (64-66 °C/146-150 °F)

8 Sieben (7) Minuten Trocknen mit he|l3er 6 °C/240 °

Hinweis: Die Anweisungen des Herstellers des Wasch-/Desinfe &ts

sorgfiltig befolgen /| N

Anweisungen fiir die automatische Reinii esinfekti

¢ Automatische Wasch-/Trocknungssy:

e werden fii
einzige Reinigungsmethode fur ch e Instruk

empfohlen.

e Ein automatisiertes System katn Anschl
Reinigung verwendet werde

die manuelle

\%Ien mit ordnungsgeman platzierten Teilen.

Sterilisierungsmethoden

¢ Bitte beachten Sie die schriftlichen Anweisungen des
Herstellers der Sterilisierungsausriistung flir das betreffende
Sterilisationsgerat und die verwendete Ladekonfiguration.
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e Deutsch— DE/ PAGE 30

e Befolgen Sie die Empfehlungen im aktuellen AORN "
"Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Schwerkraftverdrangungsautoklav: NICHREMPFOHLEN

Practice Settings" und in ANSI/AAMI ST79: 2010 — Vorvakuumautoklav: N W

Comprehensive guide to steam sterilization and sterility —~ ‘\ N

assurance in health care facilities. Bedingung: Q \Eingewickelt
A

¢ Die Verwendung von Flash-Sterilisierung wird nicht empfohlen,
doch falls sie verwendet wird, sollte sie nur entsprechend den
Vorschriften von ANSI/AAMI ST79 durchgefihrt werden: 2010 &X 4

— Comprehensive guide to steam sterilization and sterility % chknungsd _ ’\ P
®

assurance in health care facilities.

pogitionstemperatur: [ 132 °C (270 °F)

positionsdauer:

tep
g
inuten

-l acumed’
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kihlen,
trockenen Ort aufbewahren und vor direkter
Sonneineinstrahlung schiitzen. Vor dem Einsatz muss die
Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin geprift werden.
Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen Uber Produkte, die in bestimmten Landern
verfugbar oder nicht verfligbar sind oder in verschiedenen
Landern unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen
verfugbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von
behdordlichen Organisationen in verschiedenen Lander!

zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschie
Indikationen oder Einschrankungen genehmigt ode
zugelassen werden. Es kann sein, dass die P; .@ 2
nicht in allen Landern fir die Verwendung zuge Q

sind. Nichts, was in diesen Dokumenten =@ en ist,

sollte gedeutet werden als Werbung fir odegAhpreisun
irgendeines Produkts oder der Verwendung eines

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werd

in dem Land, in dem sich der Leser befindet, ge
oder behdrdlich verboten ist.

WEITERE INFORMATIONEN: Weitere Merial Q
kénnen Sie unter den in diesem on@angegebe&

Kontaktinformationen anfordern. \

a
Gebra\chmg beachten

>l

Acm@};\\‘

p 4
&' STERILE [EC) ’\V\@ylenoxid sterilisiert
\ | STERLE(R | \@Strahlun@s’len

* hd

,g Verwe s
N

@ummer
}rgencode

L

O

NAR

L]
e

Autorisierter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft

Hersteller

Herstellungsdatum

Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

-~ |®| %

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.
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SYZTHMA BIAAZ ACUMED® SLIC

FA THN NPOZQNIKH ENHMEPQZH TOY
XEIPOYPIOY NOY EKTEAEI THN ENEMBAZH

NEPIFPA®H: H cuokeun Bidag SLIC rpoopileTal yia TNV
avdaragn Tou oKa@oeidoug 00ToU Kal TOu PnvogidoUg ooToU TOU
Xepiou.

ENAEIZEIZ: To ocUoTnua Bidag SLIC tmpoopileTal y|
TTOPOXNA OTEPEWAONG Kal avaTodIKAG avaTtagng duo 001
TUNUATWY TWV OOTWV. ZUYKEKPIPEVQ, Ol £V5£I§£I§ a

epIAapBavouy Tnv amokardoTacn Tou oKa(pop
ouvdéopou, Tnv avaragn Tou chxcpopnvosléo
QTTOKATAOTOON TOU PNvVoTTUpapoeidolg oy @

TOU PNVOTTUPOMOEIDOUG Kal TNV KapTTidia
ANTENAEIZEIZ: AvTevdeiteig yia To gUoTnua ang v n

evepyog A AavBavouaa péAuvon, n oAYn, n 0oTE on, N
QVETTAPKAG TTO0OTNTA /KAl TTOIOTNTA 00TOU, N

€KQUAIONG TOU XOVOPOU TwV OCTWV KAl N aTT! uvaToTnT,
€TTOUAWONG TWV NAAOKWY ICTWV 1 AVAKGIOOKEURS TWV, ®
I0TWV TToU gKTEivovTal aTa 0oTd. O1 0o %ou giv OBupol
1} avikavol va akoAouBrioouv Tig odn EYXEIPNTIK

@povTidag avrevdeikvuTal yia au N OKsusg

s\O

nv avdar q VAyKe

EAAnvika— EL/ PAGE 32

SO

TEYMATQN: Ta
péva atrd avogeidwTto XaAuBa

NPOAIATPA®EX YI\I

epcpu Upata gival KC(T(I
@e ASTM F

IAI'P IKQN XEI IKQN OPIANQN: Ta
6 ycxvcx ava&cﬁsuaouev 16popoug Babuolg
0geidw, Ba, TiraviauhagyiAiou Kal TTOAUPEPWYV TTOU
aTéTr]Ta.

£Xouv oynBei y|
OPI

€1 vVa ETTI
avta IV

Z EMOYTEYMATQN: O xeipoupydg
TU'ITO Kl TO JEYEDOG TOU EPPUTEUNATOG
I KAT& TO KAAUTEPO dUVATO OTIG XEIPOUPYIKEG
Bevoug. H agaipeon Tng Bidag cuvioTdTtal va
-9 unAveg 1 JETA a1rd TN BioAoyikr eTToUAWON TWV
Twv. Mapd 10 yeyovog OT1 0 1aTpdg €ival 0 £V YVWOEI
og METAgU TNG eTAIPEIOG KAl TOU A0BEVOUG, OI GNUAVTIKEG
g TTANPOPOPIEG TTOU TTAPEXOVTAI O€ AUTO TO £yypago Ba
€1T£I va PeTagepBoUv aTov aaBevr).

VIVET(XI

NAHPO®OPIEZ XPHZHZ XEIPOYPIIKQN OPIANQN: Ta

épyava TTou TTapEXOoVTal JE auTd TO GUCTNKA JTTOPET va gival piag

XPAONG 1 ETTAVAXPNOIYOTIOINCIUA.

e O xpAoTNg TTPETTEI VO OVOTPEEEI OTNV ETIKETA TOU OPYAVOU
yla va TTpoadiopicel edv To Opyavo gival piag xpriong n
gTTavaypnoigoTToifjoiyo. Ta 6pyava piag xpriong
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€mMaonuaivovTal Je To GUPPBOAO «UNV ETTAVAXPNCIUOTTOIEITE
OTTWG TTEPIYPAPETal OTNV £voTNTa ETTEEynon cupBoiwy,
TTOPAKATW.

e Ta 6pyava piag xpriong TTPETTEN VA ATTOPPITITOVTAI HETA OTTO
pia xpnon.

e Ta emavayxpnoIPOTIOINCING Opyava £XOUV TTEPIOPITUEVN
diapkeia Cwng. Mpiv kai £TTeiTa aTré KABe Xprion Ta
€TTAVAXPNOCIUOTTIOINCIUG Opyava TTPETTEl va ETTIBEwpoUvTal,
KOTG TTEPITITWON, O€ OXEON PE TNV QIXuNPEoTnTa, 9Bopd,

{nuI4, KaTtdAANAo kaBapiouo, dIGRPwWaon Kal aKEPAIOTNTA TW @G TPOTilN

MNXoviopwy ouvdeong. ATraiteital ISIaiTepn TTPOCOXN
0dnyoUg, TIG MUTEG TWV TPUTTAVIWY, KAl T EPYOAEI

XPNOIUOTTOIOUVTaI VIO TNV KOTIA 1] TNV €E10aywyn @

EHQUTEUPATWV. %
XEIPOYPIIKEZ TEXNIK'EZ: Ymrdpyouv OI

XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG TTOU TIEPIYPEPOUV ’Qi I GUTOU TO
TW

ouoTPaTog. AtroTeAei euBUvVN TOu XEIPO
TNV eméPBaon TpIv atd Tn Xprion auTwy

OUVIOTWHEVN XEIPOUPYIKI TEXVIKH yIa TN oUuoKeur. H ouokeun dev

£x€l OXeOIOOTEI yIQ VO AVTEXEI TRV T Aoyw @opTIong BApoug,

POPTIONG PopTiou N umpBoN npiétnTag. Eivar duvatov

va oupBei Bpauon A {nuIa €UNG OTaV TO EPPUTEUUA

uttoBdaAAETOI O€ au&npev% , N oTroia oxeTifeTal PE

Kae € nusvn £vwon on R ateAn emouAworn. H
1I0ayWYn.T oKsur]g KaTa TN SIdpKeIa TNG

¢ ival ébv va aug rw MOAVATNTA XAAGPWONS

VvAOTEU TTEI VO €

N TTPOCOXNA Tou 000evoUg,

ATTWG O € Tr| Xprion, Toug
pIOpIU TIG me EVEIG EMTITWOEIG auToU TOU
Tor or] 000XNG OUMNTTEPIAAUBAVOUV TNV

aoToxia KEUNG N TNG BepaTreiag wg
EAEG A xcx)\cxp@x MAwang f/kal xaAdpwong, Taong,

AIKNG © TNTAG, POPTIONG BApoug iy opTiou,

€pa edv O @UTEUPA TTapoUaIAdovTal augnuéva @opTia
u% pnuévNg évwaong, U évwaong i ateAolg eTolAwang,

oupTrap opévng TnNG mMBOavAg BAGRNG o€ velpa ) paAakd
pép on €iTe e XEIPOUPYIKS TpaUpa EiTE UE TNV TTOPOUCIT
T supaTog O aoBeving TTpéTTel va TTpoeIdoTroisiTal 0TI N Un

TWV OBNYIWV PETEYXEIPNTIKAG GPOVTIdAG PTTOPEI va

€€OIKEIWOK e
POIOVTW
EmmAéov, gival euBuvn Tou xelpoupyou va gival £E0IK: VOG ME
TIG OXETIKEG ONUOCIEVOEIG Kal Vo dlaouheeTan P@OUQ Qka)\aoal TNV aoToxia Tou eppuTElUATOC f/Kal TNG BepaTTeiag.

OUVEPYATEG OXETIKA PE TNV ETEURACN TIPIV ATT on. O
XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG ITTOPOUV VA BpEGOL'JV TOOEAIDQ
Acumed (acumed.net). @
@QYTE
ao@aAn Kal aTroTEAECUATIKA XPN n pouTEU
XEIPOUPYOG TIPETTEN VA €ival a s&ome
epQUTEUNA, TIG HEBOBOUG eQapuoyig, Ta ep

MPOEIAOMNOIHZEIZ ZXETIKA 1atnv

u o
ou ™m

O EMPUTEUPATA UTTOPOUV VO TTPOKAAEGOUV TTAPAPOPGWAON r/Kai
va eUTTOdioouV TNV TTPOROAN TWV AVATOUIKWY JOUWY OTIG
PadIOYPAPIKEG EIKOVEG. Ta EEAPTAPATA TOU CUCTHMATOG BEV £XOUV
OoKIMaaTel yia TNV ac@dAeia, Tn Bépuavan f TN JeTavaoTeuon o€
mepIBaAAov MRI. Mapdpuoia TpoidvTa £xouv dOKIUATTEI Kal
TTEPIYPAPOVTAI GE OXEON ME TO TTWG WMTTOPOUV va
XpnoigotroinBouv pe aoc@aAeia Ye T xprion ocuokeung MRI otn
METEYXEIPNTIKN KAIVIK aloAdynon’.
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" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

MPOEIAONOIHZEIZ XEIPOYPI'IKQN OPFANQN: Na tnv
Ao@AAr Kal aTTOTEAECHATIKA XPron OTToloudnTToTE 0Opydavou
Acumed, o xelpoupydg TTPETTEI va gival EEOIKEIWPEVOG PE TO
6pyavo, Tn uEBodO EPAPUOYNAG, KAl TN CUVIGTWEVN XEIPOUPYIKA
TeXVIKA. MTTopei va TTpokUyel Bpalon ) KaTaoTPOoPr Tou opydvou,
kaBwg kai BAGRN 10TOU, 6Tav £va 6pyavo UTTOBAAAETal OE
uTTEPBOAIKG QopTia, UTTEPBOAIKEG TAXUTNTEG, UWNAR OOTIKA

TTUKVOTNTA, AKATAAANAN xprion A pn evoedeiypévn xpnon. M én@ )
&‘!:i, €ival o 1T

va £QICTATOI N TTPOCOXT TOu aoB0gvoUg, KATA TTPOTINNCN
OXETIKA PE TOUG KIVOUVOUG TTOU OXETICovTal JE Opyava D@

TOTTWV. %

MPOO®YAAZEIZ IXETIKA ME TA EMOYTE .,p
uvtal.

EMQUTEUPATA DEV TTPETTEI TTOTE VA ETTAVAX, o
Mponyoupeveg TAOEIG EVOEXETAI VO éxouv@

ol oTroieg gival duvard va odnyrioouv o€ iaTng o UAG.

MpoaoTaTeleTe T EPPUTEUPATA ATTO EKOOPEG KA EYKOTTE 101

TETOIOU €iDOUG GUYKEVTPWOEIG TAONG gival dUvaTo v nynoouy,

o€ arotuyia. Aev ouvioTdTal n pi¢n egaptnuéTw

EMOUTEUPOTOG OTTO BIOPOPETIKOUG KATOOKEUOOTECY IO

METAAAOUPYIKOUG, INXAVIKOUG Kal AEITOUPYIK! oyoug. Ta

atrd TN XEIPOUPYIKI) EPPUTEUNATWV UTTOPERVA NV IKaVERIOIOUVTIg
povTal ovo,

TIPOCOOKIEG TOU aoBevoUg 1 PTTopEi v%

ATTAITWVTAG AvaBewpnTIKA XEIP 1 uBaon ™
QAvTIKATAOTOON TOU EMPUTEUUATOGA payua ﬁnon
EVOANAGKTIKWYV €TTEPRATEWV. ewpenTI upyn(ég

emePPACEIS Ye eupuUTEUATA OEV €ival aouvr& :

noei ché)\a@

NMPO®YAAZEIZ XEIPOYPTI ANQN: Ta xeipoupyikd
Opyava piag xpriong dev TTR&TT EVa ETTAVAXPNOIKOTTOIOUVTAI.
O1 TTponyoUuEVEG KATATTOVH EXETAI VA £XOUV dNUIOUPYNOEI
, Ol 0TTOiEG pTTOPEMa @OYACOUY O€ aTToTUXIO HIag
is. MpoaoTaTtel yava atré apuyég Kal xapayuaTa,
X mv KATATTOVACEWV PTTOPET va
&xh Q *
.
Bavég OUOEVEIG ETITITWOEIG
aio0naieg ka1 BAGBN o€ velpa n
oc & F6pia Aoyuﬁ pouaiag Tou eueuTELPATOg A Adyw
TOUKEIPQUPYIKOU T, 0G. Opalon Tou EPPUTEUPATOG UTTOPEI
(o €i Aoyw AIKAG dpacTNPIOTNTAG, TTAPATETANEVNG
) ng Trou iTal 0T OUOKEUN, aTeAoUg eTTOUAWONG 1
Knong m)\lmg duvapung oTo ePPUTEUPA KATA TN dIdpKeia
NG €10Q TTopei va uttdpger yetavaaTeuan r/kai
XOAG U egpuTElaTOG. MtTopei va epgavioTei euaicbnaia
o] a 1 1I0TOAOYIKN | AAAEPYIKNA, ) avemBUPNTN avTidpaon
KUTTTEl a1 TNV EPQUTEUON EEVvou UAIKOU. MTTopei va
nBei BAGRN o€ velpa ) HAAOKA POPIa, VEKPWON i
vappdPnNan 0aToU, VEKPWAN TOU 1I0TOU i QVETTAPKAG
TToUAwaoN AGyw TnNG TTaPOUCiag Tou EPPUTEUPATOG 1) Adyw Tou
XEIPOUPYIKOU TpaUuaToG.

OAHTIIEZ KAGAPIZMOY :

KaB@apiopog eppuredpartog: Ta ep@utelpaTa TTapéXovTal
ATTOOTEIPWHEVA Kl OeV TTPETTEI VO KaBapifovTal €K VEOU.
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KaBapiopog epyaleiwyv eicaywyng: Ta epyaleia eicaywyng
TTapEXOVTal ATTOCTEIPWHEVA Kal OEV TTPETTEI va KOBapifovTal €K
véou.

KaBapiopog epyaleiwv agaipeong: Ta epyaAeia agaipeong
TPETTEl va KaBapidovTal ETMPEAWS TTPIV AT TNV
€TTAVaYPNOIYOTTOINGN, OKOAOUBWVTAG TIG TTAPAKATW 0dNYiES:
lposidorroijoeis kai lMpopuAdéeic
e H amoAUpavon Twv eTavaxpnoIPoTTOINCIHWY £PYAAEiWV r’] T
ouvodoU €EOTTAICUOU TTPETTEI VA TTPAYUATOTTOIEITAI apso
TNV OAOKANPWON TNG XEIPOUPYIKAG £TTEPRAONS. Mnv o
HOAUGpEVa EpYaAEia va OTEYVWOOUV TIPIV TOV quap %
emmaveTeéepyaoia. H Tepiooeia aipaTog A UTTOAE

TIPETTEl VA OKOUTTICETAI, WWATE VA ATTOTPETTETAI T
Tavw oTNV EMQAVEIQ.

e OAMol o1 xpnoTeg Ba péTTel va gival KaTAAA
TIPOCWTTIKO JE TEKUNPIWUEVA OTOIXEIQ
IKavoTATWYV. H ekTTaideuon Ba Tpétrel

TIG TTONITIKEG TOU VOOOKOUEIOU.

¢ Mnv xpnoigotroleite JeETAAANIKEG BOUPTOEG I O
KaBapiopou katd 1n diadikacia Kabapiouou o) s’pl

¢ XpnoIyoTToINoTe KABAPIOTIKA YE ETTIPAVEIO TlKég ouai
XaunAoU a@picuou yia Tov Kaeaplop TO xspl €TE
Ta epyaAcia yéoga oTo didAupa Ka .01 TapaNO g
KaBapioyoU TTPETTEl va Eerr)\s £UKO)\I(‘1
YIO VO OTTOTPATTEI N 6np|o% OITTWV.

o OpukTéAaio ) AITTavTIKG GIAI

Bev 90(%@

XPNOIJOTTOIoUVTal TTAVW OTA EPYOAEiIa TG med.

e Evluparikoi kai kaBapioTikoi TrTapdyovTteg oudeTépou pH

OUVIOTATAI YIO TOV KOBAPIOUS TWWETTAVAYPNCIUOTTOINGINWY
epyalegiwv. Eival oAU ony eCoudeTepwvovTal TTANPWG
01 GAKOAIKOI TTAPAYOVTEG (& MoU Kai va EeTTAEvovTal aTrd
Ta gpyaAeia.

o Ta'xapoupyika spvm £TTEI VO OTEYVWVOUV KOAQ yIa va

partei o oy G OKOUPIAG, akoun Kal eav
ap KSUGCOV%) uwnAnl dTATAG avogeidwTo XaAuBa.
OXa Ta epygheia gt éTrsl va ghéyXovTal wg TTpog TNV

£m(pu V apOpWOoEWY KAl TWV QUAWY,

% TTapén eBopdag TpIv aTrod TNV

10 &gV TTPETTEI VO EPXETAI O€ ETTAPNA HE
aBapIoPOU i ATTOAULOVTIKWV.
PA aAKaAIKG péoa KaBapiopuoU Kal
on‘ro)\up TIKG 1) SIOAUATA TTOU TTEPIEXOUV 1010, XAWPIO 1
oplop' Ta HETAAAWV. ETTiong, o€ dioAupara pe Tiyég pH
ps g amd 11, n otoIBdda avodiwong evOEXETal va

poeToINdoTE TOUG EVUPATIKOUG KAl KaBapIaTIKOUG
TTaPAYOVTEG OTNV Apaiwan XPRoNG Kal 6Tn Beppokpacia Trou
CUVIOTWVTAI ATTO TOV KOTAOKEUAOTH. O TTPETTEl VO
eTolyagovTal PpEaka diaAuparta OTav Ta UTTdpXovTa dioAUpaTa
£XOUV ENPAVWG JOAUVOEI.

% < Ka9aplopou/an'o)\uyavang ME TO XépI

N\

pycx)\slo( 2. TommoBetrioTE evieAWG BuBiopéva Ta epyaleia péoa o€ eVCUUIKO

O1dAupa. EvepyotroinoTte OAa Ta KIvOUEVa PEPN YIA va
EMTPEWETE OTO ATTOPPUTTAVTIKO va £pBel O€ TTAQPN PE OAEG TIG
em@aveleg. Epparrioere yia TouhdyioTov gikool (20) AetrTd.
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XpnoipotroioTe pia vaiAov pakaki BoupToa yia va TPIWETE
atraAd Ta epyaAgia €éwg 6Tou OAa Ta 0PATA UTTOAEIYOTA VO
aTroyakpuvBoUv. AWaTe IBICITEPN TTPOCOXT OTIG SUCTTPOTITEG
TTEPIOXEG. AWOTE 181AITEPN TTPOCOXA O€ TUXOV auAoPopa
epyaAeia Kal KaBapioTe PE IO KATAAANAN WAKTPA YIA UTTOUKAAL.
MNa Ta ekTeBeIpéva eEAaTApIa, OTTEIPEG A EUKOUTITA EEAPTHMATA:
lepioTe TIG KOIANGTNTEG PE APBovo didAupa kabapiopou yia va
KaBapioete oTTOIAdATTIOTE UTTOAEIMWaTA. TRIWTe TNV ETTIQAVEID E
Mia BoUpToa yia TRIWIUO yIa va a@aIpETETE OAA Ta 0paTA

UTTOAEIPPOTO OTTO TNV ETTIPAVEIQ KAI TIG KOINOTNTEG. AUyioTE T - pO§T0|Hd
€UKQUTTTN TTEPIOXNA KaI TRIWTE TNV EMQAVEIQ YE MIa BoUpT@a YIia Tapay

eCao@aAiaTei OTI kaBapiovTal OAEG Ol KOIAOTNTEG.

3. AgaipéaTe Ta epyaleia Kal EETTAUVETE KOAG KAT 0
TPEXOUUEVO VEPO YIa TOUAGXIOTOV Tpia (3) AeTTTdN €
1810iTEPN TTPOCOX! OTIG QUAOKWOEIG KAl XP €TE HIA
aUplyya yia va EeTTAUVETE OTTOIEGOATTOT ITEG
TTEPIOKEG.

4. TomroBeTAOTE T £pyaAeia, TTANPWS Bu a o€ JIa
uTTEPXWV HE dIGAuPa KaBapiopou. EvepyoTToinoTe'd
KIVOUMEVA PEPN YIA VA ETTITPATIEI OTO ATTOPPUTTA

o€ TTaQr ME OAeG TIG emTIPAveIEG. YTTOBAAAETE
TWV UTTEPAXWY TA EPYAAEIa yIa TOUAGXIOCTOV®E

(10) Aetrzé
5. ApaipéoTe Ta epyaleia kal EETTAUVETE g ATTIOVIOUEVO V. @
ToUuAdyioTov Tpia (3) AeTTTA ) péxplg’ 3 5\a Ta O %
aigaTog ) UTTOAEINPATWY Va £i\‘a| x‘x amré 1N p
EemAUpaTog. AwoTe IGIGHW
XPNOIKOTIOINCTETE HIG CUPIYYA WA

OUOTTPACITEG TTEPIOXEG.

Tpiyiyo. MepioTpéwTe TO £€APTNUA KATA TO TPIYWIPO vlb

olee]

oTIg aUAGKWOEIS Kal

Eaﬂ)@lwéﬁnon

6. EmBewprioTe Ta epyalgia UTTO KAVOVIKO GWTIOHO YIa va
dlamoTwOei n agaipeon Tw o@ UTTOAEIUPATWV.
7. Av uTTGpyouv opaTtd UTTONE] TTAVAAGBETE TA TTAPATTAVW
BripaTa Katepyagiag uTTERN al EETTAUPATOG.
8. AganpéoTe TNV Uwspﬁo& ypacia ammd Ta epyaicia pe Eva
K4 6, ATTOpPPOYN ,@Tavi TTou dev agrvel KatdAolTra.
ny uvoua: j
oAUuayong

AONG Kal 0T Bepuokpaacia Tou
€UaaoTr. Oa TTPETTEl Va
dianUuara étav Ta uttdpyxovTa diaAupaTta

pom’v%u/auréyarou Kabapiouou
6¢ £v<w al KaBapIoTIKOUG
Y
atré Tov. '
eTEIuAdQVTaI PPEC

UMNELPAVE) @ €i.
Qnoesmmg TE Aeia TTARPWG BuBiopéva o€ evquuIKO
0 GAuu VEP 0IR0TE OAa Ta KIvoUpEva PEPN Yia va

ETTITPA
EMPE

TO OTTOPPUTTAVTIKO va £pBel o€ eTTaPr] PE OAES TIG
uBuBioTe yia TouhdyioTov déka (10) AeTTTd.
m oINOTE Wi VAIAoV Jahakr| BoUpToa yia va TpiyeTe
Ta gpyaAcia €wg 6Tou OAQ Ta 0PATA UTTOAEIJUOTA VA
HokpuvBouUv. AwaoTe 1I81aiTEPN TTPOCOXN OTIG OUCTIPOCITEG

9 va £p6
N i6po‘pcnc\%zp|oxsig. AwaoTe 101aiTEPN TTPOCOXN O€ TUXOV auho@dpa

epyaAeia kar KaBapioeTe pe pia KATAAANAN WAKTPA yia
MTTOUKGAI. SHMEIQSH: H xprion ouokeung urrepnxwy 8a
Bon6noer arov mAnpn kabapioud Twv epyaleiwv. H xpnon piag
auplyya i piag 6éoung vepou Ba BeAtiwaer To EEmAupa Twv
OUCTTPOTITWY TTEPIOX WV, KABWCS Kal OAwV Twv OTeEVa
EQATITOLUEVWV ETTIQAVEIWV.
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3. AgaipéaTe Ta epyaleia aTTd TO eVOUUIKO OIGAUPA Kal EETTAUVETE

ME OTTIOVIOUEVO VEPO VIO TOUAGXIOTOV €va (1) AETTTO.

\%ed_

4. TomroBeTnOTE Ta epyaleia péoa o KATAAANAO KOAGBI ouoKeung
TTAUONG/aTTOAUPAVONG KOl TIPOXWPHOTE OTNV KAVOVIKA
dladikaoia Tou KUKAou TTAUoNG/atroAUpavong. O1 akdAoubeg
eAAYI0TEG TTOPAPETPOI Eival ATTAPAITNTES YIA TO OXOAAOTIKO
KaBapIouod Kal atroAupavon.

1 Auo (2) Aetrtd TPOTTAUCNG PE KPUO vePS Bpuong «
2 Eikoot1 AeTrTd (20) evQUMIKOG WeKAOUOG e EOTO veEPD Bpﬂonh
3 ‘Eva AemT6 (1) BUBIONG o€ évqupo
4 AexaTrévie (15) deutepdAeTtTa EETTAUPA pE (EGTO m:ioa
5 Auo (2) AeTrTd EETTAUPO PE ATTOPPUTTAVTIKS Bpuong (
(641166°C/146-150°F) .
6 Aekatrévre (15) deuTepOAETITa EETTAUMD pE Mpé Bpuan
7 Aéka (10) deuTepOAETITa EETTAUP PE KABAPIOPEVO VEPD
TIPOCIPETIKO AITTAVTIKG (64-66°C/146-150°F) \
8 EmiTd (7) Aetrtd EApavaon pe Ceotd aépa (1 16“@ Q
SHMEIQXH: AkoAoubnore emakpig Tig oényi?g %am«:uaor A7)
OuOKeung Auang/amoAduavong . \

Odnyisg aurouaromoinuévou kabapiopou/amoAuuavong
e Ta autopaToTToInuéva ouoT u T )\L'Jor]glﬁr']pavor]g oev

OUVIOTWVTOI WG N PovN aplouou ylO XEIPOUPYIKA
spycx)\elq
‘Ev O(UToquorrompsv r]po( pTTOpPEl va XpnoiyoTroinBei
VEXEID WG |JI olu KaBapiopou pe 10 XEpPI.
va Ba T, smes ouvTal 81EEOBIKA TTPIV aTTd TNV
00T£Ipw nyl §GO‘(|)G)\I¢(’1TOTE)\EO‘|JGTIKC’)§

0

Tr] og MTTOPEI VO TTapéxovTal

TEIPWUEVA.

p0|ov To amOCTEIPWHEVO TTPOIOV EKTEONKE
Bocn akTivoBoAiag yaupa 25,0-kGy. H Acumed
nv ETAvVOTTOCTEIPWON TTPOIOVTWY O€ ATTOOTEIPWHEVN
Edv n ammooTeipwyuévn cuokeuaaia €XEl UTTOOTET

ouo
Cr@oupsav TpéTTel va avapepBei atnv Acumed. To TTpoidv

TIEI VO XPNOIMOTIOINBEI KaI TTPETTEl VO ETMIOTPAYE] OTNV

Mn atrooTeipwpévo TTPOoidV: EKTOS Kal EAv UTTAPXEI EPOAVIG
ETMIONKAVON WG ATTOCTEIPWHEVN KAEIOTH) CUOKEUATIa TTAPEXONEVN
amrd Tnv Acumed, 6Aa Ta EUPUTELPATA KOl TA EPYAAEIQ TTPETTEI VOl
BewpolvTal Pn aTTOoTEIPWHEVA, KAl VO OTTOOTEIPWVETAI ATTO TO
VOOOKOWEIo TTpIV atrd Tn Xprion. O1 un atrooTEIPWHEVEG OUOKEUEG
€XOUV ETTIKUPWOEI XpNOIUOTIOILVTAG TIG TTAPANETPOUG
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EMnviké— EL/ PAGE 38

QATTOOTEIPWONG TTOU aVa@EPOVTAl TTAPAKATW, O€ TTANPWG
POPTWHEVOUG BioKOoUG PE OAa Ta pépn KATOAARAWG ToTToBETNUEVA.

AUTOKAUOTO PE PUETATOTTION BapUTNTAG: W ZYNIZTATAI

Mé6odor amrooreipwong

Juvenkn:

AUTOKQUOTO PE TTPOKATAPTIKG "“&W
»

N’u)\lypévo

o A\dGBeTe UTTOWN TIG YPOTITEG 0dNYIEG TOU KATAOKEUAOTH TOU
€COTTAIOOU 0QG YIA TOV €I8IKO ATTOOTEIPWTA KaI TIG 0dnyieg yia
TN SIANOPPWON PopPTioU. A

u@Rpaocia £kOe

N

132°C (270°F)

p
V3

%po €kBeong:

G@

o AKOAOUBAOTE TIG CUOTACEIG TTOU UTTAPYXOUV OTO TPEXOV £YYPO@
“ZUVIOTWHEVEG TTPOKTIKEG YIO TNV ATTOCTEIPWON O€

mpoTuTo ANSI/AAMI ST79: 2010 — EKTevg 0dnyog vi
ATTO0TEIPWON YE aTUO Kal Slac@dAion oTelpdTNTOG O
EYKATAOTAOEIG PPOVTIOAG UYEIDG.

e H xprion utrepTtayeiog atmooTeipwong 8 ouvioTd & edv

XpnoigotroinBei, TTPETEl va ekTeAEiTal uOvo €TIG C)
amaitioeig Tou ANSI/AAMI ST79: 2010 - E onyog Y%

aTmooTeipwon Ye aTud Kal d1IacPAAIon g 6 G oe
EYKATAOTAOEIG PPOVTIOAG UYEIDG. .

mepIBaAAovTa digyXeIPNTIKAG TIPAKTIKAG” TN AORN kai cmV

\\QQ)

9

o

&

S
2

%
QD \’5&

49%qT4 o
¥
WQTC(

T é -
Xpovog &npa L ¢ N r

K‘b\v
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OAHlIEZ ®YAAZHZ: duldooete o OpoaepO Kal Enpo
XWPO Kal dIAaTNPEITE HOKPIA ATTO TO APESO NAIOKS QWG.

Mpiv a1té TN XPAOoN, EMBEWPNOTE T CUCKEUOTIA TOU

L
ZUUBOMW odnyieg xpriong
L WY

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

>l

N

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

P

-

If

)"

*

A@slpwpévo JE xpAon o&eidiou Tou
\ EVioU

N
Atoo szs lon akTivoBoAia
TT‘TI xpAon akTtivoBoAiag

O1a6£01a e DIAPOPETIKEG EPTTOPIKEG OVOUOTIEG O
OIAQOPETIKEG XWPEG. Ta TTPOIGVTA PTTOPOUV Va eyKpivovTal
1 va adelodoTolvTal atméd KUBEpvVNTIKOUG pUBUIOTIKOUG
opyaviouoUg yia TTWANCN i XPrion PE SIaQOPETIKESG

eVvOEICEIG ) TTEPIOPIOUOUG O€ OIAPOPETIKEG XWPES. Td

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

Xpn Mv nuepopnvia

4 ]
MOG KaTaAdyou

Q

'zwéu«')g TTapTidag

E&ouaiodoTtnuévog avTimpdowTTog aThv
Eupwtraikr) Koivétnta

(90,
)

KataokeuaoTng

Huepopnvia karaokeung

TTPOIOVTOG HE EVO CUYKEKPIPNEVO TPOTTO TTOR 3
oUP@WVA PE TOUG VOUOUG Kal TOUG KOVOVIOUOUG TNG X
oTnV oTroia BPicKETaI O AVAYVWOTNG.

Mnv €TTavVaTTOCTEIPWVETE

NEPIZXOTEPEZ NAHPO®OPIEZ: Na va C@E

Mnv eTravaypnoIPoTToIEiTE

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

<

~| B @ LB

AvWtepo 6pio Bepuokpaaiog

2

Mpoooxn: MNa TNV eTayyeAUaTIKA xprion Mévo
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SISTEMA SLIC SCREW ACUMED®

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

INDICACIONES: El sistema de tornillos SLIC esta |nd|cad
proporcionar fijacion y reducir anatémicamente dos hu
porciones dseas. Concretamente, estas |nd|ca0|ones i

reparacion del ligamento escafolunar, reduccion e

reparacion del ligamento lunopiramidal, reduccid op amldal

inestabilidad del carpiano.

CONTRAINDICACIONES: Las contraind es del sis

son: infeccion activa o latente, septlceml opor03|s tida
ion de

los cartilagos en los huesos y ausencia de posibi

cicatrizacién de los tejidos blandos o de reconst de Ios
tejidos blandos entre los huesos. Estos dlsp estan

contraindicados en pacientes no dlspue apaces
erator

seguir las instrucciones de los cwdado
*
ESPECIFICACIONES DE LOS ALES E&)S
IMPLANTES: Los implante t abric@ acero
1 :

o calidad del hueso insuficientes, presencna de degeg

inoxidable conforme con la norma’ASTM F

s%f
que el mé

*
ESPECIFICACIONES D TERIALES DEL
INSTRUMENTAL QUIR% : Los instrumentos estan
fabgicagos con distint idades de acero inoxidable, titanio,
polimer que se ha evaluado la

blecompatibilidad Q*
* L
FORM E USO IMPLANTES: El cirujano

debe selegCidnar el tip fio del implante que mejor se
ada S necesidagde irurgicas del paciente. Es
dable reti rnillo a los 6-9 meses o después de
haya pro la cicatrizacion de los tejidos blandos.
ea el intermediario especializado entre la
| paciente, al paciente se le debera transmitir la
rmacién médica contenida en este documento.

mpresa
mport

ACION DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:

trumentos que acompafan a este sistema pueden ser de
oIo uso o reutilizables.
El usuario debera consultar la etiqueta del instrumento para
determinar si el instrumento es de un solo uso o reutilizable.
Los instrumentos de un solo uso estan etiquetados con el
simbolo “no reutilizar” que se describe en la seccion
Leyenda de simbolos, mas adelante en este documento.

e Los instrumentos de un solo uso se deberan desechar

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

TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su disposicion distintas
técnicas quirurgicas que describen el uso de este S|stema
cirujano tiene la responsabilidad de conocer a fondo el
procedimiento antes de utilizar estos productos. Ademas
cirujano tiene también la responsabilidad de cono 0
publicaciones pertinentes y consultar a compani 0
experiencia en el procedimiento antes deI us d
consultar las técnicas quirurgicas en el s

(acumed.net)

0 las

seguro de este implante, el cirujano debe estar tot

familiarizado con el mismo, los métodos de apli los
instrumentos y la técnica quirdrgica recome ara el
dispositivo. El dispositivo no esta disef pa

esfuerzo de un peso excesivo, soporte %gas ou ti
excesiva. El dispositivo podria romp frir dafio

implante se ve sometido a una %‘I or asomﬁoa un retraso
de la consolidacion, pseudoattro na n

incompleta. La introduccion err del dlswdurante la

ADVERTENCIAS SOBRE EL IMPLANTE: Para un F&az y

implantacion puede aumentar el riesgo de aflojamiento o
migracion. Debe advertirse al pacienge, preferiblemente por
escrito, acerca del uso, las I@& y los posibles efectos
adversos de este implante
indiquen al paciente se d

%J s advertencias que se
ir la posibilidad de que falle el

dISp |t| ooel trataml ido a una pérdida de fijacién o
j ,alate un exceso de actividad o ala carga 'y
o € peso, |cular si ante esta expuesto a

mayo deb 0 aun refr consolidacion, una

p udoartros rfa consoli ncompleta y si se han
oduc:|do ervioso dos blandos debido a

traum uirargi % presencia del implante. Debe

adv I pamente&h caso de no obedecer las

in clenes del tr, to postoperatorio, pueden producirse

neli |mp en el tratamiento. Los implantes pueden
ar dIS orsio y/o bloquear la visualizacion de las
tructura atomicas en las imagenes radiograficas. No se ha
evaluad urldad el calentamiento o la migracion de los
com deI sistema de en el entorno de la RMN. Se han

y descrito productos similares en términos de su
idad en la evaluacion clinica posoperatoria utilizando
os de RMN'.

hellock F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Dewces 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

ADVERTENCIAS SOBRE EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
Para utilizar de forma segura y eficaz todo instrumento de
Acumed, el cirujano debera conocer a fondo el instrumento, el
método de aplicacion y la técnica quirdrgica recomendada. El
instrumento puede romperse o dafarse o bien se pueden lesionar
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los tejidos cuando se somete este a cargas o velocidades del implante o traumatismos quirurgicos. Puede producirse una
excesivas, huesos densos, un uso incorrecto o un uso para el que rotura del implante si la actividad eS\excesiva, se carga en exceso
no esta indicado. Se debera advertir al paciente, preferiblemente el dispositivo, la consolidacign completa o se ejerce

por escrito, de los riesgos asociados a estos tipos de demasiada fuerza sobre el % durante la insercion. El
instrumentos. implante también puede fpigrar O aflojarse. Se puede producir
una géaccion por sensibiti istoldgica, alérgica o adversa por

PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE: Jamas debera la de cuer rafios producida por el implante en el
reutilizarse un implante. Los esfuerzos previos podrian haber rpo°ec un mat & \trano. S ed.gn’producw Iespr)es'en
los Rervios o el tejido blando crosis 6sea o resorcion 6sea,

creado imperfecciones, las cuales podrian derivar en un fallo d rosis tisul Shsolidacia cuada como resultado de la
dispositivo. Proteja los implantes contra arafiazos y muescas, e . .
raumatismo quirurgico.

dado que tales concentraciones de tension pueden dar lug esencia plante K
fallos. No es aconsejable mezclar componentes de imp|afite @
I

INS CBIONES EZA

funcionales. Es posible que las ventajas de la cologacid

quirtrgica de un implante no satisfagan las exp @eza del % : Los implantes se suministran
paciente, como también es posible que este sterfefe con el @ riles exclusivamente y no se deben volver a limpiar.
tiempo, lo cual haria necesaria una intervepeio urgica d K

revision para cambiar el implante o reali @ edimiento Limpj instrumental de insercién: El instrumental de
alternativos. No es raro que haya interveneiones quirurgi de i

e ! e suministra estéril exclusivamente y no se debe volver
revision con implantes.

PRECAUCIONES DEL INSTRUMENTAL QUIRU O: Los
instrumentos quirdrgicos de un solo uso no se d n reutilizar\ . . S

. : impieza del instrumental de extraccién: El instrumental de
nunca. Las tensiones anteriores pueden habe erado

extraccion se tiene que limpiar a fondo antes de reutilizarlo,

imperfecciones, que pueden hacer que gl dispesitivo falle (2) siquiendo estas instrucciones:
los instrumentos de rasgufios y muesc€as,ya que estas 9 )

concentraciones de estrés pueden h ue el prod lle. Advertencias & precauciones

¢ ¢ La descontaminacion del instrumental o accesorios
EFECTOS ADVERSOS: Entse o éposi \)S r.eutillizat.)!es debe. producir.s'e inm.efiialtamente trgs la
adversos se encuentran dolor, I odida&ﬁaciones finalizacion .de la intervencion quirdrgica. No deje que se
anémalas y dafios nerviosos o a tejidos blandds por la presencia sequen los instrumentos contaminados antes de limpiarlos o
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reprocesarlos. El exceso de sangre o restos debe eliminarse que contengan yodo, cloro o ciertas sales metélicas. Ademas,
para evitar su secado sobre la superficie. en las soluciones cuyo valor,de sea superior a 11, la capa
o Todos los usuarios deberan ser personal cualificado y contar de anodizado podria d'SOW
con pruebas documentales de formacion y competencia. La Instrucc:ones de Ilmpleza cc:on manual
formacion deberd incluir las directrices, normas y politicas del 1, are agentes en2| s y de limpieza a la dilucion y
hospital aplicables y en vigor. atura de uso omlende el fabricante. Habra que
¢ No utilice cepillos de metal ni estropajos durante el proceso de solu0| as cuando las soluciones existentes
limpieza manual. e ten ntamln iohy, ¢
o Utilice agentes de limpieza con tensoactivos que generen poga #2. Coloque lo trumentos ion enzimatica hasta que
espuma para limpieza manual, de forma que pueda ver los queden dos por o Accione todas las partes
instrumentos en la solucion de limpieza. Los agenets de mowle que el d% te entre en contacto con todas las
limpieza se tienen que poder enjuagar faciimente de Sumerjg nte un minimo de veinte (20)
instrumentos para que no queden restos. s. Utilice llo de cerdas suaves de nailon para
e Con los instrumentos Acumed no se deberan e@ con CL;‘A instrumentos hasta haber eliminado
aceites minerales ni lubricantes de silicona. os los re visibles. Preste especial atencion a las zonas

canulados y limpielos con una cepillo para

\ agéntes fra ando los instrumentos tengan muelles, bobinas o
& * e tos flexibles que queden expuestos: llene las
ic

ble emp, 0 d|f|C|IesXaLlcanzar. Prestg espemal atencion a ]os
agentes enziméaticos de pH neutro y dg %
importante neutralizar y enjuagar a fo
limpieza alcalinos de los instrumentos.

e Hay que secar a conciencia los instrumentos quigl
que no se forme 6xido, aun cuando estén fabyi
inoxidable de alto grado.

e Habra que inspeccionar todos los instrume

N duras por completo de solucién limpiadora en cantidades
ar @undantes para expulsar cualquier particula de suciedad.
con acer ote la superficie con un cepillo para quitar cualquier resto
visible de la superficie y las hendiduras. Curve el area flexible y
@ frote la superficie con un cepillo. Gire la pieza mientras la

comprobar que las superficies, Juntxuces este pi cepilla para asegurarse de que se hayan limpiado todas las
que el funcionamiento sea correct y desga turas hendiduras.
antes de la esterilizacion. . Retire los instrumentos y enjuaguelos a fondo con agua

¢ El aluminio anodizado no debejen r en co on ciertas corriente durante un minimo de tres (3) minutos. Preste
soluciones de limpieza o de cion. EV o de especial atencién a las canulaciones, y sirvase de una jeringa
limpiadores y desinfectantes alcalinos fuertes, o las soluciones para purgar todas las zonas dificiles de alcanzar.
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8.

Instrucciones de limpieza y desinfecc nual
automatizada combinadas
1. Prepare agentes enzimaticos y de limpieza a la dilugcion y

. Coloque los instrumentos, sumergidos por completo, en una restos visibles. Preste especial atencion a las zonas dificiles de
unidad ultrasénica con solucién de limpieza. Acciones todas alcanzar. Preste espemal atenci a los instrumentos
las partes moviles para que el detergente entre en contacto canulados y limpielos com o para frascos. Nota: el
con todas las superficies. Someta los instrumentos a una uso de un sistema de lii or ultrasonidos le ayudara a
limpieza por ultrasonidos durante un minimo de diez (10) limpjar a fondo los ins s El uso de una jeringa o un
minutos. chbrra de agua mej urgado de las zonas dificiles de

. Retire los instrumentos y enjuaguelos con agua desionizada zgpy de tod, Upeff/C/eS estrechamente acopladas.
durante un minimo de tres (3) minutos o hasta que no queden et los instrumentes de la s ior enzimatica y
sefales de sangre o suciedad en el chorro de enjuagado. nagtia deS|o urante un minimo de un (1)

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

mstrume%& un lavador o cesta desinfectadora

. Inspeccione los instrumentos con luz normal para v y somé n ciclo estandar en el lavador o la
eliminado la suciedad visible. sinfectadora. importante utilizar los siguientes

. Si aun queda suciedad visible, repita la Ilmplez

ultrasonidos y los pasos de enjuagado ante
Elimine el exceso de humedad de los mstr@s con un

pafio limpio, absorbente y sin pelusa.

temperatura de uso que recomiende el fabric
preparar soluciones frescas cuando las solygi
una gran contaminacion.

es preser@

. Coloque los instrumentos en solucié zimatica ha
queden sumergidos por completo x todas I
das las

moviles para que el detergen n contacte con
superficies. Sumérjalos duran minimo dg=die
minutos. Utilice un cepillo 0 suave de @

con cuidado los instrumentos hasta haber @liminado todos los
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1 Prelavado de dos (2) minutos con agua corriente fria

5 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 corriel
caliente (64-66 °C/146-150 °F)

6 Enjuagado con agua corriente caliente durante quincﬁ)ws

- Enjuagado con agua purificada durante diez (1
lubricante opcional (64-66 °C/146-150 °F)

8 Secado con aire caliente durante siete ( 16 °C/24(&°F)

>
Nota: siga explicitamente las instrucciones del fabricante del Iava@
desinfectadora

Instrucciones de limpieza y desinfeccion aut

izadas
« No es aconsejable utilizar secadoras o la @
automatizados como Unico método dggimpie
instrumentos quirurgicos.

¢ Se podra utilizar un sistema u&@\mo en ugo de

del

seguimiento de la limpieza m

e Habra que inspeccionar a los instri
esterilizaciéon para comprobar que la limp

ntes de la
aya sido eficaz.

ESTERILIDAD:
Los componentes del sisten@ @-istrarén esterilizados o sin
esterilizar. \\
Progducto esterilizad xducto esterilizado se ha
uesto & una dosi ima de 25,0 kGy de radiaciohgamma.
ed’no recomiendarla reeste cién de productos con

nvase estéril arece dafnado, es necesario

i el envase e
notificar del i @ te a Acm | producto no debe usarse y

ebe dev € a Acum

Pr sin este salvo que en la etiqueta figure
la nte que terilizados y que Acumed los suministre
envase ilizado sin abrir, habra que considerar que

tados los iK{a‘ntes e instrumentos estan sin esterilizar, y por
tanto ha esterilizarlos en el hospital antes de utilizarlos.
Los di %os sin esterilizar se han validado con los parametros
d ilizacion que figuran a continuacion, en bandejas
te cargadas con todas las piezas colocadas en el sitio
cto.

Métodos de esterilizacion

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

Siga el articulo “Practicas de esterilizacion recomendadas en
la configuracion de practica perioperatoria”, publicado por la
AORN (Asociacion de enfermeras de quiréfano) y en la
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norma estadounidense ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

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

Espanol- ES/ PAGE 46

Autoclave de desplazamiento por graved( NO RECOMENDADO

Autoclave de prevacio:

knvuelto

132°C (270 °C)

4¢t0’
\ nutos
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INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO: guardar en
un lugar seco y frio y mantener alejado de la luz solar
directa. Antes de su uso, inspeccionar el embalaje del
producto en busca de posibles signos de manipulacién o
contaminacion acuosa. Utilizar en primer lugar lotes mas
antiguos.

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

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

les,

*
documento.

A
Consulte W(;ciones de uso
L WPV

\Esterilizado @jl'acién
V.

A J
Fechﬁ( adlicidad

A
&%de catalogo

N %go de lote
Representante autorizado en la Comunidad
| ECH{ ReP |

Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

Limite superior de temperatura

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

CARACTERISTIQUES DU IAU DE L’IMPLANT : Les
implants sont fabriqués ier inoxydable selon la

norfie ASTM F1314. @
les os semi-lunaire et scaphoide carpien de la main. @?&ACTER TI(QDU MA@I’ DE L’'INSTRUMENT
c

INDICATIONS : Le systéme de vis SLIC est congu pour
permettre la fixation et réduire anatomiquement deux o
portions d'os. Plus particulierement, ces indications co

la réparation du ligament scapho-lunaire, la réduct|
lunaire, la réparation du ligament Iuno-pyramidi:I duction

luno-pyramidale et l'instabilité carpienne.

CONTRE-INDICATIONS : Les contre-ins du systé e® que le

comprennent infection active ou latente, sepsie, ostéo

dégénérescence du cartilage sur les os, et abse otentie

de cicatrisation des tissus mous ou reconstructi

mous chevauchant les os. L'utilisation de ce: sitifs est @

contre-indiquée chez les patients qui ne uhaitent pas o
sont incapables de se conformer aux ¢ %es des %

postopératoires. A\ K

4\6 \O&

Les instru @ sont fabriqués dans
ifférente s d’acier oxydable, de titane, d’aluminium et
de pol évalués Ssurer la biocompatibilité.

L % IMPLANT : Le chirurgien doit choisir un
peévet une ta 'iMplant correspondant le mieux aux besoins
i e retrait de la vis est recommandé dans les 6 a 9

la cicatrisation biologique des tissus mous. Bien

ions médicales importantes fournies dans ce
t doivent étre remises au patient.

tissus \ DE D’EMPLOI DE L'INSTRUMENT CHIRURGICAL : Les

instruments fournis avec ce systéme peuvent étre a usage
unique ou réutilisables.

e  ['utilisateur doit consulter I'étiquette de I'instrument pour
déterminer s’il est a usage unique ou réutilisable. Les
instruments a usage unique portent une étiquette avec le
symbole « Ne pas réutiliser », tel que décrit dans la section
Légende des symboles ci-dessous.
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e Les instruments & usage unique doivent étre jetés aprés retardée, une pseudarthrose ou une cicatrisation incompléte. Une
utilisation. mauvaise insertion du dispositif pefidant I'implantation peut

e Les instruments réutilisables ont une durée de vie limitée. augmenter les risques de de§ u de déplacement de celui
Avant et aprés chaque utilisation, les instruments réutilisables -Ci- Le patient doit étre ave eférence par écrit, quant a

doivent &tre inspectés, le cas échéant, pour vérifier leur I utilisation, aux limites et ts secondaires possibles de cet
précision, leur niveau d’usure et d’endommagement, leur cluent la possibilité d'une
propreté, I'absence de corrosion et I'intégrité des U 'un échec du traitement due a une

mécanismes de raccordement. Une attention particuliére doit ne cont e qui entraine le desserrage,

étre portée aux guides, trépans et instruments utilisés pour OU une S 'S ion a des poids ou des

Iincision ou l'insertion de I'implant. ( rit si I'imp oumis a des charges plus
iées a olidation retardée, une

TECHNIQUES CHIRURGICALES : Des technlques
chirurgicales décrivant les utilisations de ce systéme
disponibles. Il releve de la responsabilité du chirur: e
familiariser avec la procédure avant d'utiliser ¢

ion incompléte, ainsi que la
s ou des tissus mous relatives a un
a la présence d'un implant. Il faut

t non-respect des consignes de soins
t entrainer un échec du traitement et/ou une

outre, il reléve de la responsabilité du chlrurg e amlllarl e I|mplant Les implants peuvent entrainer des
avec les publications pertinentes et de co collegu distorsi obstruer la vue des structures anatomiques sur
expérimentés concernant la procédure a Ilsatlon Des diographiques. La sécurité, la montée en
techniques chirurgicales sont d'Spon'bleS site W$ t re ou la migration dans un environnement d'IlRM des
d'Acumed (acumed.net). ants du systéme de n'ont pas été testées. L'utilisation en

sécurité de produits similaires a été testée et décrite dans

AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’IMPL ur une s évaluations cliniques post-opératoires a I'aide d'équipements
utilisation efficace et en toute sécurité de I'i chlrur d'IRM".

doit parfaitement connaitre I'implant, Igs étho s " Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
les instruments et la technique chirur I comma Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

dispositif. Ce dispositif n'est pas gon r résiste

contraintes de poids, a une cha e es act|V| s excessives. AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’INSTRUMENT

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

PRECAUTIONS CONCERNANT L'IMPLANT : Un implant ne
doit jamais étre réutilisé. Les contraintes subies auparavant
peuvent avoir créé des imperfections, ce qui peut entrainer tine

une panne. L'association d'implants issus de fabricé
n'est pas recommandée, ce pour des raisons d'
métallurgique, mécanique et fonctionnel. Les

ce qui impliquerait une révision afin de re
d'effectuer des procédures alternatives. La chirurgie
est courante avec les implants.

PRECAUTIONS CONCERNANT L’INSTRUME

CHIRURGICAL : Les instruments chirurgic a usage
unique ne doivent jamais étre reutlllses aintes s
tlons ce %
S mstru ontre

auparavant peuvent avoir créé des |mp
entrainer une panne du d|sposmf Pr

toute rayure ou cassure, car un centratl
contraintes peut entrainer u

l'implant chirurgical pourraient ne pas corrgspo ux atten QSTRU
du patient, ou bien I'implant pourrait se dr vec le temp

EFFETS INDESIRABLES : Les effets secondaires éventuels
comprennent la douleur, l'inco fort les sensations anormales
ainsi que les lésions des neris ssus mous dues a la

présence d'un implant ou a atlsme chirurgical. L'implant
risque de casser en rals
prol imposée au

ct|V|te excessive, d'une charge
, d'une cicatrisation incompléte ou
' inte exc e uble par I'implant pendant l'insertion.

d

dé ement dell'implant et/o gsserrage peut se

roduire. Une ensibilité aux m'l@u des réactions

i ologlques diques au ifidesirables aux corps étrangers
esa I i

- on d'un
s nerfs

gl étranger peuvent se produire.
t Sus mous, une nécrose de I'os ou

nécrose du tissu ou une cicatrisation
ues a la présence d'un implant ou a un

S POUR LE NETTOYAGE :

e I'implant : les implants sont fournis stériles et

Nett@
n& t pas étre nettoyés.

toyage 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
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e La décontamination des instruments et accessoires e Pour tous les instruments, controler la propreté, l'usure et le
réutilisables doit étre effectuée immédiatement apres fonctionnement des surface et lumens avant
l'intervention chirurgicale. Ne pas laisser sécher des stérilisation.
instruments contaminés avant de les nettoyer/réutiliser. Tout e L'aluminium anodisé ne X entrer en contact avec
exces de sang ou de débris doit étre essuyé pour 'empécher certaines solutions net te$ ou désinfectantes. Eviter les

de sécher a la surface. préduits nettoyants ésiifectants alcalins forts ou les

e Tous les utilisateurs doivent faire partie d'un personnel quahfe conten de, du chlore ou certains sels de
en mesure de fournir des preuves quant a ses compétences et . Par alll%dans des tiens dont le pH est
aux formations suivies. Ces formations doivent inclure les erleur a uche d' isation peut se dissoudre.
politiques de I'hépital, normes et instructions actuelles qui

s'appliquent. nstructl e nettoy infection manuelle

¢ Ne pas utiliser de brosses métalliques ni de matériel 1. > Nart SO|utIO atique et les produits de nettoyage
lors du nettoyage. reSpectant la et la température recommandées par
o Utiliser des produits de nettoyage contenant deg tepsi i ricant

fS ne solution est trop contaminée, en

faiblement moussants afin de voir les instru la éparer un velle.
solution de nettoyage. Le ringage de ces p% € netto Placer I%Lstruments dans la solution enzymatique ; ils
doit étre facile, pour éviter tout résidu. doive entiérement immergés. Faire bouger toutes les

e Ne pas utiliser de lubrifiants a base de e ni d'huil p b||es pour que le detergent entre en contact avec
minérales sur les instruments Acumed. § es surfaces. Immerger pendant vingt (20) minutes au

¢ |l est recommandé d'utiliser une solution enzym des um. Utiliser une brosse souple a poils en nylon pour
produits de nettoyage au pH neutre, pour les i nts ttoyer les instruments en douceur jusqu'a retirer tout débris.
réutilisables. En cas d'utilisation d'un produ oyage Faire particuliérement attention aux zones difficiles d'acceés.
alcalin, il est trés important de rincer min ent les @ Faire particulierement attention a tous les instruments canulés
instruments pour complétement ellml le produit. et les nettoyer a I'aide d'un goupillon. Pour les éléments

e Les instruments chirurgicaux doive échés XQ flexibles ou ressorts visibles : rincer les fentes avec de grandes
minutieusement pour éviter | %n de rouille, m quantités de solution de nettoyage pour éliminer toute souillure.
lorsqu'ils sont en acier inoxyd { Frotter la surface a I'aide d'une brosse a récurer pour retirer

toute souillure visible de la surface et des fentes. Courber la

&O partie flexible et en frotter la surface a I'aide d'une brosse a
-} acumed’



. Placer les instruments, entierement immergés, dans un bain a
moins dix (10) minutes. V et
. Retirer les instruments et les rincer dans de I'eau déi e

. Inspecter les instruments sous une lu

toute souillure visible. .

. Si une quelconque souillure est visible, repéter I'opé de &
sonication et de ringage ci-dessus.

8.

n
Instructions de nettoyage et de désinfecti ombina t@
technique manuelle et automatique®

1.

récurer. Faire tourner la partie flexible tout en la récurant pour 2. Placer les instruments dans la solution enzymatique ; ils

s'assurer que toutes les fentes soient nettoyées. doivent étre entiérement immergés. Faire bouger toutes les

. Retirer les instruments et les rincer minutieusement sous I'eau pieces mobiles pour que le %g t entre en contact avec
pendant au moins trois (3) minutes. Faire particuliérement I'ensemble des surfaces. er les instruments pendant au
attention aux canules et utiliser une seringue pour rincer toute moips dix (10) minutesyUtiser une brosse souple a poils en

ments en douceur, jusqu'a retirer
articulierement attention aux zones

zone difficile d'accés.

ultrasons avec une solution nettoyante. Faire bouger toutes les ) t Ip art|u| ‘er]t.zttedn'tlon a to.Lljls les

piéces mobiles pour que le détergent entre en contact avec : i t'e 55 0 < It aide ;,m ?'?upllon.

I'ensemble des surfaces. Soniquer les instruments pendant a ISation & URLEY a Ul ras?ns aciitera le ,
dtilisation d'une seringue ou d'un

e des zones difficiles d'acces ainsi

pendant un minimum de trois (3) minutes ou jusqu'a

_ q eYoute surf .
toute trace de sang ou de souillure ait disparu di filetyd'€au. 3. de I %S de IadsoI;Jtlon en_zymathu1e etllest rincer
Faire particulierement attention aux canules ggec de e. ofllsee pendant au moins une. (1) minute.
seringue pour atteindre les zones difficiles . g lacer 1§g instruments dans un netttoyeur/panier de
ale pour r@ désinfeeti pproprié et lancer un cycle de nettoyage/
dési n standard. Les minima indiqués pour les
% d

eires suivants sont essentiels pour obtenir un nettoyage
ésinfection minutieux.

Eliminer toute trace d'humidité des instrument$«d \aide d'u

tissu anti-goutte, propre et absorbant.

0

Préparer la solution enzymatiqye \)roduits de
en respectant la dilution et la ure reconimandees par
le fabricant. Lorsqu'une sqlutiop e 5

trés con e, en
préparer une nouvelle.
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des instruments chirurgicaux. .
Un systéme automatique peut par e
complément d'un nettoyage man
Les instruments doivent étre min
stérilisation afin de garan

étre utili

jedsement i

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

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

3 Plonger une (1) minute dans une solution enzymatique

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

4

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 optionfiel V
C/146-150 °F)

8 Sécher sept (7) minutes a I'air chaud (116 °

Remarque : suivre scrupuleusement les instruction$,du fa

de lavage/désinfection

\ n%ctés avant
«efficacité du e .

STERILITE :

étre fournis stériles ou non

Les éléments du systeme peu
stériles.

\stérile a été exposé a une

Gy de rayons gamma. Acumed
ilisation de p itstayant été conditionnés de
ile est endommagé, l'incident
uit ne doit pas étre utilisé et

on stéril f s'ils sont clairement étiquetés
stériles e s dans un emballage stérile non ouvert

cumed, t@%s implants et instruments doivent étre

nsidérési¢omme non stériles et stérilisés par I'hdpital avant
ispositifs non stériles ont fait I'objet d'une

liquant les paramétres de stérilisation listés ci-

ur des plateaux chargés au maximum, chaque piéce

t la place qui lui convient.

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

o La stérilisation rapide n'est pas recommandé mais, le cas
échéant, doit avoir lieu dans le plus strict respect des
exigences de la norme ANSI/AAMI ST79 : 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

Frangais— FR/ PAGE 54

Autoclave a déplacement de gravité : NO&RECOMMANDE

Autoclave a pré-vide :

o

Préparation :

\\$\nveloppe’

A
pérature d'expositio ‘\ 132°C (270 °F)
Tem 'expositiona 4 i uteg

-
r$utes

77011501-G Effective 05-2015
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CONSERVATION : Conserver dans un endroit frais et
sec g I'abri de la lumicre directe du soleil. Avant toute

utilisation, vérifier 'emballage du produit pour déceler tout

b N
Consulte chtions d'utilisation
A&

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

Att%k\‘

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

\ i sé a l'aide d’'oxyde d’éthyléne

| Sterilisé pa@di?ation
V- N

disponibles sous une autre marque, en fonction des pays.

A J
Dateﬂi@tnisation

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

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

%
w‘@de catalogue

}e du lot

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne

Fabricant

Date de fabrication

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

Ne pas restériliser

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES :

Ne pas réutiliser

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

Limite supérieure de température

figurant sur ce document.
.\@\

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

SPECIFICHE DEL MAT xEGLI STRUMENTI
HI RGICI Gli strum ono composti da vari tipi

|n033|dablle , alluminio e polimeri valutati per la

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

INFORMAZI ER L'uTI | IMPIANTO: Il chirurgo
INDICAZIONI: Il sistema a vite SLIC & indicato per assicura ovra se| il'tipo g | nsioni dellimpianto piu adati

fissazione e la riduzione anatomica di due ossa o parti h|rurg|c ziente. Si consiglia di rimuovere
A e 0P mese 0 guarigione biologica del tessuto
Tali indicazioni comprendono specificamente la riparaz

| ment folunato (SL). Ia riduzione dell nche |I ia l'intermediario informato tra azienda
rt?gar e no s(;:a”ou ?norgt I)’natrl' uzntor F Ie ?dscg nte, que dovra essere messo al corrente di ogni
I'F;]a t?.Z'O fr Ie elgr? teb'lﬂ‘udol |q:1e ale, lar rtant |one medica contenuta nel presente
unotriquetrale e l'instabilita del carpo. ocument

CONTROINDICAZIONI: Le controindica 'uso del si tema IONI PER L’UTILIZZO DEGLI STRUMENTI

GICI: Gli strumenti forniti con questo sistema

sono mfeznone attlvaolatente sep3| osteope 05| quanfita/gu Ilta &
no essere monouso o riutilizzabili.

di ricostruzione dei tessuti molli a copertura dell “L'uso di L utente deve fare riferimento all’etichetta dello strumento
questi dispositivi & controindicato in paZ|ent| posti a per determinare se lo strumento &€ monouso o riutilizzabile.
in grado di seguire le indicazioni terape toperat @ C_ill .s_trume:m monouso sono etlchett_atl con il S|mbolo. “Non
riutilizzare” come descritto nella sezione Legenda dei
simboli riportata di seguito.
Gli strumenti monouso devo essere smaltiti dopo un singolo
utilizzo.
e Gli strumenti riutilizzabili hanno una durata limitata. Prima e
dopo ciascun utilizzo, gli strumenti riutilizzabili devono

-} acumed’
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essere ispezionati ove applicabile per la verifica di affilatura,  associati all'impianto. Gli avvertimenti comprendono la possibilita

usura, eventuali danni, corretta pulizia, corrosione e integrita  di malfunzionamento del dispositivo\g dell'impianto a causa di
dei meccanismi di collegamento. E necessario rivolgere fissazione allentata e/o allenta ollecitazione, attivita
particolare attenzione a driver, punte di trapano e strumenti di eccessiva o sostenimento eS8 corporeo o di carichi, in

taglio o per l'inserimento di impianti. particolar modo se l'impiapto'e settoposto a carichi maggiori a
causg di,unione ritarda

ata unione o guarigione
TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disponibili tecniche o ot compre “h"’?" danni ai riomvi 0 8! tessuti molli
chirurgiche che descrivono gli usi di questo sistema. Prima di del - etgw oa .rat ac |rur @ Ia presentza
utilizzare la strumentazione, & responsabilita del chirurgo CITNPIanto. IPAzICRIe va avigiRQ Cne la mancata osservanza

acquisire familiarita con le procedure chirurgiche che ne d se ('::g'gz' % eratorie puo determinare
prevedono l'uso. Cosi come, inerentemente alla procedura u VLT

chirurgica cui si appresta, ricade nella sua responsabilit3 ptOSfO . . are ?]'St.o PO ) .blog.care :f] KlsuLallzz_azmne dl'l
consultare pubblicazioni scientifiche e richiedere il pare @ orto STY atomiche agini radlogratiche. L.a sicurezza, 1

ione dei componenti del sistema di non

i colleghi. Per informazioni relative all ich she’ fare N1SgAldamento o la figig enti d . .
?,:c :ﬁmz%tcla ale sti;g \c;vrergagil%clurri:gvggu;;edc:;)e ) > 1are @s ati testati : iente RMI. Prodotti simili sono stati testati
’ critti relati nte alle modalita con cui possono essere

. cailizzati inmodo sicuro per valutazioni post-operatorie utilizzando
AVVERTENZE SUGLI L'IMPIANTO: Pergin' sicuro e@ appare a RMI'.

efficace dell'impianto, il chirurgo deve ave @ A conoscenza . ! Shell 46! Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
approfondita dell'impianto, dei metodi di app#i€azione, d Déyi 1 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

strumenti, nonché delle tecniche chirurgiche raccom per

questo dispositivo. Il dispositivo non & stato progett er RTENZE SUGLI STRUMENTI CHIRURGICI: Per un
resistere alle sollecitazioni dovute al supporto corporeo, ilizzo sicuro ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo
di carichi o di attivita eccessive. Il dispositiv be romp deve conoscere lo strumento, il metodo di applicazione e la
danneggiarsi quando I'impianto viene ?&P;S a carico tecnica chirurgica raccomandata. Possono verificarsi rotture o
maggiore associato a unione ritardata, ta unio danni allo strumento e danni al tessuto, se si sottopone
guarigione incompleta. Un inserimer@ corretto déldispositivo |o strumento a carichi, velocita o densita ossea eccessivi, 0 in

a

durante I'impianto pu6 accresce bilita didllentamento 0 caso di uso improprio o non corretto. Il paziente deve essere
migrazione. Il paziente va infgrmato refenk er iscritto, in  jnformato, preferibilmente per iscritto, dei rischi associati a

merito all'uso, alle limitazioni e ventua ndesiderati strumenti di questo tipo.
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o dei tessuti molli, necrosi ossea o riassorbimento osseo, necrosi

PRECAUZIONI PER L’'IMPIANTO: Un impianto non va mai
riutilizzato. Sollecitazioni precedenti potrebbero avere creato
imperfezioni che possono determinare un malfunzionamento del
dispositivo. Proteggere gli impianti da graffi e intaccature,
sollecitazioni eccessive che possono causare un guasto. Per
motivi metallurgici, meccanici e funzionali, si sconsiglia I'utilizzo
promiscuo di componenti d'impianto realizzati da produttori
diversi. | vantaggi della chirurgia implantare potrebbero non
corrispondere alle aspettative del paziente o venire meno nel
tempo, richiedendo un intervento correttivo di sostituzione
dell'impianto o I'esecuzione di procedure alternative. Int
correttivi su pazienti impiantati non sono infrequenti.

PRECAUZIONI PER GLI STRUMENTI CHIRU

strumenti chirurgici monouso non devono mai

Precedenti sollecitazioni potrebbero avere Ei a
)

da provocare il malfunzionamento del di
strumenti da graffi e incisioni, in quanto so
possono causare un malfunzionamento.

EFFETTI INDESIDERATI: | possibili effetti avv@
comprendono dolore, fastidio o sensazioni ang, danni ai
nervi o ai tessuti molli insorti in seguito al tr. irurgico
presenza dell'impianto. Possibile rotturaxdell'imptanto dov %
attivita eccessiva, carico prolungato sm%sitivo, g io .
incompleta o all'applicazione di ug@ cessiva a nto
durante l'inserimento. Possibile fpi e e/o allehtamento
dell'impianto. Possibilita di sﬂé i metalli reazione
istologia o allergica o da corpo neo do& pianto di
materiale estraneo. Si possono verificare dan carico dei nervi

dei tessuti o guarigione inadeg
impianto o a causa di un tra

erfezion
0. Proteggere A
azioni ec ivé o &
\@lrurgica. Non lasciare asciugare la strumentazione prima di

ata“dovuti alla presenza di un
N"E&ico.

'@npianti sono forniti unicamente
re uIteri@tﬁ puliti.

one: gli strumenti di

ili von
%izia de 'henti di'i
w Inserzion forniti ur@ te sterili € non necessitano di
1a.

ult

R e
lizia degli s@ di rimozione: gli strumenti di

vondtessere attentamente e interamente puliti prima
in conformita alle linee guida seguenti:

precauzioni

@ontaminazione degli strumenti o degli accessori
tifiZzabili va effettuata non appena conclusa la procedura

verla sottoposto a pulizia/riprocessazione. Rimuovere
I'eccesso di materiale ematico e detriti per evitare che si
secchino sulle superfici.
Tutti gli utenti deve rispondere a comprovati requisiti di
addestramento e competenza. L’addestramento dovrebbe
includere linee guida e standard correnti, oltre alle politiche
applicate dalla struttura ospedaliera ospitante.
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e Per la pulizia manuale, non utilizzare spazzole a setole Quando la soluzione in uso mostra tracce evidenti di
metalliche né spugnette abrasive. contaminazione, eliminarla € sostituirla con una fresca.

¢ Allo scopo di mantenere visibili gli strumenti quando sono 2. Collocare la strumentazion oluzione enzimatica fino a
immersi nella soluzione di lavaggio, utilizzare detergenti con completa immersione. M & are tutte le parti mobili per
tensioattivi a basso tenore schiumogeno. Per evitare residui, i consentire al detergent&,il gontatto con ogni superficie.
detergenti devono essere completamente sciacquati via. ere a bagno eno venti (20) minuti. Per eliminare

riti, strofinare delicatamente gli
spazzola a e morbide di nylon. Prestare

icolare enz‘i e aIIeZ@ iffiCili da raggiungere.

¢ Alla strumentazione Acumed non andrebbero applicati oli &
ru

minerali o lubrificanti siliconici.
e Per pulire gli strumenti riutilizzabili, raccomandiamo I'uso di P .
te a ogni strumento cannulato e

agenti detergenti e enzimatici a pH neutro. E molto importan eQicare lare aﬁe ! . )
pulirlo ppropri olino. Per le molle e spire a vista

che i detergenti alcalini siano accuratamente neutralizzat :
op tture fle - Javare le commessure con
’ nte soluzi pulente per eliminare tutta la sporcizia
zall tlalmente nie. Strofinare la superficie con una

ogni loro traccia sciacquata via dagli strumenti.
spazzola per,ri ere lo sporco visibile da superfici e fessure.

¢ Per prevenire la formazione di ruggine, benché si
in acciaio inossidabile di alta qualita, gli strumenii
devono essere accuratamente asciugati.

iegarey'area flessibile e strofinarne la superficie con uno
e Prima di essere sottoposti a sterilizzazione menti spazzali urante la pulizia, ruotare il dispositivo per
chirurgici devono essere ispezionati cq % ne la puli assic il lavaggio di tutte le fessure.
superfici, giunzioni e lumi, e verificandage appropriato

funzionamento, stato d’'usura e normale deterioram
e Lalluminio anodizzato non deve entrare in cont 0 icolare attenzione alle cannulazioni e aiutarsi con una
determinate soluzioni detergenti o disinfettan e 'uso d\ iringa per sciacquare ogni area difficile da raggiungere.

det?rgenttl_g zl_smf(lettantl forrtte_m?nt_e a:_callnl . Disporre gli strumenti, parzialmente immersi, in un bagno
contenentl lodio, cloro o particolari safi m ultrasonico con soluzione detergente. Movimentare tutte le

. 3.E o strumento dal bagno e risciacquarlo accuratamente
%{ eno tre (3) minuti in acqua corrente. Dedicare

soluz_ioni a pH maggiore di 11 potreb%'imuover parti mobili per consentire al detergente di entrare in contatto
anodizzato. con ogni superfice. Sonicare gli strumenti per almeno dieci (10)
Istruzioni per la pulizia/disinf @nuale minuti.
1. Allestire la soluzione degli;ageqti énzimaticoedetergente alla 5. Estrarre gli strumenti dal bagno ultrasonico e sciacquarli con
diluizione e temperatura d'u ccomandat @’ produttore. acqua deionizzata per almeno tre (3) minuti o finché nel liquido

di risciacquo sia scomparsa ogni traccia di sangue o di sporco.
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Dedicare particolare attenzione alle cannulazioni e aiutarsi con 4.
una siringa per sciacquare ogni area difficile da raggiungere.

. Ispezionare gli strumenti con illuminazione normale per
individuare tracce visibili di sporco.

Disporre gli strumenti nell’apposito cestello del dispositivo di
lavaggio/disinfezione e procgssafiimpostando un ciclo
standard. | seguenti param inimi sono essenziali per la
pulizia e la disinfezione. \\

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

Con un panno assorbente pulito che non lasci pelucchi,
rimuovere eccessi di condensa dagli strumenti.

8.

.

Vi

minuti in normale acqua di rubinetto fredda

Sprakzima o di ventm

condi in acqua calda

Istruzioni per la pulizia e la disinfezione in combinazione
manuale/automatizzata

imatico dl

1. Allestire le soluzioni degli agenti enzimatico e deterg
diluizione e alla temperatura d’'uso raccomandati dal
produttore. Quando la soluzione in uso mostra t
di contaminazione, eliminarla & sostituirla con u

2. Immergere completamente gli strumenti ne @

am (15) { [y macquo in normale acqua di rubinetto fredda

Lavag 2) minuti del detergente con normale acqua di

da (64-66 °C/146-150 °F)

" A
9,00

enzimatica. Azionare tutte le parti mobili;pe
detergente di raggiungere ogni superfi @

ntenere a ba

quo di quindici (15) secondi in normale acqua di rubinetto
a

ubinef
=
L

isihile

per almeno venti (10) minuti. Per elimi gni traccj
di detriti, strofinare delicatamente gli strumenti co
spazzola a setole morbide di nylon. Prestare pargi
attenzione alle aree difficili da raggiungere. De@li

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 °C)

particolare attenzione agli strumenti cannul
appropriato scovolino. Nota: 'uso di un soi

Nota: seguire attentamente le istruzioni del produttore del dispositivo di lav-
aggio/disinfezione

pulire accuratamente gli strumenti. &’lﬁigo di una
di aree

un di getto d’acqua migliorera il ris &
accesso e di tutte le superfici @mntatto
enzima risciacquare
oun (1 K

é’”

. Estrarre gli strumenti dall
con acqua deionizzata per

Istruzioni per la pulizia/disinfezione automatizzata

Sconsigliamo I'impiego di sistemi di lavaggio/disinfezione
automatizzati come unico metodo di pulizia degli strumenti
chirurgici.
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Il 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:

sterili.

Prodotto sterile: Il prodotto sterile & stato espo ose
minima di 25,0 KGy diradiazioni gamma. Acumed siglia la

sterilizzazione del prodotto confezionato steril | fezione \
sterile risulta danneggiata, segnalare il caso a ed. |l

estituito a@

prodotto non deve essere utilizzato e dev;
Acumed.

Prodotto non-sterile: A meno di una chiara etic
ne dichiari la sterilita e il suo impacchettamento
sigillata fornita da Acumed, tutti gli impianti e gli
essere considerati non sterili e, pertanto, es:
sterilizzazione presso la struttura osped

ra ospitant
dell'uso. | dispositivi non-sterili sono N ficati us&'
parametri di sterilizzazione riportatj quifdj seguito, ip vasséi
pieno carico, con ogni paﬂe@ i

Metodi di sterilizzazione

e Per istruzioni specifiche sul mzatore e sulle
configurazioni del carico sogc le istruzioni scritte del
produttore della propria hiatura.

e Seguire le attuali “Rec nded practices for care sterilization

i ractice setti N e ANSI/AAMI ST79: 2010 —

steam sterilization and sterility
.

surance jn he re facili@
Si sconsigli sbrilizz%zi h. Se si rendesse comunque
| componenti del sistema potrebbero essere forniti sterili o non- ecessali essere ta unicamente secondo i

10 — Comprehensive guide to

I/AAMI SF79;
ization & ility assurance in health care

ento per gravita: NON RACCOMANDATA

Autoclg’&e-vuoto:
C i 4

i Impacchettati

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

empo di esposizione: 4 minuti

30 minuti

Tempo si asciugatura:
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PER LA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo
fresco e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta.

Prima dell’uso, esaminare la confezione del prodotto per

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

L
Consultawioni per 'uso
AN
Att%\e\

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

v
S@zato con ossido di etilene

\Sterilizzato G(Nigzioni

essere disponibili in un determinato Paese, o che
possono essere disponibili sotto marchi diversi in Paesi
diversi. Nei diversi Paesi, gli enti governativi di
regolamentazione possono approvare e autorizzazione V
questi prodotti alla vendita o destinarli all'uso con diverO
indicazioni o restrizioni. L’uso dei prodotti potrebbe,

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

N Dataﬁ'\s?a

&
w i catalogo

v

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

come promozione o sollecitazione nei confren
qualsiasi prodotto, tantomeno all'uso in s @
autorizzati da leggi e regolamenti del PaeSe,in

il lettore.

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richi

Data di produzione

Non risterilizzare

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

Non riutilizzare

*

<.
N (]
N
@

L

Limite superiore di temperatura

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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ACUMED® SLIC SCHROEFSYSTEEM

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

INDICATIES: Het SLIC schroefsysteem is bedoeld om f|

te bieden en twee botten of botdelen anatomisch te re
Concreet is het geindiceerd bij scafolunaat Ilgamenther‘
scafolunate reductie, lunotriquetraal Ilgamentherst
lunotriquetrale reductie en carpale instabiliteit.

CONTRA-INDICATIES: Contra- |nd|cat|esteem z

actieve of latente infectie, sepsis, osteop¢ ontoereik de
bothoeveelheid en/of -kwaliteit, kraakbeend neratle

botten en ontbreken van potentieel voor genezing va
weefsel of reconstructie van zacht weefsel over d

Patiénten die niet in staat of niet bereid zijn instr
postoperatieve zorg op te volgen, vormen e a- |nd|ca
voor deze implantaten. N \
MATERIAALSPECIFICATIES | taten
zijn gemaakt van roestvrij staal i CN nstemE met ASTM

F1314. &

m bt de\a ebruik.

MATERIAALSPECIFIC &IRURGISCHE
INSTRUMENTEN: De in enten zijn gemaakt van

ve ilende kwaliteit tvrij staal, titaan, aluminium en

& refl die zijr&geld op biocompatibiliteit.
Xmse

GEBRUIKSI
pe en
de op

ATIFJN@ ATEN: De chirurg dient een
antaat te die het meest geschikt is voor

ndep schroeven worden het best
na 6-9 maﬂ] of nadat biologische genezing van
efsel iso en. Hoewel de arts de opgeleide
u schakel t et bedrijf en de patiént is, dient de
ngrijke me&he informatie die in dit document wordt

@ egeven de patiént te worden medegedeeld.

E INFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN:
nten die bij dit systeem worden geleverd, kunnen
d zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor

De gebruiker dient het instrumentlabel te raadplegen om te
zien of dit een instrument voor eenmalig gebruik of voor
hergebruik betreft. Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn
voorzien van een 'niet hergebruiken'-symbool zoals
beschreven in de Verklaring van de symbolen hieronder.

Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten na eenmalig
gebruik worden weggegooid.
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e Herbruikbare instrumenten hebben een beperkte levensduur.
Vé6r en na elk gebruik moeten herbruikbare instrumenten,
indien van toepassing, worden gecontroleerd op scherpte,
slijtage, beschadiging, juiste reiniging, corrosie en integriteit
van de verbindingsmechanismen. Er moet met name
aandacht worden besteed aan drivers, boorbits en
instrumenten die worden gebruikt voor het snijden of het
inbrengen van implantaten.

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn chirurgische

technieken beschikbaar waarin het gebruik van dit systeem%

beschreven. Het is de verantwoordelijkheid van de chirurg g
voor gebruik van deze producten met de procedure ve te
zijn. Het is bovendien de verantwoordelijkheid van de urg om
vooér gebruik vertrouwd te zijn met relevante publicaties én
ervaren collega’s te raadplegen aangaande d @ gedtre. De

chirurgische technieken kunt u vinden op eb
(acumed.net)
|

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE NTATEN;
een veilig, effectief gebruik van dit implantaat dient d
o2

[

grondig vertrouwd te zijn met het implantaat, de
toepassingsmethoden, instrumenten en de aan

chirurgische techniek voor het hulpmiddel. H@middel is i
ontworpen om de belasting van het dra vamgewicht o a@
of van overmatige activiteit te weerstaa% hulpmi a
breken of beschadigd raken als het & derworp&6
verhoogde belasting in verband agde sarmhengroeiing,

geen samengroeiing of onvolledi
insertie van het hulpmiddel tij

nezing. juiste
e impla
op losraken of migratie ervan groter. De patie

rdt de kans
ient, bij voorkeur

schriftelijk, op de hoogte te worden gesteld van het gebruik, de
beperkingen en de mogelijke bjjwerkingen van dit implantaat.
Deze waarschuwingen omvat gelijk dat het hulpmiddel

kapot gaat of dat de behan iet slaagt als gevolg van losse

fixatie, belasting, overmatige‘aciiviteit, of het dragen van gewicht

in het bijzon t implantaat verhoogde belasting

aan als @van vertraagde samengroeiing, geen

eiing of @e ige gengzing,evenals de mogelijkheid
zentiwen of we elen gerelateerd aan ofwel

*wel dea igheid van het implantaat. De

iént di arschu rden dat door het niet opvolgen
van de ies betr ostoperatieve zorg het implantaat
kap aan en/of 8¢ befandeling mogelijk niet succesvol is.
D torsie veroorzaken en/of in

taten kur@
afischeaﬁf& gen het zicht op anatomische structuren

blékkeren., De ¢ onenten van het systeem zijn niet getest op
veiligheid, opwarming of migratie in de MRI-omgeving.
Vergelij}% oducten zijn wel getest en daarvan is beschreven
hoe zi lige wijze kunnen worden gebruikt in post-operatieve
k@veluaties waarbij MRI-apparatuur gebruikt wordt'.
@E , F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
s: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCHE
INSTRUMENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik van alle
Acumed-instrumenten dient de chirurg vertrouwd te zijn met het
instrument, de toepassingsmethode en de aanbevolen
chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade, alsmede
weefselschade, kunnen optreden indien een instrument wordt
blootgesteld aan overmatige belastingen, te hoge snelheden,
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dicht botweefsel, onjuist gebruik of gebruik voor andere dan de BIJWERKINGEN: Mogelijke bijwerkingen zijn pijn, ongemak
beoogde doelen. De patiént dient te worden gewaarschuwd, bij of abnormale gewaarwordingen en Schade aan zenuwen of weke
voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan dergelijke delen als gevolg van de aanwegzighgid®van het implantaat of als
instrumenten verbonden zijn. gevolg van operatietrauma. % matige activiteit, langdurige
belasting van het hulpmi% olledige genezing of uitoefening

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET van gVermatige kracht@( inbrengen kan het implantaat
IMPLANTATEN: Een implantaat mag nooit opnieuw gebruikt s

en van het implantaat kunnen

worden. Eerdere belastingen kunnen imperfecties hebben

ratie en/
“Door implantatie van egmyregmd lichaam kunnen
gecreeerd, die kunnen leiden tot falen van het instrument. OVery voelighteid voor metaal, %sche of allergische
eacties of na @
) -

Bescherm instrumenten tegen krassen en inkepingen, omdat e‘rea.CtiQs 5 @ reemq lichaam optreden. De
dat of operatietrauma kan schade

nwezighei een implak
V aan ze f weke otnecrose of botresorptie,

weefselnegrose of on de genezing tot gevolg hebben.

@ GSINSQ@ES:

dergelijke concentraties van stress kunnen leiden tot falen.

redenen niet aanbevolen. Het is mogelijk dat de voérde
implantaatchirurgie niet voldoen aan de verwachtingér

patiént of met de tijd kunnen verslechteren, . . . .
revisiechirurgie nodig is om het implantaate inigen |mplar_1taten:'|mplantaten wor_dgn alleen steriel
alternatieve procedures uit te voeren. Re @ peraties met gelever@n gen nist opnieuw worden gereinigd.

implantaten zijn niet ongewoon .

Remi van inzetinstrumenten: inzetinstrumenten worden
VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND N@ \% steriel geleVerd en mogen niet opnieuw worden gereinigd.

CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN: Chirurgi

instrumenten voor eenmalig gebruik mogen @pnieuw W, n Reinigen van verwijderingsinstrumenten:

gebruikt. Door eerdere belasting kunng o e @ verwijderingsinstrumenten moeten, alvorens ze opnieuw worden
ontstaan waardoor het instrument gebr

nhed
an gaa onen. gebruikt, grondig worden gereinigd volgens onderstaande
Bescherm instrumenten tegen krass insnijdingen; elike aanwijzingen:

beschadigingen kunnen |eidw : & Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen
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¢ Ontsmetting van herbruikbare instrumenten of accessoires e Alle instrumenten dienen voor sterilisatie te worden
dient direct na afronding van de chirurgische ingreep plaats te geinspecteerd op reinheid van o ervlakken verbindingen, en
vinden. Zorg ervoor dat verontreinigde instrumenten niet lumens, JUISte functle en sl& scheuren.
Overmaat aan bloed of debrie dient te worden afgeveegd om te bepaalde reinigings- o cterende oplossingen. Vermijd
voorkomen dat dit op het oppervlak opdroogt. s

Ikalische reinij n desinfecterende middelen of
¢ Alle gebruikers dienen bevoegd personeel te zijn met sipigen die j loor of bepaalde metaalzouten
gedocumenteerd bewijs van training en competentie. Training evatten. De ar@ielaag k eneens, in oplossingen met
dient de van toepassing zijnde richtlijnen en standaarden en waarde ovg 11, oplo,
ziekenhuisbeleid te omvatten. dmatl e mgs /D teringsinstructies
¢ Gebruik geen metalen borstels of schuursponsjes gedur 1. Bereid matische %’ igingsmiddelen met de door de
iksverdunning en -temperatuur.

het handmatige reinigingsproces. nbevol

e Gebruik voor handmatige reiniging reinigingsmid \@Iossmg E.%en te worden bereid wanneer
oppervlakte-actieve stoffen die weinig schuim v Odat de ande opl n sterk verontreinigd zijn.
instrumenten in het reinigingsmiddel zichtbaamzijn. aats mstruhxlui} enzymatische oplossing totdat ze
Reinigingsmiddelen dienen gemakkelijk va% rumente@ volledig dergedompeld zijn. Activeer alle beweegbare delen

afgespoeld te kunnen worden om residurte men. zoda rgens met alle oppervlakken in contact kan
¢ Mineraalolie of silicone smeermiddele @ n niet op eek gedurende minimaal twintig (20) minuten.
-instrumenten worden gebruikt.

een borstel met zachte nylon haren om voorzichtig de
 Enzymatische en reinigingsmiddelen met neutra umenten te schrobben totdat alle zichtbare debrie is
voor reiniging van herbruikbare instrumenten

len. He rwijderd. Geef speciale aandacht aan moeilijk te bereiken
is erg belangrijk dat alkalische reinigingsmi gebieden. Geef speciale aandacht aan alle gecannuleerde
worden geneutraliseerd en van de instru

worden instrumenten en reinig met een geschikte flesborstel. Voor

afgespoeld. blootgestelde veren, spiralen, of flexibele vormdelen: Giet
« Chirurgische instrumenten dienen %(e word@ogd ruime hoeveelheden reinigingsmiddel over de holtes om al het
%’u ar uit

vuil weg te spoelen. Schrob het oppervlak met een

t t k 9,
:)orgsrtc;er; :;g?t‘a?n ﬁggg;g; 3 len ve schrobborstel om al het zichtbare vuil van het oppervlak en de
&O holtes te verwijderen. Buig het flexibele gebied en schrob het
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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 oppervlakke
in contact kan komen. Soniceer de instrumenten gedurende
minimaal tien (10) minuten.

5. Verwijder de instrumenten en spoel ze af in gedelon
water gedurende minimaal drie (3) minuten of tot
spoelwater geen tekenen van bloed of vuil meefa zun
Geef speciale aandacht aan canules, en g ee pwt om
alle moeilijk te bereiken gebieden te spoel%

|chtbaar

6. Controleer instrumenten onder norma
te verwijderen.
7. Herhaal als er zichtbaar vuil te zien is de hierbove reven
t een \

sonicatie- en spoelstappen.

8. Haal de overmaat aan vocht van de instrume
schone, absorberende, niet-afgevende doe
Combinatie handmatige/geautomatiseer: inigings- e@

desinfecteringsinstructies ¢ K %

1. Bereid enzymatische en reinig'wg len met de"doorde

fabrikant aanbevolen gebruik§v ing en -tefnperatuur.
Verse oplossingen dienen,te bereid er
bestaande oplossingen ster ontreini

2. Plaats instrumenten in enzymatische oplossing totdat ze

i eer alle beweegbare delen
akken in contact kan
minuten. Gebruik een borstel
et zachte nylon hare rzichtig de instrumenten te
re debrie is verwijderd. Geef
Oel|ljk te bereiken gebieden. Geef

ro ben totdat aII
andac
e aanda alle gecampuleerde instrumenten en

g met e h|kt flesborstel."*Opmerking: Het gebruik

volledig ondergedompeld zijp.
zodat de detergens met aUe%

komen. Week minimaal t

an een s oF helptabij @ rondig reinigen van de
/nstru et gebr ameen spuit of waterstraal zal het
moelllj elken gebieden en dicht op elkaar

oppervla eren
e instru e wt de enzymoplossing en spoel minimaal

(1) mmu& deioniseerd water.
laats i ten in een geschikt wasser/desinfectormandje
en ve tgeheel middels een standaard cyclus van de
|nfector De volgende minimale parameters zijn
eeI voor grondige reiniging en desinfectering.
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STERILITEIT:

System components may be’p@terile or nonsterile.

Opmerking: Volg nadrukkelijk de instructies van de; Kan
desinfecteerder

Geautomatiseerde reinigings-/Desinfecteringsii cties

e Geautomatiseerde wasser/desinfectorsystem rden niet
aanbevolen als enige re|n|g|ngsmethode irurgisch
instrumenten.

¢ Een geautomatiseerd systeem kan
follow-up-proces van handmatge

gebrun Q
¢ Instrumenten dienen voor ste rondlg te%den
geinspecteerd om effecti |g|ng te K

1 Twee (2) minuten voorwas met koud kraanwater

2 Twintig (20) seconden enzymspray met heet kraanwater Sterie product is blo aan een minimale dosering

3 Eén (1) minuut weken met enzym van kGy gamma Acumed raadt hersterilisatie van

stérie erpakte |et aan. Als de steriele verpakking is

4 Vijftien (15) seconden spoelen met koud kraanwater (X 2) ha gd moet ident aa@md worden gemeld Het

5 Twee (2) minuten wassen met detergens en heet kraanwater 4 ro t mag en gebr moet worden terquesmurd
(641166 °C/146-150 °F) R ngar Acumed

6 Vijftien (15) seconden spoelen met heet kraanwater A et- roduct: %dwdelljk gelabeld als steriel en

7 Tien (10) seconden spoelen met gezuiverd water met opti rw gel in een On de steriele verpakking geleverd door
smeermiddel (64-66 °C/146-150 °F) dlenen Iantaten en instrumenten als niet-steriel

rden bes d, en vooér gebruik door het ziekenhuis
8 Zeven (7) minuten drogen met hete lucht (116 %

rden geﬂlﬁfeerd Niet-steriele instrumenten zijn met
gebruik an de hieronder opgesomde
sterili r%ameters, in volledig gevulde trays waarop alle delen
o&si e wijze zijn geplaatst, gevalideerd.
jsatiemethoden
\ aadpleeg de schriftelijke instructies van de fabrikant van uw
apparatuur voor specifi eke instructies voor uw sterilisator en
belastingsconfi guratie.
¢ Volg de huidige AORN “Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings’en ANSI/AAMI
ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and
sterility assurance in health care facilities.
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e Nederlands— NL/ PAGE 69

e Gebruik van fl ash-sterilisatie wordt niet aanbevolen; wanneer

Zwaartekrachtvervangingsautoclaaf: NIEWNBEVOLEN

gebruikt dient deze alleen uitgevoerd te worden volgens de
vereisten van ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide Pre-vacuiimautoclaat: . W
to steam sterilization and sterility assurance in health care NS
facilities. Congitie: \/erpakt
A
A 132 °C (270 °F)

'@gstemperatﬂe
4

&Ioo lingstijd: (\ 4 miqutep
% Droogtijd: P . r inuten
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,
droge plaats en weghouden van direct zonlicht. Voor
gebruik dient de productverpakking te worden :E
geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging

met water. Gebruik oudere partijen eerst. P A

A
Raadpleewuiksaanwijzing
L WP

TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen bevatten
informatie over producten die in een bepaald land wel of
niet verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder
verschillende handelsmerken verkrijgbaar zijn. De
producten kunnen in verschillende landen goedgekeurd

zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor O

regulering voor verkoop of gebruik met verschillende
indicaties of restricties. Producten kunnen niet voo
gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets o . .
materialen mag worden beschouwd als een i n C)\' [ £ ReF | Qedaugrlseerd vgrtegenwocr:rmger
of verzoek om enig product of voor het gebjuik nig - In de Europese 'semeenschap
product op een bepaalde wijze welke niet @ utoriseerd
(Yang a

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

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

verder materiaal de in dit document gegever@
contactinformatie.

Productiedatum

Niet opnieuw gebruiken

@ Niet opnieuw steriliseren
@
1

Bovengrens van de temperatuur

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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@ Norsk — NO / PAGE 71

ACUMED® SLIC SKRUESYSTEM 0

.
MATERIALSPESIFIKASJ OR KIRURGISKE
INFORMASJON TIL KIRURG INSTRUMENTER: |nstr§%tene er laget av rustfritt stal,
it minium og p rer av diverse kvaliteter, som er
BESKRIVELSE: SLIC skrueanordning er beregnet pa a redusere r d tanke mpatlbllltet.’
scafoid- og lunatum-ben i handen.

w ANTATER: Kirurgen ma
pd’implantatet som best
diske behov. Fjerning av skruen

tilfredssti sientensk
@ anbefales,ved 6-9 mapedef, eller etter at blgtvevet er biologisk
’ ti t.\Selv om | det utdannede mellomleddet mellom
y e

tum , skal den viktige medisinske

et og pa
% I masj% te dokumentet formidles til pasienten.

KONTRAINDIKASJONER: KontraindikagfOrogig yStem‘?tE@’ BRUK MASJON FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:

aktiv eller latent infeksjon, sepsis, osteop utilstrekkelig n

’ ¢ . Inst e som leveres med dette systemet kan veere for
benmengde og/eller -kvalitet, forekomst avbréiskdegen n pa e& ruk eller gjenbruk.

bena samt manglende potensiale for blgtvevtilhelin . . L. A

blatvevrekonstruksjon over bena. Pasienter som | eller ka Brukeren ma lese merkingen pa instrumentet for & se om

folge postoperative pleieinstruksjoner er kontrai instrumentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter
@ for engangsbruk er merket med et symbol «for

elge de g starrel

@QUKSINF SJON FO
INDIKASJONER: SLIC skruesystem er beregnet pa a gi fikSering :
og anatomisk reduksjon av to ben eller bendeler. Disse kV

indikasjonene innbefatter spesielt reduksjon av scafoid
reparasjon av lunatum triquetrum-ligament, reduksj
triquetrum samt carpal instabilitet.

anordningene. . : .
engangsbruk», slik som beskrevet i symbolforklaringen
nedenfor.

>
MATERIALSPESIFIKASJONER FO NTATE\?
Implantatene er laget av rustfritt & A8TM F1 % lénnsg:nmgenter for engangsbruk skal kastes etter at de er brukt

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

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker er
tilgjengelige, som beskriver bruk av dette systemet. Det er
kirurgens ansvar & gjgre seg kjent med prosedyren for bruk av
disse produktene. I tillegg er det kirurgens ansvar a veere kjent
med relevante utgivelser og a konsultere med erfarne kolleger

angaende prosedyren far bruk. Kirurgiske teknikker finner %

;lv; bruk

Acumeds nettsted (acumed.net).

ADVARSLER FOR IMPLANTATER: For sikkert
av implantatet ma kirurgen gjgre seg godt kje ntatet
applikasjonsmetodene, instrumentene og de e k|rurg|
teknikkene for innsetting av enheten. Ang r ikke Ia

for & tale belastningen av vekt, last eller .& ven aktivitet.
Anordningen kan knekke eller bli skadet d implan bfir
utsatt for gkt last i kombinasjon med forsinket gropro

ikke gror eller helingen bare er delvis. Uriktig innse
anordningen under implanteringen kan gke muli for atd
lasner eller migrerer. Pasienten ma bli adva skriftlig,
bruk, begrensninger og mulige ugunstig ekter av dett
implantatet. Disse forholdsreglene om?a@uhghet
anordningen eller behandlingen syi et resulta
fiksering og / eller Igsning, stres ven aktl eIIer vekt-

eller lastbeerende, seerlig de ntat th
ion, frav ion, eller

belastning pa grunn av forsmke

ret

ufullstendig helbredelse og muligheten for skade pa nerver eller
blgtvev i forbindelse med kirur |sk uma eller selve implantatet.
Pasienten ma advares om a; n ikke falger de

n implantatet og/eller

postoperative pleleanwsmn
behandlingen sla feil. e kan forarsake fordreininger
og/eljér hindre visning tomlske strukturer pa
r ilder. Komp: ei systemet har ikke blitt testet for
%’k oppvarn@ er mlgrer i MR-miljget. Lignende
ro ter harlitt t t og besk ed hensyn til hvordan de
Gstoperati evaluering med MR-utstyr’.
nce Man Na netic Resonance Safety, Implants, and
ion. Biomedi%x rch Publishing Group, 2011.

GISKE INSTRUMENTER: For at
d skal kunne brukes pa en trygg og

enter fr%r
tiv mit%r; urgen kjenne til instrumentet, bruksmaten og

n anbefalte kirurgiske teknikken. Hvis et instrument utsettes for
overdre stning, for hgy hastighet, kompakt bein, feil bruk
eIIer nkt bruk, kan det fare til at instrumentet knekker eller

eIIer til skade pa vev. Pasienten skal varsles, helst
om risikoene forbundet med denne typen instrumenter.

\ORHOLDSREGLER FOR IMPLANTATER: Et implantat ma

aldri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha fert til sma misdannelser
som kan fare til at anordningen svikter. Beskytt implantater mot
riper og bulker, for stresskonsentrasjoner kan fgre til svikt.
Blanding av implantkomponenter fra forskjellige produsenter
anbefales ikke av metallurgiske, mekaniske og funksjonelle
arsaker. Fordelene med implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke
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pasientens forventninger eller de kan forringes med tiden, noe
som ngdvendiggjer revisjonskirurgi for & erstatte implantatet eller
for & utfare alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med
implantater er ikke uvanlig.

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

NEGATIVE FALGER: Mulige bivirkninger er smerte, %
unormale fornemmelser og nerve- eller blgtvevssk: grunn
av tilstedeveerelsen av et implantat eller som fglge r isk
trauma. Implantatet kan knekke pa grunn av o ktivi et,
vedvarende belastning pa anordningen, ufull ellng el

det blitt utgvd for stor kraft pa implantatet etting. D

kan forekomme at implantatet flytter pa s %

ller lgsne
Falsomhet overfor metall eller histologisk eltefalergisk ¢
negativ reaksjon overfor et fremmedlegeme kan fore som
et resultat av implantasjon av et fremmedmatena@

e

satt
implantat eller kirurgisk trauma kan fare til ska rver elle\
mykt vev, nekrose av bein eller beinnedbyggi krose av@

eller utilstrekkelig heling. N \ Q
RENGJQRINGSINSTRUKSJONERQ\ \

Rengjgring av implantat: I@ne leyern sterile og
skal ikke rengjgres pa nytt. QK

?5

Rengjering av innferingsinstrument:

Innfgringsinstrumentene leveres kulsterile og skal ikke rengjgres
pa nytt. i

Rengj rlng av uttrekkm% trument:
i rengjgres grundig fer gjenbruk, i
e nedenfor:

egler ¢

instrumenter og ekstrautstyr
at inngrepsprosedyren er
instrumenter terke fgr rengjgring/
d eller rester ma terkes av for &

pa overflaten.

sal kvalifisert personell med dokumentert
g og kompetanse. Opplaeringen skal

metallbarster eller skurekluter i lgpet av den
lle rengj@ringsprosessen.
rengj@ringsmidler med lav skumtensidniva for manuell

engjering for & se instrumentene for rengjeringsvaesken.

Rengjgringsmidler ma kunne skylles lett av instrumentene for &

unnga rester.

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

¢ Ngytrale pH-enzymatiske og rengjaringsmidler anbefales for
rengjaring av gjenanvendelige instrumenter. Det er sveert viktig
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at alkaline-rengjgringsmidler ngytraliseres ngye og skylles av. 3. Fjern instrumentene og skyll ngye under rennende vann i minst

instrumentene. tre (3) minutter. Vaer speS|eI erksom pa naler, og bruk en

« Kirurgiske instrumenter ma tarkes ngye for & hindre sproyte for a skylle alle om er vanskelige a na.
rustdannelse, selv om de er produsert av rustfritt stal av hay 4. Plasser instrumentene, h enket i en ultrasonisk enhet
kvalitet. me rengwrmgsoppl@ tlver alle bevegelige deler slik at

« Alle instrumenter ma inspiseres for rene overflater, ledd og r ingsmidlet fa med alle overflater. Soniker
lumener, riktig funksjon og slitasje far sterilisering. tene l 0) minutter.

e Anodisert aluminum ma ikke komme i kontakt med visse ern‘instr g skyll i isert vann i minst tre (3)
rengjerings- eller desinfeksjonsopplgsninger. Unnga sterke utter e | 3” tegn P 0 ller smuss er fraveerende i
alkaliske rengjaringsmidler og desinfeksjonsmidler som pmerksom pa naler, og bruk en
inneholder jod, klor eller visse metallsalter. | tillegg kan S er som er vanskelige a na.

Manuelle rengjgrings /desmfekslonsmstruksm

annstr(/)m Vaer spé

prgyt a skylle all@
anodiseringslaget lgses opp ved pH-verdier over 11 6 I)r@ trument mal belysning for a fijerne synlig
1. Klargjgr enzymatiske og rengjaringsmidler i pro det fn

smuss gjenta sonikeringen og

anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar, erende yIIetn nen

l@sningen blir svaert kontaminert, ma en blande Fjern o) adig fukt fra instrumentene med en ren,
2. Plasser instrumentene i enzymatisk |g @ | e er helt abso e lofri klut.

nedsenket. Aktiver alle bevegelige dele * Ko manuelle/automatiserte rengjgrings- og

rengjaringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gj vae t d slonsmstruks;oner

minst tjue (20) minutter. Bruk en myk nylonbgrstefor a kru 1 gjer ensymatiske og rengjeringsmidler i produsentens
instrumentene forsiktig til alle synlige rester e befalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende

spesielt oppmerksom pa omrader som er v Igsningen blir sveert kontaminert, ma en ny lgsning blandes.
spesielt opgmerﬁsomk;ia alle ms;lrusn;ente ¢ anyler, o 2. Plasser instrumentene i enzymatisk Igsning til de er helt
;engjgrlmde en elTS' f|sr|:et§|8|% a . rste. " ore d nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at

jeerer, le ninger e er fieksibie tun y Spre\" e rengjaringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomvaet i
rikelige mengder rengjgrings eu

smuss. Boy det fleksible omr
skrubbebgrste. Roter dele s du skr
alle sprekker blir rengjort.

instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fiernet. Veer

for ask . . . A
krubb o %ten med en minst ti (10) minutter. Bruk en myk nylonbgrste for & skrubbe
spesielt oppmerksom pa omrader som er vanskelige a na. Veer

sgrge for at
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spesielt oppmerksom pé alle instrumenter med kanyler, og Instruksjoner for rengjoring/desinfeksjon

rengjer med en hensiktsmessig flaskebarste. Merk: Bruk aven o Automatiserte vasker-/tark témer anbefales ikke som
sonikator vil hjelpe med nye I‘engjﬂring av instrumenter. Bruk eneste rengjgringsmeto @ fi iske instrumenter.

av en sproyte eller vannstrale vil forbedre skylling av omrader Et automatisert system k es som en oppfalgingsprosess

som er vanskelig & né og naerliggende overflater.

til ppanuell rengjoring.
3. Fjern instrumenter fra enzymlgsningen og skyll i deionisert

vann i minst ett (1) minutt, ef-ft . re;ZTgrfkal eres ngye for sterilisering for a sikre
4. Plasser instrumentene i en egnet vaske-/desinfiseringskurv og *

behandle i en standard vasker-/desinfeksjonssyklus. Fglgen RILITET *

minimumsparametre er avgjgrende for & oppna neye ¢ O

rengjaring og desinfeksjon. V Syste @—.enter k Xs sterile eller ikke sterile.

il produkt r|Ie produktet be eksponert for en
i umsdos Gy gammastraling. Acumed anbefaler

ﬁ V
e reste erlng v sterllt pakkede produkter. Hvis den sterile

1 To (2) minutters forvask med kaldt springvann

2 Tjue (20) sek
Jue (20) sekunders enzymspray med varmt sp aknlng adet mé& hendelsen rapporteres til Acumed.
3 Ett (1) minutts enzymgjennomvaeting ( Produ |kke brukes og det ma returneres til Acumed.
L 4
4 Femten (15) sekunders skylling i kaldt springﬁnn (X2) R
' _ 4 erilt produkt: Hvis ikke produktet er klart merket sterilt
5 To (2) melnutters vasl: med vaskemiddel med varmt sp nn vert i en uapnet og steril pakke fra Acumed, ma alle
(641166 °C/146-150 °F) L\ - : .
lantater og instrumenter betraktes som ikke-sterile av

6 Femten (15) minutters ny skylling med varmt@m sykehuset far bruk. Ikke-sterile enheter har blitt validert ved bruk
’ av steriliseringsparametrene som er listet nedenfor, i fullt lastede
brett med alle deler riktig plassert.

Ti (10) sekunders skylling med renset;

7 emiddel (64-66 °C/146-150 °F)

8 Sju (7) minutters terking i varr\J

Merk: Folg instruksjonene fra vaske smfekslon%’ produsent
ngye
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Steriliseringsmetoder

o 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 dampsteriliserin
og sterilitetsgarantier i helseinstitusjoner.

¢ Flashsterilisering anbefales ikke, men dersom den brukew

helseinstitusjoner.

den kun utfgres i samsvar med krav i ANSI/AAMI ST79: 20
Omfattende veileder til dampsterilisering og sterilifét g

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

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

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

forskjellige indikasjoner eller begrensninger i andre IandO

seg.

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

=

rd

LS
()

Vi

b4
Fregiea | sligert med etyienoksio
sremeln] Ysiisert med Sy

<
/ PN
1>

N\ rtikode
EX3ES Autorisert representant i EU
;ﬁv Produsent
v Produksjonsdato

Ikke steriliser

lkke bruk om igjen

Dverste temperaturgrense

- || B %,

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

ESP.

C
ifloxida
%g s médicas avi

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

INDICAGOES: O Sistema de Parafuso SLIC destina-se a
fornecer fixagéo e reduzir anatomicamente dois ossos Qi pe
6sseas. Estas indicagdes incluem especificamente a re @

do ligamento escafolunar, redugao do escafolunar, @o araeéo do
ligamento lunotriquetral, reducéo do lunotriquet
carpica.

CONTRA-INDICAGOES: As contra-indico sistema sdo

infecgdo activa ou latente, septicemia, oste®p0rose, q@o’e
e/ou qualidade insuficientes de osso, presenca de d acao
da cartilagem nos ossos e auséncia de potencial@ \

FORM
cirurg
ade,

e selecgi
as nece
remogao do 0 passados 6-9 meses ou apos a

stdbilidade __&IC

G

ermegdiario
formagd
@ devem%

ACOES PARA UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO
GICO: Os instrumentos fornecidos com este sistema
d

IFICAGOES D XRIAL DO INSTRUMENTO
ICO: Os inst ntos séo fabricados em ago

, em tit aluminig.e polimeros de diversos
dos quant@@&)mpatibilidade.

A gine
PARA '\ GCAO DO IMPLANTE: O
ia %o tipo e tamanho de implante mais
ades cirurgicas do paciente. Recomenda
1zagao bjol os tecidos moles. Embora o médico seja
petente entre a empresa e o paciente, as
édicas importantes constantes deste documento

smitidas ao paciente.

cicatrizacdo dos tecidos moles ou reconstruga cidos em destinar-se a uma Unica utilizaggo ou podem ser
moles abrangendo os ossos. Os pacientes querem reutilizaveis.
pos-op; i e O utilizador deve consultar o rétulo do instrumento para

que nao estao capacitados de seguir osicuida
nao séo indicados para o uso destes &K itivos.

. X
ESPECIFICAGOES DO MATE @IMPLAN%OS
implantes sao fabricados e omdéve@ rmidade

com a norma ASTM F1314.

determinar se o instrumento se destina ou ndo a uma unica
utilizagdo ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma
Unica utilizacao estao identificados com um simbolo “ndo
reutilizar” conforme descrito na sec¢do Legenda de
simbolos em baixo.
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e Os instrumentos para uma Unica utilizagdo devem ser quando o implante esta sujeito ao aumento da carga associado
eliminados apos a respectiva utilizacao. com a unido, a ndo unido ou arecupgracao incompleta. A

e  Os instrumentos reutilizaveis possuem um tempo de vida ttil  insercéo incorrecta do dispogi rente a implantac&o pode
limitado. Antes e depois de cada utilizagéo, os instrumentos ~ @umentar a possibilidade d |K1 ¢ao ou migragdo. O paciente
reutilizaveis devem ser inspeccionados, sempre que deverg ser avisado, prefeggngjalnente por escrito, sobre a
aplicavel, a fim de verificar se estao afiados, gastos, utili , as limitacde ssiveis efeitos secundarios deste
danificados, devidamente limpos e se apresentam corrosdo e ! °. Bstas adv s incluem a possibilidade de falha do
para verificar a integridade dos mecanismos de ligagao. figpositivo ou tratafpehito devido afixag&o solta e/ou

libe 20, actividade excessiva ou suporte de peso ou

Devera prestar-se especial atengéo aos direccionadores, & céo, te
brocas e aos instrumentos utilizados para cortar ou para a@me de c3 gpeciakne o implante sofrer um
inserc&o do implante. 2 i N atraso da consolidagéo, nao-
%1 ompleta, e a possibilidade de
te€ifos moles relacionadas com trauma
ua pres@ implante. O paciente deve ser avisado

o

(7]

@

2 5

o

me

-
<
[

TECNICAS CIRURGICAS: Estao disponiveis técnic
cirurgicas que descrevem as utilizagdes deste sist strucdes de cuidado pés—operatdrio

o . o~ L 0 N&o sig
respon;abllldade do clrurgiao e~star familiariza . causar a& do implante e/ou do tratamento. Os implantes
proceF{lmento a'mte's da “t"'z‘j‘930 destes proc em disso dem causar distor¢édo e/ou bloquear a visualizagdo de

cirurgido também é responsavel por se fa !H“ om as estrutur

blicacs | it micas em imagens radiograficas. Os
publicagoes re evantes € consultar os co N com do sistema de n&o foram testados no que respeita
relativamente ao procedimento, antes da Gtiliz&cao. Po

t tecni o bsite da A a&o ca, aquecimento ou migragao no ambiente de IRM.
?ncon rzr ast) ecnicas cirurgicas no website da Acum s semelhantes foram testados e descritos em termos de
acumed.net).

\@o poderiam ser utilizados em segurancga na avaliag&o clinica

Gs-operatoria utilizando equipamento de IRM".

*

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO IMPLA ra o uso " Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
seguro e eficaz do implante o cirurgiég era estar Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
completamente familiarizado com o im % 0s mét@

aplicagao, instrumentos e a técniga ¢irurgiea recomen para ADVERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO

este dispositivo. O dispositivo n \ cebido p%suportar a CIRURGICO: Para uma utilizagdo segura e eficaz de qualquer
tensdo da referéncia do pesenda‘teferénci ou excesso instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado com
de actividade. Pode ocorrer algumdano m:% aparelho o instrumento, com o método de aplicacdo e com a técnica
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cirurgica recomendada. Pode ocorrer a quebra ou danos no EFEITOS ADVERSOS: Os possiveis efeitos adversos incluem
instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um dores, desconforto ou sensagbgs a 'malas e lesdes nervosas ou
instrumento é sujeito a cargas excessivas, a velocidades dos tecidos moles devido a gr% e um implante ou trauma
excessivas, a 0sso denso, a utilizagao indevida ou a utilizagdo cirurgico. Pode ocorrer um % a do implante devido ao
nao prevista. O paciente deve ser advertido, preferencialmente excesso de actividade, c ongada sobre o aparelho,
por escrito quanto aos riscos associados a estes tipos de recuper an incomplet a forga excessiva aplicada durante
instrumentos. ¢ao do |mpI de ocorrer a migragao e/ou
x todoi X|ste sswllldade de ocorréncia da

PRECAUGOES RELATIVAS AO IMPLANTE: Um implante "'dade °” reaceg I6gica ou alérgica ou

e cgao adv Corposes resultantes da implantagao

nunca devera ser reutilizado. As tensdes anteriores podem ter

criado imperfeicbes que podem dar origem falha do disposi umm tranh os tenddes ou dos tecidos

Os implantes estao protegidos contra riscos e cortes, ta recuozsrza m ﬁ;g}ag ddeomof:;)ul?aercc?;serggen a
concentragdes de tensdes podem levar ao insucesso P P P P ¢
Iante ou trauma cirurgico.

recomendavel misturar componentes de implante
fabricantes por razées metallrgicas, mecanica

beneficios da cirurgia de implante poder&o naé as INSTRUGQ ”V'PEZA
expectativas do paciente ou poderao detegiosa .

tempo, necessitando de cirurgia de revis: @: bstituir o lepez O)implante: Os implantes sdo fornecidos estéreis e
implante ou para realizar procedimentos alterpativos. A rgias nao @’v

de revisdo com implantes ndo sao incomuns.

ser limpos novamente.

@peza do instrumento de introdugdo: Os instrumentos de
PRECAUGOES RELATIVAS AO INSTRUMEN URGICO: Njntfodugao sao fornecidos estéreis e ndo devem ser limpos

Os instrumentos cirurgicos para uma unica ufil 40 nunca novamente.

devem ser reutilizados. Esforgos anterlc%o m ter ri (@

imperfeigdes, que podem conduzir a falx
os instrumentos contra riscos e rrlos% do que tai

concentracdes de tensao pode

Limpeza do instrumento de remogao: Os instrumentos de
remocao devem ser limpos cuidadosamente antes de serem
ra falha do dispositivo. o tilizados seguindo as directrizes abaixo:

&O Adverténcias e precaucées
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¢ A descontaminagao de instrumentos reutilizaveis ou e Todos os instrumentos devem ser inspeccionados quanto a
acessorios deve ocorrer imediatamente apos a concluséo do limpeza das superficies, uniges eNumens, funcionamento
procedimento cirdrgico. Nao permita que os instrumentos adequado e desgaste antg ilizacao.

contaminados sequem antes da limpeza/reprocessamento. O 4 O gluminio anodizado na entrar em contacto com
excesso de sangue ou detritos deve ser removido para evitar determinadas solugoe eza ou desinfectantes. Evite os

que sequem na superficie. amente alcalinos e desinfectantes
e Todos os utilizadores devem estar devidamente qualificados am iodo, cloro ou determinados sais
com um comprovativo da formagéo e competéncias. A

formacao deve incluir as directrizes aplicaveis actuais e as i a odizacao pode dissolver-se.
normas e politicas hospitalares. I trugoes eza/dési 30 manual

¢ N&o utilize escovas metélicas nem esfregdes durante o Prepar@agentes e icos e de limpeza de acordo com a
processo de limpeza manual. dil utili peratura recomendadas pelo

o Utilize agentes de limpeza com tensioactivos pou fabriéante. Dev reparadas solugdes novas quando as

espumosos para a limpeza manual, para permi Oes exist presentarem uma contaminagéo
visualizacdo dos instrumentos na solu¢ao degdimpez Os sseira.

agentes de limpeza devem ser faceis de e Q Coloquwstrumentos em solugdo enzimatica até ficarem
instrumentos para evitar a acumulagéode 0 comp te submersos. Accione todas as partes moveis

e Nao é recomendada a utilizagao de Iuk tes a bas de t|r o contacto do detergente com todas as
6leo mineral ou silicone nos instrumentoS*Acumed $ ies. Deixe impregnar durante, no minimo, vinte (20)

o Recomenda-se a utilizagio de agentes de limpe s Utilize uma escova de cerdas de nylon macias para
enzimaticos de pH neutro para a limpeza dos entos fregar cuidadosamente os instrumentos até que tenham sido
reutilizaveis. E muito importante que os ag mpeza removidos todos os detritos visiveis. Preste especial atencdo
alcalinos sejam completamente neutrahz nxagua as areas de dificil acesso. Preste especial atengéo a todos os

instrumentos canulados e limpe com um escovilhdo
apropriado. No caso de molas expostas, bobinas ou

dos instrumentos.

e Os instrumentos cirargicos tém de pletam pos e g L A
para evitar a formacao de fer mo qu eja carac’Ferlstlcas flexiveis: Submirja as reentranaas com
fabricados em ago inoxidavel do gra ( quantldades__abundantes da solugao qg limpeza para remover
qualquer sujidade. Esfregue a superficie com uma escova para
&b remover qualquer sujidade visivel da superficie e reentrancias.
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8.

. Remova os instrumentos e enxagie em agua de

Dobre a area flexivel e esfregue a superficie com uma escova. 2. Coloque os instrumentos em solugdo enzimatica até ficarem

Rode a parte enquanto esfrega para assegurar que todas as completamente submersos. Accidge todas as partes moveis
reentrancias sdo limpas. para permitir o contacto do dét te com todas as

. Remova os instrumentos e enxague abundantemente sob superficies. Deixe impre ante, no minimo, dez (10)
agua corrente durante, no minimo, trés (3) minutos. Preste minytos. Utilize uma e3¢o cerdas de nylon macias para

especial atencdo a canulagdes e utilize uma seringa para ar cwdadosa instrumentos até que tenham sido
irrigar qualquer area de dificil acesso. S todos os visiveis. Preste especial atengo a
e dificil . Preste ecjal atengéo a todos os

as pecas moveis para permitir que o detergente entre em

. Coloque os instrumentos, totalmente submersos, numa . ¢ d i iIh3
unidade de ultra-sons com solugéo de limpeza. Accione tod Iratrumenteg.can os e 0offh um escoviinao
o i propriad ¥ A utilizadgo de’um aparelho de limpeza por

contacto com todas as superficies. Limpe com ultra- son Judar a N omp /etam(,ante os Instrumentos.
ou jacto de agua ira melhorar a

ltra S(@
instrumentos durante, no minimo, dez (10) minutos. de uma pls” | : L
Q de areas d il acesso e quaisquer superficies

>t " ) ) oplamen /mo
durante, no minimo, trés (3) minutos ou até qu

vestigios de sangue ou sujidade deixem de wsiv. ova os s u entos da solugéo enzimatica e enxague em
fluxo de enxague. Preste especial atenga Iagoes e Q guad ” durante, no minimo, um (1) minuto.
utilize uma seringa para irrigar qualqueatea ificil ace% Col 0% . trumﬂentos no cesto de um instrumento de
. Inspeccione os instrumentos debaixo .% inag&o nomal esinfecgéo e processe ao longo de um ciclo padréo
para a remogao de sujidade visivel * & umento de lavagem/desinfec¢do. Os parametros
A L . . 0Ss que se seguem s&0 essenciais para uma limpeza e
. Se observar a existéncia de §u1|d§de, repita ali or ultra infecgao profundas.
-sons e 0s passos de enxague acima.

Remova a humidade em excesso dos instri tos com u
toalhete limpo, absorvente e sem fios.

Instrugées de limpeza e desmfecgao bmada %

1.

automatica
Prepare o agente enzimatlco eza a d| a0 de
utilizagao e temperatura r das I

Devem ser preparadas solu frescas .
existentes estiverem muito contaminadas.
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1 Pré-lavagem de dois (2) minutos com agua da torneira fria

2 Pulverizagdo enzimatica de vinte (20) segundos) com agua morna da
torneira

3 Mergulho enzimatico de um (1) minuto

4 Enxague em agua da torneira fria de quinze (15) segundos (X2)

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

5
morna (64-66°C/146-150°F)
6 Enxague durante quinze (15) segundos com agua da torneif@ morn

7 Enxague com agua purificada durante dez (10) segun@o: IuBri i-
cante opcional (64-66°C/146-150°F)
8 Secagem com ar quente durante sete (7) mi S /240°F)
g (]

Nota: Siga explicitamente as instrugbes do fabricante do instrumento de fav-

agem/desinfecgao

*

<O

Instrugées de limpeza/desinfec¢do automética®
¢ Os sistemas de lavagem/secagem automatic séo

recomendados como o Unico método de lj
instrumentos cirurgicos.

para @
- . *
e Podera utilizar-se um sistema autom& omo ur& €8s0

de seguimento a limpeza manual%

¢ Os instrumentos devem ser d v% nte inspe%)(nados
antes da esterilizagao pa nti uma@ icaz.

ESTERILIDADE:

Os componentes do sistema‘ er fornecidos esterilizados

ou nao esterilizados.

t esterilizado:@%to esterilizado foi exposto a

Pro
a dbsesMminima iacdo gama de 25,0-kGy. A Acumed
rec sterilizacdo deprodutos fornecidos em
balagens estéreis.*Se a e gem estéril estiver danificada,

)

ao esteri &: Salvo expressamente indicado
sterilizad ecido numa embalagem esterilizada

da pela d, todos os implantes e instrumentos devem
r considﬁi:s nao esterilizados e devem ser esterilizados pelo
ospital a utilizagdo. Os dispositivos nao esterilizados

fora %os utilizando os parametros de esterilizacao listados

akaixof tabuleiros totalmente carregados com todas as pecas
as correctamente.

Pr
0

étodos de esterilizagdao
e Consulte as instrugdes do fabricante do seu equipamento para
obter instru¢des sobre o esterilizador especifico e de
configuragéo.
¢ Siga a actual norma AORN “Praticas Recomendadas para a
Esterilizagdo em Definicbes de Pratica Perioperatéria” e na
norma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia abrangente da
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esterilizacdo a vapor e garantia de esterilidade em instalagdes -
Autoclave de deslocamento por gravid@ﬁxo RECOMENDADO
2 o

de cuidados de saude.

¢ A esterilizagdo flash ndo é recomendada, mas se for utilizada, Autoclave por pré-vacuo: 3
s6 deve ser efectuada de acordo com os requisitos da norma \
ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia abrangente da esterilizag&o a vapor
e garantia de esterilidade em instalagdes de cuidados de saude.

Acondicionado

132°C (270°F)

¢
inUtos
\ -
) minutos
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77011501-G Effective 05-2015



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

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

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

paises. Os produtos poderdo ser aprovados ou OV

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

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

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

neste documento. Ateng&o: Apengs 6

«
. ~ tilizaca
Cons%uiWugoes de utilizagdo

NN

Representante autorizado na Comuni-
dade Europeia

Fabricante

Data de fabrico

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

Limite superior de temperatura

Atencao: Apenas para utilizagado por profissionais.
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ACUMED® SLIC -RUUVIJARJESTELMA
KIRURGISEN INSTRU \EKNISET TIEDOT:
Instrumenttien valm|stuk n kaytetty ruostumatonta terasta,
tlta®1muma ja p eja, joiden bioyhteensopivuus on
KUVAUS: SLIC-ruuvilaite on tarkoitettu kdden veneenmuotoisten . Q
ja puolikuunmuotoisten luiden muokkaamiseen.

AT TIEDOT: Kirurgin on

i ja koko, joka parhaiten sopii
oistamista suositellaan 69
keen kun pehmytkudos on
alkka I1&8kari on yhtion ja potilaan

KAYTTOAIHEET: SLIC-ruuvijarjestelmé on tarkoitettu kah
luun tai luunosan kiinnittdmiseen ja anatomiseen

muokkaamiseen. Erityisia kayttdtarkoituksia ovat venee @
puolikuunmuotoisten nivelsiteiden korjaaminen, ve

likuunmuotoisuuden vahentaminen lik - va 't0|m|v tu ammattilainen, tassa asiakirjassa
puolikuunmuotoisuuden vanentaminen, puoliky . itetyt ta kea etieteelliset tiedot tulee saattaa potilaan
kolmionmuotoisten nivelsiteiden korjaaminen - ja
. . N o ) etoon
kolmionmuotoisuuden vahentdminen ja et avakaus
.- . . KIR EN INSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT
VASTA-AIHEET: Jarjestelman vasta-aih vat ak&t ' Jarjestelman mukana toimitetut instrumentit voivat

pl[leva tul.(_eh'(.:l_us, ver_('e_r'wrrnyrk_ytys, osteoporoosi, qurﬁ; laatu % rtakayttoisia tai uudelleen kaytettavia.

tai luun vahainen maara, luiden ruston rappeutu o
mahdollinen pehmytkudoksen parantumatta j tai luut Kayttajan on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko
kattavan pehmytkudoksen rekonstruktion pu&wen Potil kyseessa kertakayttinen vai uudelleen kaytettava o
jotka ovat haluttomia tai kykenemattoml amaa @ instrumentti. Kertakayttdisissa instrumenteissa on merkinta
leikkauksenjalkeisia hoito-ohjeita. % "ei saa kayttda uudelleen” (katso symbolin kuvaus tdman
kayttdohjeen osasta Symbolien selitykset).

IMPLANTTIMATERIAALIN TEQ %lEDOT &mnm on ° Kertakayttdiset instrumentit on havitettdva yhden
S

valmistettu ruostumattomas esta st STM F1314 kayttokerranujalke"erT. . . . m s
mukaisesti. Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttéaika on

rajoitettu. Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys,

-} acumed’



kuluneisuus, vauriot, kunnollinen puhdistus, sydpyminen ja
litosmekanismien eheys on tarkastettava soveltuvin osin
ennen jokaista kayttokertaa ja jokaisen kayttokerran jalkeen.
Erityistd huomiota tulee kiinnittda kuljettimiin ja poranteriin
seka leikkaukseen tai implantin sisdanvientiin kaytettaviin
instrumentteihin.

KIRURGISET TEKNIIKAT: Tdman jarjestelman

Kirurgin vastuulla on perehtya toimenpiteeseen ennen naiden

kiinnityksen l6ystymisen ja/tai irtoamisen, rasituksen, liiallisen
likunnan tai painon tai kuormitukseMtakia — erityisesti jos
implanttiin kohdistuu lisdantyn itusta silloin, kun
luutuminen viivastyy, luutu s&l tapahdu tai paraneminen on
epataydellistd — seka lei rt\rS man tai implantin aiheuttamista
i pehmytkud iotsta. Potilasta on varoitettava siita,
%oito-ohjeiden laiminly6nti saattaa

somisen r Afiakuviss ei ole testattu koskien

e i sen jalkei
ut mplanti@ oidon ep&gnnistumisen. Implantit voivat
kayttotarkoitusten kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia tekniikoitd!, 2iheuitaa Vae&' altai estd '%”“Ste” rakenteiden

tuotteiden kayttda. Kirurgin vastuulla on lisdksi perehtya olew

ennen tuotteiden kayttoa. Lisatietoa kirurgisista menete

julkaisuihin ja konsultoida kokeneempia kollegoja toime!H%
I6ytyy Acumedin www-sivustolta (acumed.net). %

IMPLANTTIIN KOSKEVAT VAROITUKSET:
ja turvallisen kaytén varmistamiseksi kirurdillane
perusteellinen tietdamys implantista, sen \%

enetelmista,
instrumenteista ja laitteen kanssa kaytettavésta, suosite ¢
leikkaustekniikasta. Laitetta ei ole suunniteltu kestam ainon,
kuormituksen tai liiallisen liikkunnan aiheuttamaa r;

kuormitusta, joka liittyy luutumisen viivasty

irtymistd MRI-ymparist0ssa.

enemi
isla tuottei % tattu ja kuvattu koskien niiden
ayttoa toinﬁ)' en jalkeisessa kliinisessa
issa MRI kéytettaessa'.

, F. G. Refe

rvallisu
Vasta

e

C anual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and

s: 2011 Editi jomedical Research Publishing Group, 2011.

h.
tin tehok () \
ava KIRUR@ STRUMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:

Acu rumenttien turvallisen ja tehokkaan kaytdn
edell ena on aina, etta l1adkari on perehtynyt instrumenttiin,
ayttamiseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.

rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden vaaran.

ormituksen lal ! n : sta. Laite % suuri kuormitus, lilan suuret nopeudet, tihe4 luukudos tai
voi sarkya tai vaurioitua, kun implanttiin kOhd_lsa'[UE ntynytta irheellinen tai tahaton k&yttd voi aiheuttaa instrumentin
anemiseen

luutumattomuuteen tai epétéydelliseerl .Jo @
asetetaan huonosti implantoinnin aikan dollisu lamtin
irroamiseen tai siirtymiseen saattaa %\a/a’. Potilaa\&?

ilmoitettava, mieluummin kirjalli N in implanfin kayttéon
littyvista asioista, rajoituksista ja mahdollisista ikutuksista.
Potilasta on varoitettava esim. en mahdgll

vaurioitumisesta tai hoidon mahdollisesta epadgnistumisesta

Potilaille on tiedotettava taman tyyppisiin instrumentteihin
liittyvista riskeista, mieluiten kirjallisessa muodossa.

IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROTOIMET: Implanttia ei saa
koskaan kayttaa uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ovat
saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pettamiseen.
Suojaa instrumentit naarmuuntumiselta ja koIhiindt_t‘Ti%&thsé%v



tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen. Eri PUHDISTUSOHJEET:

valmistajien implanttikomponenttien yhdistamista ei

metallurgisten, mekaanisten ja toiminnallisten syiden vuoksi Implantin puhdistaminen: tititoimitetaan ainoastaan
suositella. Implanttikirurgian hyodyt eivat ehka vastaa potilaan steriileind, eika niitd saa pu uudelleen.

odotuksia tai ne saattavat heikentya ajan my6ta, jolloin voidaan
tarvita revisiokirurgiaa implantin vaihtamiseksi tai vaihtoehtoisten
toimenpiteiden toteuttamiseksi. Implanttien revisioleikkaukset
eivat ole harvinaisia.

ienti-instrum xlhdistaminen: Sisaanvienti-
toimite astaan steriileina, eika niita saa
uudelle .

.
e . . .
in puhdi Qen: Poistoinstrumentit on
erusteelli i ennen uudelleenkayttd6a seuraavien

implantista tai leikkaustraumasta aiheutu

tai epanormaalit tuntemukset seka hermo- . il i

pehmytkudosvauriot. Implantti saattaa murtua liiallise n ka_yttajle_n tulee olla patev_la tyontek!Jo!ta, joilla on

liikunnasta, laitteeseen kohdistuneesta pitkaaikaise @ ttaa todistuksia _kc.n_ullllj.t_ukses.ta. ja ammattltalldosta.. .
oulutuksen tulee sisaltda nykyisin sovellettavien ohjeiden,

kuormituksesta, epataydellisestd paranemisesta lisesta \ tandardien i aalan Kaviantdien tunt

implanttiin kohdistetusta voimasta asennuks na. Impl S ?_n "ar "|en Ja sairaalan kaytantojen tuntemus.

saattaa siirtya ja/tai irrota. Vieraan aineep,implantointi sa * Ala kayta metalliharjoja tai hankauslappuja

aiheuttaa metalliyliherkkyytta tai histolamai allergi kasinpuhdistusvaiheessa.

reaktion. Implantti tai Ieikkaustraqna%%;heuttaa herme- tai o Kayta kasinpuhdistukseen niukasti vaahtoavia pinta-aktiivisia

pehmytkudosvaurion, luun kuoli X\ imeytyndista, kudoksen aineita sisaltavia puhdistusaineita, jotta ndet pesuliuokseen
kuolion tai riittdmattdoman paranemisen. &O upotetut instrumentit. Puhdistusaineiden tulee olla helposti

, epamukavuu

HAITTAVAIKUTUKSET: Mahdolliset h'|
0
’ o

av
a

ittava pois, jotta ne eivat kuivu pintaan.

&
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instrumenteista huuhdottavia, jotta instrumentteihin ei kerry kaksikymmenta (20) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti
jaamia. pehmealld nailonkarvaisella harjalla, kunnes kaikki nékyva lika
o Acumed-instrumentteihin ei saa kéyttda mineraaliéljyé tai on irronnut. Kiinnita e”tylﬁ a vaikeasti saavutettaviin
silikonivoiteluaineita. kohtiin. Kiinnita erityista a kaikkiin putkimaisiin
¢ Uudelleenkaytettavien instrumenttien puhdistamiseen |nstrumenttelh|n japu sopivalla pulloharjalla. Paljaiden
n osien puhdistus: Huuhtele raot

suositellaan pH-neutraaleja entsymaattisia ja puhdistusaineita. kaamle.rlllja '
On erittain tarkeda neutraloida alkaalipuhdistusaineet huolella plrr?t?)Te:a )

ja huuhdella ne pois instrumenteista. ) a trl;if::trj N tt: sc‘)iastt;\?;ze:c)ﬁ:gvgn lian
¢ Kirurgiset instrumentit on kuivattava huolellisesti, jotta esteti@ . Lm dIJStUSh = J J

tusalnetta jotta niihin ei jaa likaa.

. . . : . yoritd osaa puhdistuksen
ruosteen muodostuminen, vaikka instrumentit on valmistettu

- . armastl pestyiksi.
korkealaatuisesta ruostumattomasta teraksesta. % ia huuhtele niita huolellisesti
o Kaikista instrumenteista on ennen sterilointia tarkas ssa ved v mtazjan kolme (3) minuuttia. Kiinnita

?cl)?r:]c:Jnetg slgt;:tlfjd%?nuek:ojen puhtaus, |nstrume% ista huom|§I Kimaisiin osiin ja huuhtele vaikeasti

vutettav ruiskulla.
¢ Anodisoitu alumiini ei saa joutua kosketuks

otal umentit kokonaan puhdistusliuoksella taytettyyn
puhdistus- tai desinfektointiliuosten kanssa. 0|makk P P yietlyy

) uItraa eseen. Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta
alkaalipuhdistimia ja desinfektointiaine % Wksia, JOtka pu |ne passee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.
smalt_avgt dela, Klooria tai ’_[le"ttng _meta : a. e lnstrumentteja ultradanelld vahintdan kymmenen (10)
Anodisointikerros saattaa lisaksi liueta liuoksissa, j tia.
arvoonyli 11.

. i . . . . ista instrumentit laitteesta ja huuhtele niita ionipoistetussa
Késinpuhdistuksen ja -desinfektoinnin ohjee \@odessa vahintaan kolme (3) minuuttia tai kunnes virtaavassa
1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusaine mlstajan huuhteluvedessa ei ndy enaa merkkeja veresté tai liasta.

suosittelemaan laimennussuhteeseen ja lamgotilaan. KU Kiinnita erityista huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele

kaytetty liuos on huomattavan konta@mutta vaikeasti saavutettavat kohdat ruiskulla.

vaihdettava uuteen. O\ 6. Tarkasta normaalivalaistuksessa, etta instrumenteissa ei ole

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

2. Upota instrumentit kokonaan ttiseen i
Liikuta kaikkia liikkuvia osj hdistusai
huuhteluvaiheet.

kosketuksiin kaikkien pintOJ nssa. le

-} acumed’



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

Yhdistetyn automaattisen ja kdsinpuhdistuksen ja - 1 Kahden (2) minuutin esip&’uWanavedellé

desinfektoinnin ohjeet - ,,

. . X X X . . Kahdenkymmenen (20)gekunnih entsyymisuihku kuumalla ha-

1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusaineet valmistajan 2 vedella [\\'\
suosittelemaan laimennussuhteeseen ja lampdtilaan. Kun / lo 2
kaytetty liuos on huomattavan kontaminoitunutta, on liuos Yjgden (1) min mymiliotus
vaihdettava uuteen. T.NTw _ - -

2. Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseen liuokseen. p4 V”de"t%@ k“"'l” huuhtelykylmalla hanavedelld (X2)
Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee / Ka inuutin pesWu kuumalla hanavedells (641166 °
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintaan S /@50 °F) 05
kymmenen (10) minuuttia. Hankaa instrumentteja ke, k . r~4 -
pehmedlla nailonharjaksisella harjalla, kunnes kaikki'g 6 jidentoista (1egRWgnin huuhtelu kuumalla hanavedella
lika Ont I';on_nmk Kh"tpmtiuem){l?ta ,?u_o{,r_"gta Va_lk S X 0\ Kymmen%)egunnin huuhtelu puhdistetulla vedella ja valinnais-
saavutettaviin kohtiin. Kiinnita erityista huo in A estivoiteluaidella (64—66 °C/146-150 °F)
putkimaisiin instrumentteihin ja puhdista n a 7 \m
pulloharjalla. Huomautus: Ultradénilaitte®€ he/potta«@. 8 @ﬁ ih (7) minuutin kuivaus kuumalla ilmalla (116 °C/240 °F)
instrumenttien perinpohjaista puhdistu % iskun tai ’( ] — — —
vesisuihkun kéytt()' tehostaa vaikeasti sSavdtettavien -eﬁ ja uor@: oudata pesu-/desinfektointikoneen valmistajan ohjeita ehdotto-

ki

toisiaan ldhellad olevien pintojen huuhtelua.

3. Poista instrumentit entsyymiliuoksesta ja huuh@ \‘bomaattisen pesun ja desinfektoinnin ohjeet
|on|p0|§tetulla ve(.:IeIIa Yahlntaan yhden. M ajan. Automaattisia pesu- ja kuivausjarjestelmia ei suositella

4. Aseta instrumentit sopivaan pesu-/desinf oneen k@ kirurgisten instrumenttien ainoaksi puhdistusmenetelmaksi.

ja kasittele tg\r/]gnonjgisella pesg-/ des "ektgiprl]ohjlel ) ¢ Automaattista jarjestelmaa voidaan kayttaa kasinpuhdistuksen
Seuraavat vahimmaisparametrit ov. ta huo jalkeiseen kasittelyyn.

puhdistuksen ja desinfektoinnin t eksi. ¢ Instrumentit tulee tehokkaan puhdistuksen varmistamiseksi

A\ &Oﬁ tarkastaa huolellisesti ennen sterilointia.

-} acumed’



STERIILISYYS: .

Jarjestelman komponentit voidaan toimittaa steriloituina tai
steriloimattomina.

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

Pikasterilointia ei suositella, mutta jos sita kaytetdan se on
suoritettava noudattamalla

ANS MI ST79-vaatimuksia:
2010 — Komprehensiivinep rysterilointiin ja SAL-
arvoihin terveydenhuollo\& issa.

OSITELLA

*

A J
itty

Steriloimaton tuote: Kaikkia implantteja ja instrume,
tulee kasitella steriloimattomina ja ne tulee steriloid
ennen kayttéa, ellei niitd ole selvasti merkitty steril

ukSessa. 0
a kaikki

toimiteta Acumedin avaamattomassa steriilissagpak
Steriloimattomat laitteet on validoitu alla Iuete%
QY

sterilointiparametrein tayteen kuormatuill
oikein aseteltuna.

Sterilointimenetelmit

o Lue sterilointilaitetta ja kuormitusmaarityksia
laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.

¢ Noudata AORN:in perioperatiivisia kaytantojaskoskevia @
sterilointisuosituksia ("Recommen actices fo
Sterilization in Perioperative Practi ngs”) ja Mi
ST79-vaatimuksia: 2010 — K siivinen gpas
hdyrysterilointiin ja SAL-arvoi eydenh laitoksissa.

b\

P2 0G (270 °F)

4 minuuttia

30 minuuttia

Y.
\Busaika: AU

>

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

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

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

lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sal
mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.

LISATIETOJA: Liséatietoja voi pyytaa téQ ¢

asiakirjassa lueteltujen yhteystietojen kautta.

N%

«a
Katso ka&w
AN

Vari

o
@tu etyleenioksidilla

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

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaislampatila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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ACUMED® SLIC SKRUVSYSTEM

MATERIALSPECIFIKA
INSTRUMENT: Instrum
ro

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

INDIKATIONER: SLIC skruvsystem ar avsett att ge fi fxerln

att anatomiskt reducera de tva benen eller bendelarna.
indikationer ingar sarskilt skafolunar Ilgamentreparatlor®
skafolunar reduktion, lunotriquetral Ilgamentrepara
lunotriquetral reduktion och karpal instabilitet.

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikatig @temet ar
aktiv eller latent infektion, sepsis, osteopa &- illracklig k an t|
av och/eller kvalitet pa ben, férekomst av bfeskdegener4i i*
benen och ingen mdjlighet for mjukvavnadslakning
mjukvavnadsrekonstruktion som stracker sig ove@

Patienter som ar ovilliga eller inkapabla att folj ingar for \
postoperativ vard ar kontraindicerade for de eter.

TS
SPECIFIKATIONER FOR IMPLANT RIAL: @ten
ar tillverkade av rostfritt stal KPA\ °

/\

ORMATI

aste valj

s\OR KIRURGISKA
ar gjorda av olika kvaliteter av

itistal, titan, alu , och polymerer utvarderade med

se pa bIOk |tet

‘a

GR ANY AV IMPLANTAT: Kirurgen
p och st implantat som bast
er med s behov. Skruvborttagning

eras efte§‘< nio manader eller nar biologisk
\Y mjukva ett. Aven om lakaren &r den utbildade
retaget och patienten, ska den viktiga
|cmsw tionen i detta dokument meddelas patienten.

ION FOR ANVANDNING AV KIRURGISKA
ENT: Instrument som medféljer systemet kan vara
gangsbruk eller ateranvandbara.

Anvandaren hanvisas till instrumentets etikett for att avgora
om instrumentet ar for engangsbruk eller ateranvandbart.
Anvandningsinstrument for engangsbruk ar markta med en
"Do Not Re-Use”-symbol enligt teckenférklaringen nedan.
Instrument for engangsbruk maste kasseras efter
anvandning.
Ateranvandningsbara instrument har en begransad
livslangd. Fore och efter varje anvandning maste

-} acumed’



ateranvandningsbara instrument inspekteras med avseende
pa skarpa, slitage, skador, korrekt rengdring, korrosion och
integritet av de tillkopplade mekanismerna. Sarskild
forsiktighet bor agnas forare, borrkronor och instrument som
anvands for att skara eller till implantatinforing.

KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska tekniker, som beskriver

hur systemet ska anvandas, finns att tillga. Det aligger kirurgen at

satta sig in i ingreppet innan dessa produkter anvands. Det

aligger dessutom kirurgen att vara insatt i relevanta publikatiom@tats °Ch. b

och att radgora med erfarna kollegor om ingreppet innan
produkten anvands. Kirurgiska tekniker finns pa Acume
webbplats (acumed.net).

VARNINGAR FOR IMPLANTAT: Fér saker o @
anvandning av implantatet maste kirurgen va drtrogen
implantat, appliceringsmetoder, instrument’o
rekommenderade kirurgiska tekniken for &
enhet ar inte avsedd att klara av viktbelastring, tryckbel
eller éverdriven aktivitet. Brott eller skada pa enhete
nar implantatet utsatts fér 6kad belastning som har
fordrojd, utebliven eller ofullstandig Iakning. Inko i
enheten vid implantation kan 6ka risken for at ntatet lo
eller migrerar. Patienten maste varnas, st skHiftligt,

samm
risken for

enhet. Degna

o

anvandning, begransningar och mbjlig‘

detta implantat. Dessa varningar jnk

eller behandlingen kanske sluta pa grundiav I6s fixering
och/eller lossning, pafrestning, 6verdfiven aktivj r vikt- eller
tryckbelastning. Detta galler sa om imp utsatts for

nsattning av

okad belastning pa grund av fordréjd, utebliven eller ofullstéandig

lakning. Risken for skada pa nerv- r mjukvavnad relaterad till
antingen operationstrauma gllégimplantatets nérvaro ska ocksa
patalas. Patienten maste v 3

r att implantatet och/eller
behandlingen kan sluta a om anvisningarna for

lantaten kan orsaka distorsion och/

postaperativ vard inte ol

el ckera vyn ay. iska strukturer pa rontgenbilder.
pohénterna i @et har intgstgstats géllande sikerhet,

uppva i '

u

rmning 5n. Liknande produkter har
de sakert kan anvandas i

k utvé% d anvandning av MRI-
. Reference uélFfor Magnetic Resonance Safety, Implants, and

| Research Publishing Group, 2011.

dning av ett instrument frin Acumed maste kirurgen
ed instrumentet, metoden for tilldmpning, och den

NINGsR QKIRURGISKA INSTRUMENT: For saker

4

rade kirurgiska tekniken. Brott eller skada pa
in@t, likval som vavnadsskada, kan uppsta nar ett
i ent utsatts for hog belastning, hoga hastigheter, harda
, felaktig anvandning eller ej avsedd anvandning. Patienten

aste varnas, helst skriftligen, for de risker som ar férknippade
' med dessa typer av instrument.

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR IMPLANTAT: Ett implantat
ska aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat
felaktigheter som kan leda till att enheten slutar att fungera.
Skydda implantaten mot repor och hack, eftersom sadana

-} acumed’



pafrestningar kan gora att de slutar att fungera. Att blanda
implantatkomponenter fran olika tillverkare ar inte att
rekommendera av metallurgiska, mekaniska och funktionella skal.
Vinsterna fran implantatkirurgin kanske inte motsvarar patientens
forvantningar eller sa kan de forsamras 6ver tid och goéra
revisionskirurgi nédvandig for att ersatta implantatet eller
genomféra alternativa ingrepp. Revisionskirurgi i samband med
implantat ar inget ovanligt

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRURGISKA
INSTRUMENT: Kirurgiska instrument for engéngsbruk
aldrig ateranvandas. Tidigare spannlngar kan ha skapatsh
vilket kan leda till att enheten gar sonder. Skydda mstr @ ot
repor och hack. Sadana spannlngskoncentratlone
instrument gar sonder.

OGYNNSAMMA EFFEKTER: Méjliga og

smarta, obehag eller onormala kanselupp % er samt sksdor
|

nerv- eller mjukvavnad pa grund av férekomsten av ett nfat

eller pa grund av kirurgiskt trauma. Brott pa |mplanta

intréffa pa grund av dverdriven aktivitet, langvari ning,
t

vid

ofullstandig Iakning eller dverdriven kraft pa impl \
insattningen. Implantatmigrering och/eller Io an mtra%
ergisk el

Metalléverkanslighet eller en hlstologlsk
reaktion orsakad av implantation av ett
intraffa. Skada pa nerv- eller mjulgva
benresorption, vavnadsnekros
intraffa pa grund av forekom n v
kirurgiskt trauma.

ler
ande n
ennekros

andlg lakhing kan
imp pa grund av

RENGORINGSANVISNINGAR :

Implantatrengoéring: ImpIagt@ras endast sterila och

ska inte reng6ras annu en

Re ori g av |nforse ent Inforselinstrument
I dast st ska inte rengoras annu en gang.
rtiagnm si

ent ma oras grundhgt enligt riktlinjerna

ngorlng a
rttagnln

nedan in anvand

Varnii ch fors: tgarder

ranvandbara instrument eller tillbehor
rt efter att det kirurgiska ingreppet

rocessas. Torka av blod och smuts sa att det inte

ontamineri
goras o%
0 slutas,. Lat kontaminerade instrument torka fore de
a effekt

AIQ’ ndare ska vara behorig personal som innehar intyg pa

ing och kompetens. | utbildningen ska aktuella

pl|ga riktlinjer, standarder och sjukhusets strategier inga.
nvand inte metallborstar eller skurdynor nar du rengér fér
hand.

e For att du ska kunna se instrumentet i rengéringslésningen vid
manuell rengdring ska rengdéringsmedel med lagskummande
ytaktiva @mnen anvandas. Rengoringsmedlen maste vara latta
att skolja bort sa att inga rester kan stanna kvar.

e Mineralolja eller silikonsmdérjmedel far inte anvandas pa
Acumeds instrument.
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e Enzymatiska rengéringsmedel med neutralt pH delen och skrubba ytan med en rotborste. Rotera delen medan
rekommenderas for rengdring av ateranvandbara instrument. du skrubbar for att vara saker pa‘att alla springor blir rengjorda.
Det ar oerhért viktigt att alkaliska rengoringsmedel 3. Ta bort instrumenten oc c& rant under rinnande vatten
neutraliseras noga och SkOIJS av instrumenten. under minst tre (3) minut x xtra uppmérksam pé

¢ Kirurgiska instrument maste, aven om de ar tillverkade av kanyleringar och anvé% spruta for att spola alla

hdggradigt rostfritt stal, torkas noggrant sa att de inte rostar.
o Fore sterilisering ska man kontrollera att alla instruments ytor, &
n

(o)

leder och lumens ar rena och att de fungerar som de ska och garingslgsning,och sank n ullstandigt. Ror alla
inte ar slitna eller skadade. rofliga delapsa aft rengéringsmediet kommer &t alla ytor.
e Eloxerad aluminium far inte komma i kontakt med vissa "ra'JUdé a mstruunder minst tio (10) minuter.

ultraljudsenhet med

rengodrings- och desinfektionsmedel. Undvik starkt alkalis . Tabo umenten olj i avjoniserat vatten under minst

rengorings- och desinfektionsmedel eller I6sningar sg tre ter eIIer@ inte finns nagra tecken pa blod och
innehaller jod, klor eller sarskilda metallsalter. | [6sning ed uts,i skéljﬂvati@ r extra uppmarksam pa kanyleringar

pH-varden 6ver 11 kan eloxeringsskiktet upplosgés nvand e for att spola alla svaratkomliga omraden.

Anvisningar fér manuell rengéring/desinfe 0 ntrollera i menten i normal belysning nar synlig smuts
1. Bered enzymatiska rengéringsmedel vid de I6sning ?b ska tas &g
7

temperatur som tillverkaren rekommen@ imNS synlig smuts upprepas ultraljudsbehandlingen och
I6sningar nar de gamla bérjar bli grovt kontami atgarderna ovan.

2. Sank ned instrumenten fullstandigt i den enzymati ort fukt fran instrumenten med en ren, absorberande,
I6sningen. Ror alla rorliga delar sa att rengdring fri trasa.
kommer at alla ytor. BI6tldagg under minst tjug inuter. isningar fér kombinerad manuell/automatisk rengéring
Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktig ch desinfektion
mstrurpeknten t"!,s all S}'trlll'g T.muts araborta.v ttra @ 1. Bered enzymatiska medel och rengdéringsmedel vid den
uppmarksam pa svaratkomliga omra%tar extra brukslésning och temperatur som tillverkaren rekommenderar.

L{ppm_érksam pa alla If_anylerade in ) och refio eden Bered nya l6sningar nar de gamla borjar bli grovt
Iamplig flaskborste. Fér exponer; rar, spoir ellerbdjliga kontaminerade

delar: spola springor med rikli gslosning sa

argder reng . . C N
att all smuts spolas ur. SK an me r’o ste sa att all 2. Placera |n"stru_ment§n ien §n_zymat|sk Ioesnlng ocrl gank ned
synlig smuts tas bort fran ytan och springdtaa=Boj den flexibla dem fullstandigt. Ror alla rérliga delar s& att rengéringsmediet
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kommer at alla ytor. Bl6tidagg under minst tio (10) minuter.
Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktigt skrubba
instrumenten tills all synlig smuts ar borta. Var extra
uppmarksam pa svaratkomliga omraden. Var extra
uppmarksam pa alla kanylerade instrument och rengér med en
lamplig flaskborste.Obs: Att anvédnda en sonikator &r till hjélp
vid noggrann rengéring av instrument. Att anvdnda en spruta
eller jetstrale férbéttrar spolningen av svaratkomliga omraden
och ytor som griper in i varandra.

. Ta bort instrumenten fran den enzymatiska I6sningen och skolj
i avjoniserat vatten under minst en (1) minut.

. Lagg instrumenten i en lamplig diskmaskins-/desinfe@

och processa genom en standardcykel for diskmask
desinfektor. Foljande minimiparametrar ar n6dv®

Svenska— SV/ PAGE 97

Beskrivning

e

Tva (2) minuters fortvatt me

LY
Qprejning med varmt kranvatten
A

s;agning
g jskallt k@nvatten (x2)
ALY AJ
tegs rengorings att med varmt kranvatten
o\ ®
—150 °F) 4

(15) seku@ﬁ\ning i varmt kranvatten
]
io (10) seku ljning i destillerat vatten med valfritt smorj-

medel (64—Q 6-150 °F)

Tjugo (20) sekunders

rs skoljnin

N

5

6

Sjl*) minute*s varmluftstorkning (116 °C/240 °F)

noggrann rengdring och desinfektion. 2

*

>
\

*gen tvattmaskins-/desinfektortillverkarens anvisningar
— 4
A@gar fér automatiserad rengéring/desinfektion
% kommenderar inte att automatiserade diskmaskins-/
rkmaskinssystem ar den enda rengéringsmetoden for
kirurgiska instrument.
o Ett automatiserat system kan anvandas som en
uppfdljningsprocess efter manuell rengdéring.
¢ Instrumenten ska kontrolleras noggrant fore sterilisering for att
sakerstalla att rengdringen varit effektiv.

Obs: Félj

77011501-G Effective 05-2015
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STERILITET: — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facijlitie

Systemkomponenter kan levereras sterila eller osterila. N g\
Angautoklav: REKOMMEN F%\'

Steril produkt: Steril produkt har exponerats for en %

minimidos pa 25,0-kGy gammastralning. Acumed rekommenderar oklav med férvakULﬂe
inte atersterilisering av sterilférpackad produkt. Om ) 4
sterilfdrpackningen &r skadad maste handelsen rapporteras till {orhNeind

Acumed.

e: 0 Fgmackad
o . I o s . - ‘ v
Acumed. Produkten far inte anvandas och skall aterlamnas till %’E}ponerings. . &mo )

4 minuter

30 minuter

Osteril produkt: Savida det inte ar tydligt markt att
q frar

implantatet som levereras i en o6ppnad steril forpackni
Acumed ar sterilt, maste alla implantat och instrumén s vara

osterila och steriliseras av sjukhuset fére anvandgin terila
enheter har validerats med steriliseringspara nedan p3 C)
fullastade brickor med alla delar placerad z gt satt. @.

Steriliseringsmetoder

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

o Folj aktuell AORN "Recommended Practice Sterilizati
Perioperative Practice Settings" och ANS ST79: (@
Comprehensive guide to steam stefilization and ster
assurance in health care facilities, K

B\

e Snabbsterilisering rekommen g\e n ond sadan utfors
ska den utféras i enlighet med'kraven i ANS ST79: 2010
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FORVARINGSANVISNINGAR: Férvaras svalt.
Skyddas fran direkt solljus. Undersdk

produktférpackningen fére anvandning for tecken pa

manipulation eller vattenkontaminering. Anvand den
aldsta satsen forst.

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

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

godkannande for férsaljning eller anvandning med olika @

-
Anvéﬁﬁ Or
~
ummer

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

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

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

YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill f&

igt

N\
‘®tchkod

=

Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Far inte omsteriliseras

ytterligare material, se kontaktinformationen i de $
dokument.

Endast fo6r engangsbruk

Ovre temperaturgrans

Varning: Endast for yrkesanvandning.
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ACUMED® SLIC VIDA SISTEMI

Aletl

.
CERRAHI ALETLER iGN
cesitli siniflarda
bi @Jlugu dege@r is polimerlerden yapillir.
&ANTLA

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

iki kemigi veya kemik kisimlarini anatomik olarak azaltmakYei
tasarlanmistir. Spesifik olarak, bu endikasyonlar skafol a
ligaman onarimi, skafolunat azaltmasi, lunotrikuetr, z
onarimi, lunotrikuetral azaltma ve karpal enstabili ce

KONTRENDIKASYONLAR: Sistemin k

Q ch
veya latent enfeksiyon, sepsis, osteoporo %
ve/veya kalitesi, kemiklerde kikirdak dejenére

rekonstriiksiyonu potansiyelinin bulunmamasidir. eratif

O

ME SPESIFIKASYONLARI:
az celik, titanyum, aliminyum ve

ici ULLANI@&ERE Cerrah hastanin
*en iyi sel@ silayan tip ve blyuklukte
ir. Vidanuxe Imasi 6-9 ay sonunda veya
smesi gerceklestikten sonra

ekim, hasta ve sirket arasinda araci
n énemli tibbi bilgiler hastaya

d

QERRA i TLER iGiN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle
birlikte nan aletler tek kullanimlik veya tekrar kullanilabilir

oksa tekrar kullanilabilir mi oldugunu belirlemelidir. Tek

rsiz kemikqmik la
onu olm e’ tg? . o .

yumusak doku iyilesmesi veya kemikleri kaplayan yu doku ° anicl, aletin etiketini inceleyerek aletin tek kullanimlik mi
@ Xb

lard

*
IMPLANTLAR iGIN MALZEME SPEaf%YONL Q

implantlar ASTM F1314 standar: g a paslan
celikten yapllir. &OK

bakim talimatina uymak istemeyen ya da uyama

bu cihazlar kontrendikedir.
[ ]

kullanimlik aletlerin etiketinde, asagidaki Semboller
kisminda belirtilen “tekrar kullanmayin” semboll bulunur.
Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanildiktan sonra
atilmalidir.

Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirh bir kullanim émri
mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan énce
ve sonra uygun sekilde keskinlik, asinma, hasar, temizlik,
korozyon ve baglanti mekanizmalarinin bitiinligd agisindan
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incelenmelidir. Vidalayicilara, matkap uglarina ve kesme veya acabilecegi konusunda uyarilmalidir. implantlar radyografik

implant takma igin kullanilan aletlere bilhassa 6zen gorintilerde bozulmaya ve/veya affatomik yapilarin
gOsterilmelidir. gorinimdanin engellenmesm labilir. Sisteminin parcalar
MRG ortaminda glvenlik, 1 t ya migrasyona yonelik olarak
CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin test edﬂemk@dt'r B‘Tnzer RlG eklplml?nlll k“:'aﬁ;'ara"(‘l post
kullanimlarini aciklamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin oper dlmt tegc(ie: en nlaS| gutvenl ullanilabilecekleri
kullanimindan once prosedure asina olmak cerrahin est edi nimianmistir
llockiF. G. Refere e ual for Magp@tic Rgsonance Safety, Implants, and
s: 2011 E edical Resea@shing Group, 2011.

sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once prosedurlerle

ilgili deneyimli meslektaslara danismak ve ilgili yayinlar hakklnd%

bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. Cerrahi Teknikler ¢ . .

Acumed web sitesinde (acumed.net) bulunabilir. ER IQIé@LAR: Tum Acumed aletlerinin
V | kullani errahin alete, uygulama yontemine

. . . . ) ileh cerrahi te sina olmasi gereklidir. Bir alet agiri

IMPLANTLAR IGIN UYARILAR: Implantin givenli é@' ( a, asiri h@?%un kemik iizerinde, dikkatsiz bir bigimde

sekilde kullaniimasi igin cerrah implant, uygulama %‘ eri aci disin anildiginda kirilabilir, hasar gérebilir veya

aletler ve cihaz icin 6nerilen cerrahi teknige iyi ) maldir ar verebilir. Hasta, bu tip aletlerin getirdigi risklere

Bu cihaz agirlik tagima, yik tagima veya asir tin yarata Nxaz,“ olarak uyariimalidir.

strese dayanacak sekilde tasarlanmamig D gecikmis
kaynama, kaynamama veya tam olmaya % eyle |I|§k' i art S
yuke maruz birakilirsa cihazda kirilma veya"wésar olugafiili
implantasyon sirasinda cihazin yanlis inserS|yonu e

i}

R ICIN ONLEMLER: Bir implant kesinlikle tekrar
amalidir. Daha 6nceki stresler cihazin basarisiz
ullanimi na yol agabilecek kusurlar olusturmus olabilir. Aletler
kisitlamalari ve olas advers etkileri hakkinda t yazili \ animdan 6nce eskime ve hasar agisindan incelenmelidir.
olarak uyariimalidir. Bu uyarilar arasinda g iksasyon asarisizlida yol acabileceginden, cizilme ve ¢entiklenme gibi
veya gevseme, stres, asirl faaliyet veya Sirlikasima ve stres e.tk|5| tgplanmalarlndan implanti _Iforgyun.uz. MetalUrjik,
tasima sonucunda ve dzellikle gemkml ma. ka mekanlk v_e.lg,levsel nedenlerle, .farkll gretlcn(_arln implant .
tam olmayan iyilesme nedeniyle i 'mp Fine binern ¥ bilesenlerinin karlgtmlmas_l ta_vgye edilmez. Ir_n_plant ameliyatinin
cihazin veya tedavinin basaris| e cerrah avma veya .fayd.allarl hastanin bekle_r'_ntllerlnl karsllam_ayablllr veya zaman
implantin varligina baglt sinicyey usa m art ihtimali icerisinde bozulma olabilir, bu durumda implanti degistirmek veya

S X

bulunmaktadir. Hasta postoper akim ta alternatif prosediirler uygulamak igin revizyon ameliyati

uyulmamasinin implant ve/veya tedavinin b siz olmasina yol gerekebilir. Implantlarin revizyon ameliyatlar nadir rastlanan bir
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durum degildir. Cikarma Aleti Temizligi: Cikarma aletleri tekrar kullanimdan
Once asagidaki ilkeler izlenere i)@mizlenmelidir:

CERRAHI ALETLER IGIN ONLEMLER: Tek kullanimlik cerrahi Uyarilar ve Onlemler .

aletler asla tekrar kullaniimamalidir. Onceden uygulanan baskilar e Tekrar kullanilabilir aletle aksesuarlarin

alette gesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin dekentaminasyonu ceem rosediriin tamamlanmasinin
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri gizilmeye ve gentik lidir. Temizleme/tekrar isleme

ardindan ya;@rI
Q} e aletlerin kurumasina izin vermeyin.

olusumuna karg! koruyun. Bu tip baskilar bir araya geldiginde SO
arizaya sebep olabilir. Lz ni'Bnlemek i€ I kan veya debri

si .
ADVERS ETKILER: Olasi advers etkiler, implant varligina G egitim V@lik konusunda belgelendirilmis
veya cerrahi travmaya bagh agri, rahatsizlik veya normal glna k vasifli p% olmalidir. Egitim, mevcut kilavuz
duyumlar ve sinir veya yumusak doku hasaridir. Agiri faé ilk andartlad ve hastane politikalarini igermelidir.

cihaz tzerine uzun sureli yuk binmesi, tam olmayan,iyile V .
insersiyon sirasinda implanta asirn gl uygulanma%myle Q‘ ;mo

implant fraktlrd olusabilir. Implantin yer degistigmesi yeiveya 0 etleri temiz lisyonunun iginde gérebilmek igin diisiik
gevseme olusabilir. Yabanci bir maddenin im@onu képi]kl[]&%‘/ aktif madde igeren temizlik maddeleri kullanin.

nedeniyle metale karsi duyarlilik veya his & alerjik Kalin unu énlemek igin temizlik maddeleri aletlerden

izli @: irasinda metal firgalar veya ovma

reaksiyon veya advers yabanci madde re onu olusabiljr. A Kk rulanmalidir.
Implant varligi veya cerrahi travma sonucufdd yumusa u

. ; . . o Mi | yadi veya silikon lubrikanlar Acumed aletlerinde
veya sinir hasari, kemik nekrozu veya kemik rezorpsi oku nilmamalidir
nekrozu veya yetersiz iyilesme olusabilir. . . . .
ekrar kullanilabilir aletleri temizlemek igin nétr pH enzimatik
TEMIZLEME TALIMATLARI: ve temizlik maddeleri tavsiye edilir. Alkalin temizlik
’ maddelerinin aletlerden tamamen nétralize edilmesi ve

implant Temizligi: implantlar sadece il,olarak ilir durulanmasi gok Snemlidir.
ve tekrar temizlenmemelidir. . ¢ Yiksek sinif paslanmaz gelikten uretilmis bile olsalar, pas
\6 olusumunu 6nlemek igin cerrahi aletler iyice kurutulmalidir.

Yerlestirme Aleti TemizliQiﬁAﬁirme a&@\aiece steril
li

olarak temin edilir ve tekrar temizlenmeme
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o Sterilizasyondan 6nce tim aletler ylizeylerin, eklemlerin ve ve erigmesi gu¢ alanlardan sivi gecirmek icin bir siringa
limenlerin temizligi, dizgun ¢alisma ve yipranma ve aginma kullanin.
agisindan incelenmelidir. 4. Tamamen siviya daldiril % emizlik soltisyonlu bir

¢ Anodize aliminyum belli temizlik veya dezenfektan ultrasonik birime yerlestir] % rjanin tim yuzeylere
soluisyonlarla temas etmemelidir. Gii¢li alkalin temizleyici ve dedmesini saglamak it areketli pargalari galistirin.
dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal tuzlari iceren ika boyunca sonifikasyon islemine

i minimum on@
solusyonlarda anodizasyon katmani ¢ézlnebilir. I

solusyonlardan kac¢inin. Ayrica, pH degeri 11'in Uzerindeki abi .
. Aletleri gikarin v@mum U Rika boyunca veya
Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari @ ulama suywndatim ka ir izleri kaybolana dek

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini tiretici tarafindan tavsiye eiyoniz urulay lasyonlara Gzellikle dikkat edin
edilen seyrelti ve sicaklikta hazirlayin. Mevcut soIUsyonIN \lie“er@ guc alanl IVI gecirmek icin bir sirmga
u .

yogun sekilde kontamine oldugunda yeni solusyonla &
6. GOruniir kirin (;Il@ ogrulamak igin aletleri normal 1g1k

hazirlanmaldir.

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik solt Q aincele
yerlestirin. Deterjanin tim yizeylere degmegifi saglayacak er gorinirkigmevcutsa, yukaridaki sonifikasyon islemini ve
sekilde tum hareketli parcalari ¢alistirin. Mi yirmi (20 durulam@mlarlm tekrarlayin.
Z | 8. Temi@i , tiy birakmayan bir bezle aletlerdeki fazla nemi
nazikge ovmak icin naylon, yumusak k irga kulla . I
Frl§|?1ke|3| dgll:lf ?Ia(rj\]ara ozelllkleb¢kl.<at ? ’ ET'IU% i Kﬁm syon Manuel/Otomatiklestirilmis Temizlik ve
ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise firgasi kullanin™Agiktaki eksiyon Talimatlari

ne dek a

V)

dakika sivida tutun. Tim goérunlr debr'

yaylar, bobinler veya esnek parcalar icin: Kirlerj ak icin o . e .
girintileri bol miktarda temizleme soliisyonuyldly kayin nzimatik ve temizlik maddelerini Uretici tarafindan tavsiye
Yiizeyden ve girintilerden tim g&rindr kirgi ak igi-n ViZayi edilen seyrelti ve sicaklikta hazirlayin. Mevcut solisyonlar
bir ovma fircastyla ovun. Esnek alani biikiin V& yiizeyi bi % yogun sekilde kontamine oldugunda yeni sollsyonlar
firgasiyla ovun. TUm girintilerin temiz %inden emintolniak hazirlanmalidir.
igin ovarken pargay! doéndirlin,, 2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik sollisyona

3. Aletleri cikarin ve akan su alti isfimum (¢ (4) dakika yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere degmesini saglayacak

ikkat edin sekilde tim hareketli parcalari ¢alistirin. Minimum on (10)

dakika sivida tutun. Tim gorundr debri temizlenene dek aletleri
nazikge ovmak igin naylon, yumusak killi bir firga kullanin.

-} acumed’
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Erismesi gu¢ alanlara ¢zellikle dikkat edin. Kanullu aletlere
ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise firgasi kullanin. Not:
Aletlerin iyice temizlenmesi igin bir sonikatdr yardimci olacaktir.

Turkge— TR/ PAGE 104

Bir siringa veya su fiskiyesi kullaniimasi erismesi gli¢
alanlardan ve az aralikli ylizeylerden sivi gecirilmesini

kolaylastiracaktir
3. Aletleri enzim soliisyonundan ¢ikarin ve deiyonize su altinda

minimum bir (1) dakika boyunca durulayin.

4. Aletleri uygun bir yikayici/dezenfektdr sepetine yerlestirin ve MR S N\, R
standart bir yikayici/dezenfektor dongiisu gergeklestirin. Tam / gl () ,@ Fs)?cak muu@a feereniyiema (466
6,150 P

bir temizlik ve dezenfeksiyon i¢in asagidaki minimum V

4
\Ysﬁ 5) sani(smwsluk suyuyla durulama

parametreler sarttir. O

6
) Y ) .
2 n (10) sapi yonel lubrikanh saf suyla durulama (64166
4 C/14611 (&)

C% Yediy(7) dakika sicak havayla kurutma (116°C/240°F)
v 3 e
-

Not: zenfektor lreticisinin talimatlarini izleyin

'Q

tomatiklestiriimis yikayici/kurutucu sistemleri cerrahi aletler
icin tek temizleme metodu olarak tavsiye edilmez.

§ \‘a}aﬁklegirilmig Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari

e Otomatiklestirilmis bir sistem manuel temizlikten sonra takip

° 5\\ ’\Q@ eden bir islem olarak kullanilabilir.

o Etkin temizlik saglayabilmek icin aletler sterilizasyondan 6nce

4\6 & detayli sekilde incelenmelidir.
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STERILITE:

Sistem bilegenleri steril veya steril olmayan sekilde temin
edilebilir.

Steril Uriin: Steril (irin minimum 25,0-kGy gamma
iradyasyonuna maruz birakilmigtir. Acumed, steril olarak
ambalajlanmis Grliindin yeniden sterilize edilmesini

Acumed'e bildirilmelidir. Uriin kullanilmamali ve Acumed'e iade
edilmelidir.

Acumed tarafindan saglanan agilmamis steril amb@
edilmedigi surece, tim implantlarin ve aletlerin

kabul edilmeli ve kullanimdan énce hastanet n sterlllz

edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tama psnerde

pargalari uygun sekilde yerlestiriimis olar dida listelenen

sterilizasyon parametreleri kullanilarak onaytafimistir. $

Sterilizasyon Yéntemleri

o Kullandiginiz sterilizatér ve yuk konflgurasy ba |m|nda
sterilizasyon ekipmani ureticinizin yazih ta tina bak|n|

 Glncel AORN “Perioperatif Uygula
icin Onerilen Uygulamalar” ve AN

2010 — Saghk bakim tesisleri d
sterillik glivencesi icin kap@vuz.

rlerinde t@on
ST79'a :
steriliza%nu

/<~ >4 B
A . N . . P akumlu Qtoklav:
onermemektedir. Eger steril ambalaj hasar gérmusse, bu duru%

o Flash sterilizasyon dnerilmez ama kullaniliyorsa sadece ANSI/
AAMI ST79 sartlarina uygun,olarak yapilmalidir: 2010 — Saghk
bakim tesislerinde buhar gt& nu ve sterillik glivencesi

icin kapsamli kilavuz.

N\

Iy Dlsplasmanll kfav: TAVSIYE EDILMEZ

00

A J
PDurum: ‘\( rgili
A
Eks| 'Wkllgl: 132°C (270°F)

ozlr Suresi: 4 dakika

30 dakika

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

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

markalar altinda mevcut olan Grtinler hakkinda bilgi igerir.

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

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

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

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

«
Kullanim Wna bakin
\ &

o\

ksit kullanilarak sterilize edilmistir

A 3 L3
Niradyasyo @arak sterilize edilmistir

SoWWtanm

(Qnumara&
15

J%rtl kodu

Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci

Uretici

Uretim tarihi

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

Ust sicaklik limiti

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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