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@ ACUMED® BONE PLATE SYSTEMS

of the surgeon to be familiar with the
procedure before use of these products.
In addition, it is the responsi
surgeon to be familiar wi
publications and con ith

DESCRIPTION: The Acumed Congruent
Bone Plate System, Acumed Lower
Extremity Bone Plate System, Polarus®
Locking Proximal Humeral Plate System,
Scapula Congruent Bone Plate System of
bone plates, screws and accessories are
designed to provide fixation for fractures,
fusions or osteotomies. and

use.

©
<

INFORMATION FOR USE: Physiological
dimensions limit the sizes of implant

% , rus
ulna, me ) K
appliances. The surgeon must select the aMolus, tibia % _ &4
type and size that best meets the patient’s Qwer Extrefhity Bone &
requirements for close adaptation and firm include _screw x ssories
seating with adequate support. desi rovide fi uring
Although the physician is the learned 2 usions,x otomies for
intermediary between the company halanges, mgtatafsals, tarsals fibula,
and the patient, the important medical ibia bone@ Acumed Polarus®
information given in this document shou? \ Lockin % umeral System ntlcludes
be conveyed to the patient. . é\ plates,x and accessories designed
for th@e Hunerus. The Acumed Scapula
SURGICAL TECHNIQUES: Surgic \ ent Bone Plate System provides
techniques are available descrigﬁe n during fractures, fusions, and

uses of this system. It is the responsibility &teotomies for the scapula.

jes for the

&
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*

perienceQ
associates regardipQ the p cedure@e

SO
&NDICATIONS: Contraindications

stem are active or latent infection;
is, osteoporosis, insufficient quantity
uality of bone or soft tissue and
material itivity. If material sensitivity is
suspegieth tests should be performed prior
tPi tion‘ Patients who are unwilling

% pable of following postoperative
q

instructions are contraindicated for
ese devices. These devices are not
intended for screw attachment or fixation
to the posterior elements (pedicles) of the
cervical, thoracic, or lumbar spine.

WARNINGS: For safe effective use of the
implant, the surgeon must be thoroughly
familiar with the implant, the methods

of application, instruments, and the
recommended surgical technique for the
device. The device is not designed to
withstand the stress of weight bearing,
load bearing, or excessive activity. Device
breakage or damage can occur when the
implant is subjected to increased loading
associated with delayed union, nonunion,
or incomplete healing. Improper insertion
of the device during implantation can
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increase the possibility of loosening or
migration. The patient must be cautioned,
preferably in writing, about the use,
limitations, and possible adverse effects

of this implant. These cautions include

the possibility of the device or treatment
failing as a result of loose fixation and/

or loosening, stress, excessive activity, or
weight bearing or load bearing, particularly
if the implant experiences increased

loads due to delayed union, nonunion,

or incomplete healing, and the possibility
of nerve or soft tissue damage related to
either surgical trauma or the presence of
the implant. The patient must be warned
that failure to follow postoperative care
instructions can cause the implant and/

or treatment to fail. The components of
these systems have not been tested

for safety, heating, or migration in the

MRI environment. The implants may

cause distortion and/or block the view

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

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magne oRance
Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedic
Publishing Group, 2011.
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Uggefy to repla@
Qﬂ alternatiye pr@e€dures.
4 )

PRECAUTIONS: An implant shall never or loosening may occur. Metal sensitivity,

be reused. Previous stresses may have histologica, allergic or adverse foreign
created imperfections, which can lead bodg/ iolvresulting from implantation
to a device failure. Instruments shall be of § fQré aterial may occur. Nerve or
inspected for wear or damage prior to \&e damage, necrosis of bone or
usage. Protect implants agai esorption, necrosis of the tissue or

and nicking. Such stress
can lead to failure.

nddequate healing may result from the

presenc angmplant or due to surgical
traum

ct :
% t Cleaning: Implants should not
Q used. Cleaning of implants provided
@ terile is not recommended- cleaning of
these components should be handled
according to hospital protocol. Implants
provided non-sterile that have not been
used, but have become soiled, should be
processed according to the following:

t scratching @&

Mixing implant co

nts from diff te
manufacturers is note mmend@

metallurgical chapical and fu al

reasons. QV
e m impla ery may
tient's e atiens or m
m

with tim@, nécessitati evisi
plant ry

rgeries

Warnings & Precautions

« Any implant contaminated with blood,
tissue and/or bodily fluids/matter should
be processed according to hospital
protocol.

imblants ncommon.
FECTS: Keadverse
pain, d%@ or abnormal
ations and perve Or soft tissue
age due t@presence of an
implanto@ urgical trauma.
Fracturﬂ implant may occur due
to ex@essive activity, prolonged loading
up e device, incomplete healing, or

sive force exerted on the implant
ring insertion. Implant migration and/

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

» Users should wear appropriate personal
protective equipment (PPE).
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« All users should be qualified personnel
with documented evidence of training
and competency. Training should be

inclusive of current applicable guidelines,

standards and hospital policies.

Manual Processing

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

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

use paying close attention to the correct

exposure time, temperature, water
quality, and concentration.

2. Carefully wash the implant manually. Do
not use steel wool or abrasive cleaners
on implants.

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

4. Dry the implant using a clean, soft, o

lint-free cloth to avoid scratching th%

surface. \d
Ultrasonic Processing
Equipment: Ultrasonic cleaner, n /

enzymatic cleaner or neutral detergent
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with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning
may cause additional damage to implants 'S
that have surface damage. a4 ‘0 ol e =
Enzgne Warm tap Neutral
1. Prepare a solution using warm tap S 2 viater engymatic pH <83
water and detergent or clegner. Follow % ° A I
the enzymatic cleaner o @@ > —— m
manufacturer’s reco purified water
use paying close CQ ’ P40
40‘ 90°C N/A
exposure time .
quality, and conchQrg#on. @nt Cleaning: Acumed
2. Clean imp Wsonma” f@ ents and Accessories must be
minim nutes ughly cleaned before reuse, following
\ thoroug ith*DI or e guidelines below:
ater Use r|f|ed W Warnings & Precautions
rinse. « Decontamination of reusable instruments
. he |mp|a ing a clean free or accessories should occur immediately
cloth to avoid s chmg t after completion of the surgical
echan%ocessmg procedure. Do not allow contaminated
Eqw asher/d . neutral instruments to dry prior to cleaning/
cleaner % | detergent reprocessing. Excess blood or debris
apPH<8. 5 should be wiped off to prevent it from

¥

9

drying onto the surface.

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

« Do not use metal brushes or scouring

PKGIS5-E EFFECTIVE4/2015  =f= acumed’




pads during manual cleaning process. Manual Cleaning/Disinfection

Instructions

1. Prepare enzymatic and cleaning agents
at the use-dilution and temperature
recommended by the manufacturer.

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

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

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

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

« All instruments must be inspected for
cleanliness of surfaces, joints, and

lumens, proper function, and wear and
tear prior to sterilization.

ved. Pay

i ttentionmrd
ach areas. special a i
a instru %
gppropr@e brush.
d spring r flexible

: Flood x es with copious

nts of cleanin@ysolution to flush out
« Anodized aluminum must not come in soil. S”@ surface with a scrub
contact with certain cleaning or disinfecta rush all visible soil from the
solutions. Avoid strong alkaline cleane surfax evices. Bend the flexible
@ ar ndkgcrub the surface with a scrub

and disinfectants or solutions contaigi a ' '
iodine, chlorine or certain metal sa xs - Rotate the part while scrubbing to
h

o,
in solutions with pH values abov e ure that all crevices are cleaned.
anodization layer may dissolve. Remove the instruments and rinse
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Fresh solutions should begprepared
when existing solution me grossly @
contaminated. &n Q

*

thoroughly under running water for a
hree (3) minutes. Pay special
annulations, and use a

to flush any hard to reach areas.

att

*.
ﬂ%\he instruments, fully submerged,

i ultrasonic unit with cleaning
olution. Actuate all moveable parts to
allow ént to contact all surfaces.
Sopi ethe instruments for a minimum
‘@O) minutes.

ove the instruments and rinse in

%ionized water for a minimum of three

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

6. Inspect instruments under normal
lighting for the removal of visible soil.

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

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

Combination Manual/Automated

Cleaning and Disinfecting Instructions

1. Prepare enzymatic and cleaning agents
at the use-dilution and temperature

PKGIS5-E EFFECTIVE4/2015  =f= acumed’



recommended by the manufacturer. Step | Description

Sterile Product: Sterile product was

Fresh solutions should be prepared 1| Two (2) minute prewash with cold tap water

exposed tga minimum dose of 25.0-kGy

when existing solutions become grossly

P Twenty (20) second enzyme spray with hot tap water
contaminated. y (20) yme spray p

gam jon. Resterilization of a
dey oVided sterile should be handled

One (1) minute enzyme soak

to hospital protocol. Acumed

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

Fifteen (15) second cold tap wat

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

g B w N

minimum of ten (10) minutes. Use a
nylon soft bristled brush to gently scrub 7
instruments until all visible debris is
removed. Pay special attention to hard to
reach areas. Pay special attention to any
cannulated instruments and clean with

Ten (10) second purffig
lubricant (64466°C/146~

an appropriate bottle brush.
. o ated Cleaning/Disinfectio
Note: Use of a sonicator will aid in .
] ) ) tions
thorough cleaning of instruments. Using a
. ) o ) utomatedegwashef/dryer s re
syringe or water jet will improve flushing J )
e not reco edast leaning
of difficult to reach areas and any closely T
metho urgical i nts.

mated surface.

) Oormated sys y be used as a
3. Remove instruments from enzyme )
) . ) o W up pro to manual cleaning.
solution and rinse in deionized water for

a minimum of one (1) minute. . \ - Astrumen m be thoroughly

4. Place instruments in a suitable washer/ \ IHSDG@ to sterilization to ensure
disinfector basket and process th tx effegtive ning.
a standard washer/disinfector%c&
following minimum parameters a sential
for thorough cleaning and disinfection.

ITY:
components may be provided

S
&rile or nonsterile.

ENGLISH — US / PAGE 7

ot recommend resterilization of
t@rile-packaged product.

Non-St
s label
uit

réduct: Unless clearly
terile and provided in an
sterile package provided by
, all implants and instruments must
nsidered nonsterile, and sterilized by

d

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

Sterilization Methods

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

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

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

PKGIS5-E EFFECTIVE4/2015  =f= acumed’



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

Gravity Displacement Autoclave: NOT RECOMMENDED

Pre-Vacuum Autoclave:

Condition: Wrapped

For:

« Acu-Loc 2 System (80-0674,
80-0752, 80-0754, 80-0346,
80-0787, 80-0822, 80-0839
with 80-0673)

« Clavicle Core System (80-
1160, 80-1161 with 80-1159)

- + Acu-Loc 2 Core System
Condition:

Atowel should be used inside
the wrap if a non-wicking
wrap material is employed
(e.g. polypropylene).

(80-1992, 80-1993, 80-1994,
80-1995, 80-1997, 80-0346
with 80-1996) O

Exposure Temperature: | 270°F (132° C)

Exposure Time: 4 minutes

Dry Time: 30 minutes

ENGLISH - US / PAGE 8

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

SYMBOL LEGEND
-

A\

onsult instructions for use

]
-
@ Caution

-
ERILE|EO| Sterilized using ethylene oxide

o

-
R

terilized using irradiation
v
W Use-by date

Catalogue number

Batch code

Authorized representative in the
European Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upper limit of temperature
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APPLICABILITY: These materials contain

information about products that may or

may not be available in any particular 0
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 & Q N
or restrictions in different countries. Q
Products may not be approved for use b’ . O

in all countries. Nothing contained on \

these materials should be construed as a V @ %
promotion or solicitation for any product O K

or for the use of any product in a particular @

way which is not authorized under the laws % 0 A

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

information listed on this document. $ @

and regulations of the country where the
reader is located. O

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® KNOGLEPLADESYSTEMER

med proceduren inden anvendelse af

disse produkter. Derudover ef det ogsa
kirurgens ansvar at veere
relevante publikationer

BESKRIVELSE: Acumed’s kongruente
knoglepladesystem, Acumed’s
knoglepladesystem til de nedre
ekstremiteter, Polarus® proksimale
humeralpladesystem og skruer og tilbeher
er beregnet til fiksering af frakturer,
fusioner eller osteotomier.

INFORMATION OM ANVENDELSEN:
Fysiologiske mal begraenser
implantatproduktets sterrelse. Kirurgen skal
veelge den type og sterrelse, som bedst
passer til patientens behov for at opna
nejagtig tilpasning og korrekt fastgerelse
med tilstraekkelig understottelse.

inden anvendels

INDIKATION

e5|gne

desyst edre

k uderer @kruer 0og

er de5|g g|ve fiksering
steotom|er

rer, fusio
lerne phalan , metatarsus,

de vigti dicinsk Veni { dett |s fibula ia. Acumed Polarus®
e vigtige medicinske oplysninger i de f prok5|m lasepladesystem

dokument altid videregives til patienten.

omfatteN rog skruer der er beregnet
KIRURGISKE TEKNIKKER: Der e ’ til h rus®Acumed’s kongruente
kirurgiske teknikker til rddighed, s & knoglepladesystem giver fiksation
beskriver brugen af dette syste \‘akturer fusioner og osteotomier
er kirurgens ansvar at veere bekendt scapula.

tilbeho

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

DANSK — DA / PAGE 10

DIKATIONER
|kat|oner for systemet er
Iler latent infektion, sepsis,
eoporose utilstraekkelig maengde
eller kvali f&nogle eller blodvaev
samt pa aleoverfglsomhed. Hvis der
‘e om overfglsomhed, skal der
es test inden implantation. Patienter
er uvillige til eller ikke i stand til at
Ige plejeinstrukser efter operation udger
en kontraindikation for anvendelse af disse
komponenter. Disse komponenter er ikke
beregnet til skruefastgerelse eller fiksering
pa posteriordelene (pediklerne) pa spinalis
cervicalis, thoracalis eller lumbalis.

ADVARSLER: For at garantere

sikker og effektiv anvendelse af
Acumed’s implantater, skal kirurgen
veere fuldt fortrolig med implantatet,
applikationsmetoden, og de anbefalede
kirurgiske teknikker. Komponenten er
ikke konstrueret til at kunne modsta
vaegtbelastning, belastning ved loft,
eller overdreven fysisk aktivitet.
Produktbraekage eller skade kan opst3,
nar implantatet udsaettes for aget

PKGIS5-E EFFECTIVE42015  =f acumed



belastning i forbindelse med forsinket
heling, ingen heling, eller utilstraekkelig
heling. Forkert indsaetning af komponenten
under implantation kan @ge risikoen for
losnelse eller migrering. Patienten skal
vaere advaret, helst pa skrift, om indikeret
anvendelse, begrasnsninger og mulige
negative felgevirkninger forarsaget af dette
implantat. Disse advarsler skal inkludere
muligheden for, at produktet kan svigte
som et resultat af lgs fiksering og/eller
losnelse, belastning, overdreven aktivitet,
vaegtbelastning, isaer hvis implantatet
udseettes for @get belastning pga. forsinket
heling, ingen heling eller utilstreekkelig
heling, inklusive evt. beskadigelse af

nerver eller bledveey, enten i forbindelse
med kirurgisk trauma eller tilstedeveerelse

af implantatet. Patienten skal advares

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

kan eventuelt skabe forstyrrelse og/ell \
blokere udsynet til anatomiske str, & %
pa radiografiske billeder. Lign nde
produkter er blevet testet og b

med hensyn til, hvordan de kan anvendes

DANSK — DA / PAGE 11

sikkert under post-operative, kliniske
undersegelser, der anvender MRI-udstyr'.

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

SIKKERHEDSFORANSTA!
Et implantat ma aldng

Tidligere belastning k ve mbragt
skrobeligheder, so til at
implantatet svigter: r enter ska
undersegesf slidta@€ og skad
3 mplanta
nnelser, d
ter kan produktf |
w an les ikke
i at|onsko er fra for II|ge
center af rg|ske
funkt|on e ggsager.

N;erationer

t kan n@(@jiggfare revisionskirurgi
fo at ud ntatet eller udfere
et alter reb. Revisionskirurgi af
|mpla kke ualmindeligt.

IKATIONER: Mulige negative
irkninger er smerte, ubehag eller
ormale sanseindtryk samt nerve- eller

implantatio
e ikke t ntens
inger eller k rringes med tiden,

bledveevsskader pga. implantatets
tilstedeveenglse eller kirurgisk traume.
Brud @ttatet pga. overdreven
akfi v ngvarig belastning af
t ufuldsteendig heling eller
evet tryk pafert implantatet
er indseettelse. Implantatvandring
og/eller - else kan forekomme.
Meta ' effglsomhed eller histologisk
|sk reaktion eller ugunstig
n pa fremmedlegeme, der skyldes
ntat|on af et fremmedmateriale kan
rekomme Beskadigelse pa nerve eller
bledveev, knoglenekrose eller -resorption,
vaevsnekrose eller utilstreekkelig
heling kan opsta ved et implantats
tilstedevaerelse eller pa grund af kirurgisk
trauma.

RENGORINGSVEJLEDNING:
Rengoringskrav til implantatet:
Implantater boer ikke genanvendes.
Rengering af implantater, der leveres
sterile, anbefales ikke - rengering af disse
komponenter ber handteres i henhold

til hospitalets protokol. Implantater, der
leveres ikke-sterile, og som ikke har
vaeret brugt, men er blevet snavsede, bor
behandles i henhold til falgende:

PKGIS5-E EFFECTIVE42015  =f acumed



Advarsler og forholdsregler

« Alle implantater, der er kontamineret
med blod, veev og/eller kropsveesker/-
veev, bor forarbejdes iht. hospitalets
protokol.

« Anvend ikke implantatet, hvis overfladen
er blevet beskadiget. Beskadigede
implantater bor bortskaffes.

- Alle brugere bar veere kvalificeret
personale med dokumenteret bevis pa
uddannelse og kompetence. Brugere
bor anvende passende personligt
beskyttelsesudstyr (PPE).

Manuel forarbejdning

Udstyr: Bled barste, neutralt enzymatisk

rengeringsprodukt eller neutralt

Anvend ikke staluld eller slibende
rengeringsartikler pa implantaterne.

3. Skyl implantatet grundigt med
deioniseret eller renset vand. Anvend
deioniseret eller renset vand til den
sidste skylning.

4. Tor implantatet af med’en

Udstyr: Ultr wngzrings r@
neutralt 1 ]

Q}?’

deioniseret eller renset vand. Anvend

deioniseget eller renset vand til den
Sld @ng
ntatet af med en ren, blad,
klud for at undga at ridse

ﬂaden

kcmlsk forarbejdning
QUdsryr. skemiaskine/

fnugfri klud for at widgdzat ridse
overfladen. b
Ultralydsforarbejdi

desinfi sapparat, neutral enzymatisk

Y produkt eller neutralt
&/ngsm/dde/ med en pH < 8,5.

Forvask 2 Koldt vand Ikke relevant
fra hanen

Enzymvask 2 Varmt vand Neutral enzymatisk
fra hanen pH<85

eller t
&

rengeringsmiddel med en pH pd < 8,5.

1. Forbered en oplesning af varmt
vand fra hanen og rengeringsmiddel
eller rengeringsprodukt. Falg
anbefalingerne angivet af det
enzymatiske rengeringsprodukts
eller rengeringsmidlets producent for.
anvendelse, og veer seerligt opmaer pa k
pd korrekt eksponeringsperiod ,0 te p
temperatur, vandkvalitet og

e ponenngspenode

r rengeri idlets producent for
nven e r seerligt opmaerksom

, vandkvalitet og koncentration.

Vask Il

Varmt vand fra
hanen (>40 °C)

Rengeringsmiddel
med pH<8,5

Skyl

Varmt deioniseret
eller renset
vand (>40 °C)

Ikke relevant

Tor

)

90°C

Ikke relevant

Rengeringskrav til instrumentet: Acumed
instrumenter og tilbehor skal rengeres
omhyggeligt for genanvendelse iht.
retningslinjerne angivet herunder.

koncentration.

2. Vask omhyggeligt implantatet manuelt.

DANSK — DA / PAGE 12

or implantaterne med ultralyd i
st 15 minutter.

Skyl implantatet grundigt med

Advarsler og forholdsregler
- Dekontaminering af genanvendelige
instrumenter eller tilbeher skal foretages

PKGIS5-E EFFECTIVE42015  =f acumed



straks efter afslutning af den kirurgiske
procedure. De kontaminerede
instrumenter ma ikke fa lov til at tarre

ind for rengering/genforarbejdning.
Overfladigt blod eller veevsrester bar
torres af for at forhindre dem i at indterre
pa overfladen.

instrumenter. Det er meget vigtigt,

at basiske rengeringsmidler
neutraliseres omhyggeligt og skylles af
instrumenterne.

« Kirurgiske instrumenter skal torres
omhyggeligt for at forhin
selv hvis de er fremsti
hoj kvalitet.

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

« Alle instrumente ki ntrolleresf

renlighed af gverfl Tled og I
korrekt fu Mormalt sli
sterilisa
m|n|um IRke komme
« Anvend ikke metalborster eller

skuresvampe under den manuelle @
rengeringsprocedure.

gsm|dler

I erendeo sn ger Un
« Anvend rengeringsmidler med lavt

. e steerkt rengerin kter
g desmfe t|on Ier ell inger,
skummende, overfladeaktive stoffer der inde r od klo

til manuel rengering for at kunne se seerli alsalte. T n brug af
instrumenterne i rengeringsoplasningen. er med rdi p& over 11
Rengoringsmidlet skal nemt kunne skylles det anod|$e lag.

af instrumenterne for at forhindre rester.

uel reng -/
- Der bor ikke anvendes mineralolie 4 \ desinfic dning
eller silikonesmerelse pd Acumed Zymatiske og rensende

1. Forb
instrumenter. ¢ 6 mjgler |h rugskoncentration og
- Det anbefales at anvende pH‘—ne!trX eratur anbefalet af producenten.
enzymatiske og rensende mi bor forberedes nye oplgsninger,

til rengering af genanvendelige nar de eksisterende opl@sninger bliver
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staerkt kontaminerede.

2. lee enterne i den enzymatiske

ogl de er helt dackket af
gen Aktiver alle bevaegelige

x a rengeringsmidlet kommer i
akt med alle overflader. Leeg i blod

mmdst tyve (20) minutter. Brug en blad
JrSte tib at skrubbe instrumenterne
indtil alle synlige rester er

2er saerligt opmaerksom pa

der, der er svaert tilgeengelige. Veer

‘ .
égt opmaerksom pa alle kanylerede

|nstrumenter, og renger dem med en
passende flaskerenser. For blotlagte
fiedre, spoler eller fleksible egenskaber:
Fyld spreekkerne med rigelige maengder
rengeringsoplasning for at skylle alle
rester ud. Skrub overfladen med en
skurebgrste for at fjerne alle synlige rester
fra overfladen og sprackkerne. Bgj det
beveaegelige omrade, og skrub overfladen
med en skurebeorste. Drej delen, samtidigt
med at der skrubbes pa den for at sikre, at
alle spraekker er rengjorte.

. Tag instrumenterne op, og skyl dem

omhyggeligt under rindende vand i
mindst tre (3) minutter. Vaer saerligt
opmaerksom pa kanyleringer, og
brug en sprojte til at skylle alle svaert
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tilgeengelige omrader.

4. Leeg instrumenterne - helt
nedseenkede - i en ultralydsenhed
med rengeringsoplesning. Aktiver alle
bevaegelige dele, s rengeringsmidlet
kan komme i kontakt med alle overflader.
Soniker instrumenterne i mindst ti (10)
minutter.

5. Tag instrumenterne op, og skyl demi
deioniseret vand i mindst tre (3) minutter,
eller indtil alle tegn pa blod eller rester
ikke laengere kan ses i skyllevandet. Veer
seerligt opmaerksom péa kanyleringer, og
brug en sprojte til at skylle alle sveert
tilgeengelige omréder.

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

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

8. Tor overskydende fugtighed . \ afpass y

af instrumenterne med en ren,

Vejledning i kombineret manue
automatisk rengering og desin
1. Forbered enzymatiske og rensende

absorberende, fnugfri serviet. ¢* 6
u I/!
ing
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%igt opmae E)é alle kawde
O rumenter, gor dem@

midler iht. brugskoncentration og
temperatur anbefalet af producenten.
Der ber forberedes nye oplesninger,
nar de eksisterende oplasninger bliver
steerkt kontaminerede.

passende kurv til vaskemaskine/
ingsapparat, og ker

et standard vaske-/
ngsprogram. Felgende
msparametre er essentielle for
yggelig rengering og desinfektion.

rin | Beskriv

utt@s forvask med koldt vand fra hanen

2. Leeg instrumenterne i degf'enzymatiske
oplesning, sa de er h ket af
oplesningen. Aktiv. bevaegelige Q

' ' *

=h

minutters enzymspray med varmt vand fra

ta) minuts ibledlaegning i enzymatisk oplesning

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

nylonbgfstewi
forsj ti
jelln

r 4

To (2) minutters vask i rengeringsmiddel med varmt
vand fra hanen (64-66 °C/146-150 °F)

6 | Femten (15) sekunders skylning med varmt vand fra
hanen

@amt

rengering

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

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

sprajte eller

Bemcerk: Folg udtrykkeligt vejledningen leveret af
vaskemaskinens/desinficeringsapparatets producent

stréle vil f dre'skylning af svaert
ngelige.onfadler og alle ncert

lader.

3. Tag instfmenterne op af
2aymoplosningen, og skyl dem i
oniseret vand i mindst et (1) minut.

Placer instrumenterne i en

Vejledning i automatisk rengering/

desinfektion

- Det anbefales ikke at anvende
automatiske vaske-/tarresystemer
som den eneste rengeringsmetode til
kirurgiske instrumenter.
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« Et automatisk system kan anvendes
som en opfelgende proces til manuel
rengoring.

- Instrumenter ber kontrolleres omhyggeligt
for sterilisering for at sikre effektiv
rengering.

STERILITET:

Systemkomponenterne kan leveres sterile

eller usterile.

Sterilt produkt: Det sterile produkt er
blevet eksponeret for en minimal dosis pa
25,0 kGy gammastraling. Resterilisering
af en anordning, der leveres steril, bor
handteres iht. hospitalets protokol.
Acumed anbefaler ikke at resterilisere
produkter, der er sterilt emballerede.

Usterilt produkt: Medmindre produktet er
tydeligt maerket som sterilt og levereti en
uabnet, steril pakning leveret af Acumed,
skal alle implantater og instrumenter
anses for at veere usterile. Usterile
anordninger er blevet godkendt iht.

*
steriliseringsparametrene angivet herund\\

i fuldt pakkede bakker med alle dele %
placeret korrekt. \
Sterilisationsmetoder

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

- Folg anbefalingerne i AORN
“Recommended Practices for Sterilization
in Perioperative Practice Settings” og
ANSI/AAMI ST79: 2010 —
guide to steam steriliz
assurance in health

- Lyn-sterilisering

Autoklavering, tyngdekraftsforskydning: FRARADES

Indpakket

For:

« Acu-Loc 2 System (80-
0674, 80-0752, 80-0754,
80-0346, 80-0787,
80-0822, 80-0839 med
80-0673)

« Clavicle Core System (80-
1160, 80-1161 med 80-1159)

« Acu-Loc 2 Core System
(80-1992, 80-1993, 80-
1994, 80-1995, 80-1997,
80-0346 med 80-1996)

Der ber anvendes et

handklaede inde i omslaget,

hvis der anvendes et ikke-
opsugende omslagsmateriale

(f.eks. polypropylen)

Eksponeringstemperatur: 132°C(270° F)

Eksponeringsperiode: 4 minutter

Torreperiode: 30 minutter

OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevares
et koldt sted og veek fra direkte sollys.
Undersog produktemballagen for brug for
at se om den har vaeret forsegt dbnet, eller
den er kontamineret med vand. Brug det
eeldste parti forst.
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SYMBOLFORKLARING ANVENDELIGHED: Dette materiale

indeholder oplysninger om produkter,
Se brugsanvisningen der eventuelt er eller ikke er tilgeengelige N &0
i et specifikt land, eller eventuelt er
Forsigtig tilgaengelige under forskellige varemaerker \\'\
i forskellige lande. Produktepfie kan
STERLE Steriliseret ved brug af vaere godkendt eller tilla atslige @
ethylenoxid regulerende myndigh til eller Q .
[STERILE] Steriliseret ved brug af straling anvendelse med fo ig&yindikatiofyer Q
eller begraensnin iforskellige Ian’ . O
Holdbarhedsdato Produkter er ayentu ke god \
i Naﬁie. Inge nger %
Katalognummer i ‘ & bor fortolk K
Partikode

pfo @
rodukt ellefdil afwendelse
Autoriseret repraesentant i det : ktpaen %f. t mad er
Europeeiske Feaellesskab er godken givning
rskrifterne j lae ns land.

Producent
DERLI@O%LYSNI@or at bede
Fremstillingsdato om at fayutkeveret yd e ateriale
henyi u til kon @ningeme
Ma ikke resteriliseres $/ i dettedékuXﬁ .

Ma ikke genanvendes N
« Q
Qvre temperaturbegraeos@ \

H “
*@@&zéﬂﬂwﬁlbg
=] | [3]

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.
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@ ACUMED® BONE PLATE SYSTEMS

of the surgeon to be familiar with the
procedure before use of these products.
In addition, it is the responsi
surgeon to be familiar wi
publications and con ith

DESCRIPTION: The Acumed Congruent
Bone Plate System, Acumed Lower
Extremity Bone Plate System, Polarus®
Locking Proximal Humeral Plate System,
Scapula Congruent Bone Plate System of
bone plates, screws and accessories are
designed to provide fixation for fractures,
fusions or osteotomies. and

use.

©
<

INFORMATION FOR USE: Physiological
dimensions limit the sizes of implant

% , rus
ulna, me ) K
appliances. The surgeon must select the aMolus, tibia % _ &4
type and size that best meets the patient’s Qwer Extrefhity Bone &
requirements for close adaptation and firm include _screw x ssories
seating with adequate support. desi rovide fi uring
Although the physician is the learned 2 usions,x otomies for
intermediary between the company halanges, mgtatafsals, tarsals fibula,
and the patient, the important medical ibia bone@ Acumed Polarus®
information given in this document shou? \ Lockin % umeral System ntlcludes
be conveyed to the patient. . é\ plates,x and accessories designed
for th@e Hunerus. The Acumed Scapula
SURGICAL TECHNIQUES: Surgic \ ent Bone Plate System provides
techniques are available descrigﬁe n during fractures, fusions, and

uses of this system. It is the responsibility &teotomies for the scapula.

jes for the

&
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*

perienceQ
associates regardipQ the p cedure@e

SO
&NDICATIONS: Contraindications

stem are active or latent infection;
is, osteoporosis, insufficient quantity
uality of bone or soft tissue and
material itivity. If material sensitivity is
suspegieth tests should be performed prior
tPi tion‘ Patients who are unwilling

% pable of following postoperative
q

instructions are contraindicated for
ese devices. These devices are not
intended for screw attachment or fixation
to the posterior elements (pedicles) of the
cervical, thoracic, or lumbar spine.

WARNINGS: For safe effective use of the
implant, the surgeon must be thoroughly
familiar with the implant, the methods

of application, instruments, and the
recommended surgical technique for the
device. The device is not designed to
withstand the stress of weight bearing,
load bearing, or excessive activity. Device
breakage or damage can occur when the
implant is subjected to increased loading
associated with delayed union, nonunion,
or incomplete healing. Improper insertion
of the device during implantation can
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increase the possibility of loosening or
migration. The patient must be cautioned,
preferably in writing, about the use,
limitations, and possible adverse effects

of this implant. These cautions include

the possibility of the device or treatment
failing as a result of loose fixation and/

or loosening, stress, excessive activity, or
weight bearing or load bearing, particularly
if the implant experiences increased

loads due to delayed union, nonunion,

or incomplete healing, and the possibility
of nerve or soft tissue damage related to
either surgical trauma or the presence of
the implant. The patient must be warned
that failure to follow postoperative care
instructions can cause the implant and/

or treatment to fail. The components of
these systems have not been tested

for safety, heating, or migration in the

MRI environment. The implants may

cause distortion and/or block the view

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

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magne oRance
Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedic
Publishing Group, 2011.
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Uggefy to repla@
Qﬂ alternatiye pr@e€dures.
4 )

PRECAUTIONS: An implant shall never or loosening may occur. Metal sensitivity,

be reused. Previous stresses may have histologica, allergic or adverse foreign
created imperfections, which can lead bodg/ iolvresulting from implantation
to a device failure. Instruments shall be of § fQré aterial may occur. Nerve or
inspected for wear or damage prior to \&e damage, necrosis of bone or
usage. Protect implants agai esorption, necrosis of the tissue or

and nicking. Such stress
can lead to failure.

nddequate healing may result from the

presenc angmplant or due to surgical
traum

ct :
% t Cleaning: Implants should not
Q used. Cleaning of implants provided
@ terile is not recommended- cleaning of
these components should be handled
according to hospital protocol. Implants
provided non-sterile that have not been
used, but have become soiled, should be
processed according to the following:

t scratching @&

Mixing implant co

nts from diff te
manufacturers is note mmend@

metallurgical chapical and fu al

reasons. QV
e m impla ery may
tient's e atiens or m
m

with tim@, nécessitati evisi
plant ry

rgeries

Warnings & Precautions

« Any implant contaminated with blood,
tissue and/or bodily fluids/matter should
be processed according to hospital
protocol.

imblants ncommon.
FECTS: Keadverse
pain, d%@ or abnormal
ations and perve Or soft tissue
age due t@presence of an
implanto@ urgical trauma.
Fracturﬂ implant may occur due
to ex@essive activity, prolonged loading
up e device, incomplete healing, or

sive force exerted on the implant
ring insertion. Implant migration and/

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

» Users should wear appropriate personal
protective equipment (PPE).
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« All users should be qualified personnel with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning

with documented evidence of training may cause additional damage to implants 7 N
Lo Pre—wasy o Cold tap water N/A
and competency. Training should be that have surface damage. -
. . . . . Enzgne Warm tap water Neutral enzymatic
inclusive of current applicable guidelines, ) ) W pH<85
) . 1. Prepare a solution using warm tap
standards and hospital policies. syl 5 Warm tap water Detergent with
water and detergent or clegner. Follow .
, (40°C) pH<85
Manual Processing

Equipment: Soft bristled brush, neutral

inse 2 Warm DI or N/A
purified water (>40°C)

enzymatic cleaner or neutral detergent

CQ | oy Q 3 %0 NiA
C

rature, water, . I | ing: A d
trafon. nstr eaning: Acume

I call f@ Ipst ts and Accessories must be
U gmsonica roughly cleaned before reuse, following
nutes. &h

with a pH < 8.5. exposure time,

1. Prepare a solution using warm tap quality, and con
water and detergent or cleaner. Follow 2. Clean impla
the enzymatic cleaner or detergent minim
manufacturer’s recommendations for

e guidelines below:

\ ait thoroug ith"DI or . .

use paying close attention to the correct ater Use Dhor Burified WBQ Warnings & Precautions

exposure time, temperature, water finse. « Decontamination of reusable instruments

quality, and concentration. or accessories should occur immediately
he |mpla tA8ing a clea

2. Carefully wash the implant manually. Do |,m free cloth O|d scr he after completion of the surgical
not use steel wool or abrasive cleaners surfaces procedure. Do not allow contaminated
on implants. Mecha rocessi \ instruments to dry prior to cleaning/

3. Rinse implant thoroughly with DI or # Wash tor neutral reprocessmg. Excess blood or debns
purified water. Use DI or purified water ic c/eaner orheltral detergent should be wiped off to prevent It from
for final rinse. pl—/ <8 drying onto the surface.

4. Dry the implant using a clean, soft, o \ - All users should be qualified personnel
lint-free cloth to avoid scratchmg the ® with documented evidence of training
surface. % and competency. Training should be

Ultrasonic Processing K inclusive of current applicable guidelines

Equipment: Ultrasonic cleaner, n O and standards and hospital policies.

enzymatic cleaner or neutral detergent « Do not use metal brushes or scouring
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pads during manual cleaning process.

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

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

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

« Surgical instruments must be dried
thoroughly to prevent rust formation, even

if manufactured from high grade stainless
steel. O
« All instruments must be inspected for

cleanliness of surfaces, joints, and
lumens, proper function, and wear and
tear prior to sterilization.

« Anodized aluminum must not come in

contact with certain cleaning or disinfectg
solutions. Avoid strong alkaline cleane,

and disinfectants or solutions co |@
iodine, chlorine or certain metal salts. 0,
in solutions with pH values abovi he

anodization layer may dissolve.
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&Remove the instruments and rinse

Manual Cleaning/Disinfection

Instructions

1. Prepare enzymatic and cleaning agents att
at the use-dilution and temperature ’/\ t0 flush any hard to reach areas.
recommended by the manufacturer. IAce%he instruments, fully submerged,
Fresh solutions should begprepared b ultrasonic unit with cleaning

mg grossly @olution. Actuate all moveable parts to

Q allow ént to contact all surfaces.

* Sopi the instruments for a minimum

* ) minutes.

thoroughly under running water for a
hree (3) minutes. Pay special
annulations, and use a

when existing solution
contaminated.

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

cr
istruments until i debris is&
ved. Pay zia )attentionmrd
special a%

ach areas.

a instru
gppropr e brush.
d spring r flexible If visible soil is seen, repeat the

es with copious sonication and rinse steps above.

Flood
nts of cleamolution to flush out 8. Remove excess moisture from the
soil. SU@ surface with a scrub instruments with a clean, absorbent,
rush all visible soil from the

nonshedding wipe.
surfax evices. Bend the flexible Combination Manual/Automated
arga andwcrub the surface with a scrub Cleaning and Disinfecting Instructions
@ . Rotate the part while scrubbing to

6. Inspect instruments under normal
lighting for the removal of visible soil.

~N

_ 1. Prepare enzymatic and cleaning agents
ure that all crevices are cleaned. at the use-dilution and temperature

recommended by the manufacturer.
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Fresh solutions should be prepared Step| Description

when existing solutions become grossly 1 | Two (2) minute prewash with cold tap water

contaminated. -
Twenty (20) second enzyme spray with hot tap water

2. Place instruments in enzymatic solution ;
One (1) minute enzyme soak

until completely submerged. Actuate
all moveable parts to allow detergent
to contact all surfaces. Soak for a
minimum of ten (10) minutes. Use a

g B w N

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

nylon soft bristled brush to gently scrub
instruments until all visible debris is 7| Ten (10) second pu
removed. Pay special attention to hard to lubricant (64@6°C/146
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.

asher/dryer S are
ded as cleaning
3. Remove instruments from enzyme

| ents.
solution and rinse in deionized water for A mated SY& ay be used as a
a minimum of one (1) minute. w up pro@to manual cleaning.

4. Place instruments in a suitable washe#/ \ « Instrum d be thoroughly
disinfector basket and process thro%\ |nspe IO to sterilization to ensure

a standard washer/disinfector ¢ 3&6 effe, t|ve aning.
The following minimum paramet
essential for thorough cleanin components may be provided

disinfection. r||e or nonsterile.
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Sterile Product: Sterile product was
exposed tga minimum dose of 25.0-kGy
gam f jon. Resterilization of a
ded sterile should be handled
to hospital protocol. Acumed
ot recommend resterilization of
terile-packaged product.

Non-StefileRréduct: Unless clearly
label terile and provided in an
un sterile package provided by

d, all implants and instruments must
bes€onsidered nonsterile, and sterilized by
e hospital prior to use. Nonsterile devices
have been validated using the sterilization
parameters listed below, in fully-loaded
trays with all parts placed appropriately.

Sterilization Methods

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

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

- Flash sterilization is not recommended,
but if used, should only be performed
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according to requirements of ANSI/AAMI STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a

SYMBOL LEGEND

ST79: 2010 — Comprehensive guide to cool dry place and keep away from direct
steam sterilization and sterility assurance sunlight. Prior to use, inspect product ’ " onsult instructions for use
in health care facilities. package for signs of tampering, or water \

contamination. Use oldest lots first.

Xy
D]
-
\XX Caution

Gravity Displacement Autoclave: NOT RECOMMENDED N
Pre-Vacuum Autoclave: ERILE |E Sterilized using ethylene oxide
Condition: Wrapped & Q & UK
For: [STERILE 'R | terilized using irradiation
« Acu-Loc 2 System (80-0674, 6 ¢ -
80-0752, 80-0754, 80-0346, W Use-by date
80-0787, 80-0822, 80-0839 V -
viith 80-0673) O @ Catalogue number
« Clavicle Core System (80-
1160, 80-1161 with 80-1159) % 0
N « Acu-Loc 2 Core System
Condition:

(80-1992, 80-1993, 80-1994,
80-1995, 80-1997, 80—03460

Batch code

with 80-1996)

Atowel should be used inside Manufacturer

Date of manufacture

D i
Exposure Temperature: | 270°F (132° C) o not resterilize

the wrap if a non-wicking
wrap material is employed %
(e.g. polypropylene). E \

Do not re-use

0 Authorized representative in the
% %\ European Community

Exposure Time: 4 minutes
Dry Time: 30 minutes M ®

Upper limit of temperature
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APPLICABILITY: These materials contain

information about products that may or

may not be available in any particular 0
. ) *

country or may be available under different

trademarks in different countries. The \

products may be approved or cleared by \

governmental regulatory organizations
for sale or use with different indications

or restrictions in different countries. &
Products may not be approved for use

.
in all countries. Nothing contained on \
these materials should be construed as a @ %
promotion or solicitation for any product O K

or for the use of any product in a particular @

way which is not authorized under the laws % 0 A

and regulations of the country where the 0

reader is located. O @ \

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

information listed on this document. $ %

Cautions: Professional Use Only.
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@ ACUMED® KNOCHENPLATTENSYSTEME

BESCHREIBUNG: Das Acumed
Kongruente Knochenplattensystem,
Acumed Knochenplattensystem flir die
unteren Extremitéten, Polarus® Proximale
Humerussperrplatten-System, Scapula
Kongruente Knochenplattensystem fir
Knochenplatten, Schrauben und Zubehor
wurden entwickelt, um Frakturen, Fusionen
oder Osteotomien zu fixieren.

GEBRAUCHSINFORMATIONEN:
Physiologische Dimensionen schranken
die Mafse von Implantatgeraten ein.
Der Chirurg muss den Typ und die
Groke wahlen, die den Beddirfnissen
des Patienten im Hinblick auf exakte
Adaptation und festen Sitz mit
angemessenem Halt entsprechen.

.
Obwohl der Arzt der geschulte Mittler \\
zwischen Unternehmen und Patie
missen die wichtigen medlzmlschzsx

Informationen in diesem Dokum em

Patienten mitgeteilt werden.
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CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es
sind chirurgische Techniken und eine
Beschreibung fur die Verwgfidung
dieses Systems verfuigb e
Verantwortung des C en,
der Verwendung
dem Verfahren ve

in der
ch vor

Pr ukte mit

machen. L@
erantw@
levante

réssen

Acu
ochenp aften system be
Platten ben und d|e
icgung bei Fra S|onen
tomien & ur Clavicula,
erus, RadiusgUInayMetakarpal- und

Malleolus,Tibia und
urden. Das Acumed
n- System flr die unteren
|tate umfasst Platten, Schrauben
ehorteile, die konzipiert sind, um

Fibula
Knoche
Extr

akturen, Fusionen oder Osteotomien

ixierung fur die Zehenglieder,

VerfahreQ
@\ru'ente

gelenke,Tarsalgelenke Fibula

dNbi
Qs@’ proximale Humerussperrplatten-

nochen zu liefern. Das Acumed
tem umfasst fir den Humerus
entvwcke eWPlatten, Schrauben und

(@ile. Das Acumed Scapula
Ko d @ e Knochenplatten-System bietet

i ng bei Frakturen, Fusionen und
& otomien flr die Scapula.

ONTRAINDIKATIONEN: Zu den
Kontraindikationen des Systems gehdéren
aktive oder latente Infektionen, Sepsis,
Osteoporose, unzureichende Quantitat
oder Qualitdt des Knochens oder
Gewebes und Materialempfindlichkeit.
Bei Empfindlichkeitsverdacht sollten
vor der Implantation entsprechende
Tests durchgefuhrt werden. Patienten,
die zu den folgenden postoperativen
Pflegemalknahmen nicht bereit oder nicht
in der Lage sind, sind fur diese Gerate
kontraindiziert. Diese Geréate sind nicht
fur die Befestigung mit Schrauben oder
die Fixierung an posterioren Elementen
(Pedikeln) der zervikalen, Thorax- und
Lendenwirbelsaule vorgesehen.
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WARNUNGEN: Fir einen sicheren und
effektiven Einsatz des Implantats gilt, dass
der Chirurg mit dem Instrument selbst,
den entsprechenden Arbeitsmethoden
und der in Verbindung damit empfohlenen
chirurgischen Technik griindlich vertraut
sein muss. Das Gerat ist nicht daftr
entwickelt, Gewichtsbelastung, Traglast
oder Ubermakige Aktivitdten auszuhalten.
Ein Bruch oder andere Beschadigungen
des Gerats kdnnen auftreten, wenn

das Implantat einer erhohten Last im
Zusammenhang mit einer verzogerten,
fehlenden oder unzureichenden

Heilung ausgesetzt ist. Ein nicht korrekt
durchgefiihrtes Einsetzen des Gerates
wéahrend der Implantation kann die
Wahrscheinlichkeit einer Lockerung und
Migration erhdhen. Der Patient muss,
vorzugsweise schriftlich, Uber den Einsatz,
die Einschrankungen und moglichen

Komplikationen dieses Implantats informiert
werden. Diese Warnhinweise schliefken die

n klinisc
Ve ng des M\ ts' tiberpriift
$} chrieben.

das Implantat aufgrund verzogerter,
fehlender oder unzureichender Heilung
erhohten Belastungen ausgesetzt ist wie
u. a. einem potenziellen Nerven- oder
Gewebeschaden im Zusammenhang mit

dem Vorhandensein de
Patient muss davor g
dass eine Nichtbefglgung
Pflegeanweisung

von Implantatnd/o
kann. Die B8€ e dess
wurden i @ mfeld ni

ErhitZling,odef Migration Uft.

Implantat Kann zu ei @;rmung fuﬁé
er die Sic @e anaton&en
ren auf %nbildem en.

nliche Pradukt&vurden i

uf die sifé\ferweno&v@der

posto ertung unter

llock, F. G. Refer@mua/ for Magnetic Resonance
Moglichkeit des Versagens der Therapie \ Safety, /mplc’% s: 2011 Edition. Biomedical Research
\ UPR201T

bzw. einer Fehlfunktion dieses Gerats
aufgrund unzureichender Fixieru )
oder Lockerung, Belastung, U%i r

Aktivitat oder Gewichtsbelastun
oder Traglast ein, besonders, wenn
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Publ/‘sh/‘ng&
VORSICHTSHINWEISE: Ein Implantat

e wiederverwendet werden.
Q@ gegangene Belastungen kdnnen zu
schadigungen gefiihrt haben, die ein

*

Versagen des Geréats herbeiftihren kdnnen.

Instrumente missen vor dem Einsatz
auf Vi @und Beschadigungen
K werden. Schitzen Sie die

|
ntate vor Kratzern und Scharten.

hir\G
@ Belastungskonzentrationen kdnnen

einer Fehlfunktion fiihren.

iséhen, mechanischen und
Griinden empfiehlt es sich

fupkt‘
nicx antatkomponenten verschiedener

ler zu vermischen.

Aus metallu

% :ann sein, dass der Nutzen der

S

mplantatchirurgie die Erwartungen des
Patienten nicht erflllt oder mit der Zeit
nachlésst, was eine Revisionsoperation
erfordert, um das Implantat zu ersetzen,
oder die Durchfiihrung alternativer
Verfahren. Revisionsoperationen sind bei
Implantaten nicht ungewdhnlich.

KOMPLIKATIONEN: Mogliche
Nebenwirkungen sind Schmerzen,
Unbehagen oder anomale Empfindungen
und Nerven- oder Gewebeschaden
aufgrund des Vorhandenseins des
Implantats oder eines chirurgischen
Traumas. Ein Bruch des Implantats
aufgrund Ubermafkiger Aktivitat,
ausgedehnter Belastung des Gerates,
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unvollstandiger Heilung oder wéhrend der
Einsetzung auf das Implantat ausgelbten
Ubermafigen Drucks ist moglich. Migration
und/oder Lockerung des Implantats
kdnnen eintreten. Metallempfindlichkeit
oder eine histologische oder allergische
Reaktion bzw. eine Fremdkdrperreaktion
aufgrund der Implantation eines
Fremdmaterials kdnnen auftreten. Nerven-
oder Gewebeschaden, Knochennekrose
oder Knochenresorption, Gewebenekrose
oder unzureichende Heilung kdnnen
aufgrund des Vorhandenseins des
Implantats oder eines chirurgischen
Traumas auftreten.

REINIGUNGSANWEISUNGEN:
Reinigung des Implantats: Implantate
sollten nicht wiederverwendet werden.
Eine Reinigung steril gelieferter Implantate
wird nicht empfohlen — die Reinigung
dieser Komponenten sollte nach dem
entsprechenden Krankenhausprotokoll

erfolgen. Unsteril gelieferte Implantate, .
die noch nicht verwendet wurden, \

jedoch kontaminiert sind, sollten vvle f
aufbereitet werden:

Warnhinweise und Vorstchts men
- Jegliches mit Blut, Gewebe
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R@ngsmltt
! é wendung

und/oder Korperfliissigkeiten
verunreinigte Implantat ist geméaf den
Krankenhausvorschriften aufzubereiten.

« Ein Implantat nicht verwenden, wenn die
Oberflache beschéadigt ist. Beschadigte
Implantate missen entso rden.

Kompetenznac
Form sein. Die An

geeignete onlighe Schutz tung
tragen.
Man reitung
Aus j - Blrste mi; / n Borst
nzymati: e/n/gu sm
peutrales gsm/tte/ inem
ert von <
Bere|te ethe Los
itungsw
Igen Sie

ehlungen des

rstellers |n|gungsm|ttels oder

enzy e|n|gungsm|tte|s und
beac ie"dabei besonders die
richtige osmonsdauer Temperatur,

erqualitdt und Konzentration.

chen Sie das Implantat vorsichtig
m|t den Handen. Keine Stahlwolle oder

scheuernden Reinigungsmittel auf
n verwenden.

ie)das Implantat grindlich mit

jertem oder gereinigtem Wasser.
den Sie entionisiertes oder

|n|gtes Wasser fir die letzte Spilung.

rocknen Sie das Implantat mit einem
saubegenNusselfreien Tuch, um die

tm e nicht zu zerkratzen.
IX lireinigung

tung. Ultraschallreiniger, neutrales
ymot/sches Reinigungsmittel oder
eutrcr/es Reinigungsmittel mit einem
p/—/ Wert von < 8,5. Hinweis: Eine
Ultraschallreinigung kann Implantaten
mit Oberflichenschdden zusdtzliche
Beschddigungen zufiigen.

1. Bereiten Sie eine Losung mit
warmem Leitungswasser und
Reinigungsmittel vor. Befolgen Sie
die Anwendungsempfehlungen des
Herstellers des Reinigungsmittels oder
enzymatischen Reinigungsmittels und
beachten Sie dabei besonders die
richtige Expositionsdauer, Temperatur,
Wasserqualitdt und Konzentration.

2.Reinigen Sie die Implantate mindestens
15 Minuten lang mit Ultraschall.
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3. Spiilen Sie das Implantat grtindlich
mit entionisiertem oder gereinigtem
Wasser. Verwenden Sie entionisiertes
oder gereinigtes Wasser fur die letzte
Spilung.

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

Mechanische Aufbereitung

Ausriistung: Wasch-/Desinfektionsgerdt,

neutrales enzymatisches Reinigungsmittel

oder neutrales Reinigungsmittel mit einem

pH-Wert von < 8,5.

Vorwasche 2 Kaltes kA.
Leitungswasser

Enzymwasche| 2 Warmes Neutral enzymatisch
Leitungswasser pH<85

Wasche Il 5 Warmes Leitungswasser|  Reinigungsmittel

(>40°C) mitpH<85

Spiilen 2 Warmes entionisiertes kA.
oder gereinigtes

Wasser (>40 °C)

Trocknen 40 90°C kA.

Reinigung der Instrumente: Die
Instrumente und das Zubehor vo
mussen vor jeder Wiederverwgnd
gemaf den nachstehenden Ric
grundlich gereinigt werden.
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Warnhinweise und VorsichtsmaRBnahmen
- Wiederverwendbare Instrumente und
Zubehorteile missen sofort nach
Abschluss des chirurgischen Eingriffs
dekontaminiert werden. Lassen Sie
kontaminierte Instrumentegfor der
Re|n|gung/Aufbere|tun
trocknen. Uberschii Bl oder
Rickstande solltgiabge cht wer
um ein Antrockn uf rOberfIa

verhindern. y
- Alle An ssenq

Pers em Sch
Ko znachwe|s
In Schu oliten, die
llen Rlcht d Norm
kenhausv iften vorg t

ie keine [[5Ursten oder

Schaux ng, um die Instrumente in
derReiniglingslosung sehen zu kénnen.
%mlgungsmlttel mussen leicht von
nstrumenten abzusptlen sein, um
uckstande zu vermeiden.

- Schmiermittel auf Mineral- oder
Silikonbasis dtirfen flir Acumed
icht verwendet werden.

migung wiederverwendbarer
nte werden pH-neutrale
maUsche Lésungen und
inigungsmittel empfohlen. Es ist sehr
vvlcht|g iHaltige Reinigungsmittel
u neutralisieren und von den
ten abzuspulen.

glsche Instrumente mussen
ndlich getrocknet werden, um die

éBHdung von Rost zu verhindern, auch
mentle er! wenn sie aus hochwertigem Edelstahl

hergestellt sind.

« Alle Instrumente mussen vor der
Sterilisation auf Sauberkeit der
Oberflachen, Gelenke und Lumen,
auf eine ordnungsgemafke Funktion
sowie Verschleik und Beschadigungen
untersucht werden.

« Eloxiertes Aluminium darf nicht
mit bestimmten Reinigungs- und
Desinfektionslosungen in Kontakt
kommen. Vermeiden Sie starke,
alkalihaltige Reinigungs- und
Desinfektionsmittel oder -I6sungen, die
Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze
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enthalten. Aukerdem kann sich die
Eloxierschicht in Losungen mit pH-Werten
von Uber 11 auflésen.
Anweisungen fiir die manuelle Reinigung/
Desinfektion
1. Bereiten Sie die enzymatische Losung
und Reinigungslosung mit der vom
Hersteller empfohlenen Verdinnung
und Temperatur vor. Wenn bestehende
L&sungen bereits grob kontaminiert sind,
mussen frische Losungen zubereitet
werden.

2.Legen Sie die Instrumente in eine
enzymatische Losung, so dass sie
vollstandig untergetaucht sind. Bewegen
Sie alle beweglichen Teile, damit alle
Oberflachen mit dem Reinigungsmittel
in Kontakt kommen. Lassen Sie die
Instrumente mindestens zwanzig (20)
Minuten lang einweichen. Schrubben
Sie die Instrumente vorsichtig mit einer
Birste mit weichen Nylonborsten, bis
alle sichtbaren Ablagerungen entfernt
sind. Achten Sie dabei besonders auf0
schwierig zu erreichende Bere|ch

Lassen Sie kandilierten Instrum
besondere Aufmerksamkeit,
zukommen und reinigen Sie si

einer geeigneten Flaschenblurste. Fir
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4.

exponierte Federn, Spulen oder flexible
Teile: Spulen Sie die Spalten mit reichlich
Reinigungslosung, um Ablagerungen

zu entfernen. Schrubben Sie die
Oberflache mit einer Scheuerblrste,

um alle sichtbaren Ablagegftingen von
den Oberflachen und nzu
entfernen. Biegen Sj baren
Bereich und schr ben§j

Oberflache mit S heuerbursé
Drehen Sle as T hrend
herzust

aus der
mmdest

Instru
gaind spule

Minuten | rundhch

ndem L wasser.

dabel be auf Kan (i
verwen |§e|ne '
sch anglicherBetej

ie die In \ e vollstandig
tergetaucht in eirfen Ultraschallreiniger

zfim Spulen

Relnlgu ung. Bewegen Sie
alle b Teile, damit alle
Ober it dem Reinigungsmittel

ommen Behandeln Sie

trumente mindestens zehn (10)
u en lang mit Ultraschall.

Nehmen Sie die Instrumente aus dem

Ultraschallreiniger und sptlen Sie sie mit
entionisi m Wasser, bis alle Spuren
¢r Ablagerungen unter dem
en Strom entfernt sind, jedoch
Q&j tens drei (3) Minuten lang. Achten
abei besonders auf Kandlierungen

nd verwenden Sie eine Spritze zum

Spile wer zuganglicher Bereiche.
6. Un en Sie die Instrumente
alem Licht auf sichtbare

utzriickstande.

%@I sichtbaren Schmutzriicksténden
d|e Ultraschallbehandlung und die
Spllschritte, wie oben beschrieben,
wiederholen.

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

Anweisungen zur kombinierten

manuellen/automatischen Reinigung und

Desinfektion

1. Bereiten Sie die enzymatische Losung
und Reinigungslosung mit der vom
Hersteller empfohlenen Verdinnung
und Temperatur vor. Wenn bestehende
Losungen bereits grob kontaminiert sind,
missen frische Loésungen zubereitet
werden.
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2. Legen Sie die Instrumente in eine
enzymatische Losung, so dass sie
vollstandig untergetaucht sind. Bewegen
Sie alle beweglichen Teile, damit alle
Oberflachen mit dem Reinigungsmittel
in Kontakt kommen. Lassen Sie die
Instrumente mindestens zehn (10)
Minuten lang einweichen. Schrubben
Sie die Instrumente vorsichtig mit einer
Birste mit weichen Nylonborsten, bis
alle sichtbaren Ablagerungen entfernt
sind. Achten Sie dabei besonders auf
schwierig zu erreichende Bereiche.
Lassen Sie kanulierten Instrumenten
besondere Aufmerksamkeit zukommen
und reinigen Sie sie mit einer
geeigneten Flaschenbdirste.

Hinweis: Die Vlerwendung eines
Ultraschallreinigers ist flr eine grtindliche
Reinigung der Instrumente hilfreich. Die
Verwendung einer Spritze oder eines
Wasserstrahls erleichtert das Splilen
schwierig zu erreichender und nahe .
beieinander liegender Oberfldchen. \\
3. Nehmen Sie die Instrumente a ’@

enzymatischen Losung und spulen Sy

sie mindestens eine (1) Minute

entionisiertem Wasser.
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4. Legen Sie die Instrumente in

Anweisungen fiir die automatische
Relnlgung esinfektion
Wasch-/Trocknungssysteme
t als einzige

gsmethode fiir chirurgische
mente empfohlen.

einen geeigneten Wasch-/
Desinfektionsgeratekorb und bereiten
Sie sie mit einem Standard-Wasch-/
Desinfektionsgeratezyklus auf. Die
folgenden Mindestparamefter sind fur die

grundliche Reinigung sipfektion
entscheidend. &
p4

n automatisiertes System kann im

Anschlu, n gie manuelle Reinigung
verw, t werden.

mente sollten vor der

Schritt | Beschreibung

che mit kalt ation grtindlich inspiziert

&den um eine effektive Reinigung

sicherzustellen.

STERILITAT:
Die Systemkomponenten sind steril oder

1 Zwei (2) Miguten Voi
Leity UpgSIgS:
2 Mekunden Enz mitheilkem
I@ltu
N e ..

nicht steril erhaltlich.

Steriles Produkt: Das sterile Produkt
wurde einer Mindestdosis von 25,0-

Zwei (2
und

inut
[Bitungswa

kGy Gammastrahlung ausgesetzt.
Die erneute Sterilisation eines steril

ngswasser

-
2ehn (10) Sekunden Spilen mit gereini
und option ‘chmiermittel (64-66 °C/146-150 °F)
8

gelieferten Produkts muss gemaf den
Krankenhausvorschriften erfolgen. Acumed
empfiehlt die erneute Sterilisation steriler
verpackter Produkte nicht.

en mit gereinigtem Wasser

Siege Trocknen mit heiRer Luft (116

°F
&eisungen des Herstellers des Wasch-/

Hinwej
Desil (kt/onsgemts sorgfltig befolgen

Z

Nicht steriles Produkt: Es sei denn

+ O

deutlich als steril gekennzeichnet und in
einer ungeoffneten sterilen Verpackung
von Acumed geliefert, gelten alle

- acumed

‘
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Implantate und Instrumente als nicht Schwerkraftverdrangungsautoklav: NICHT EMPFOHLEN
steril und missen vom Krankenhaus Vorvakuumautoklav:

vor der Verwendung sterilisiert werden.
Fur nicht sterile Produkte sind die
Sterilisationsparameter validiert wie
folgt, in voll beladenen Schalen mit
ordnungsgemaf platzierten Teilen.

SYMBOLLEGENDE

ebrauchsanleitung beachten

\@ Achtung

ERLE[EO| Mit Ethylenoxid sterilisiert

o

2
[STERILE [R | it Strahlung sterilisiert

W Verwendbar bis

Bedingung: Eingewickelt

Fir:
« Acu-Loc 2 System (80-0674,

Sterilisierungsmethoden
- Bitte beachten Sie die schriftlichen
Anweisungen des Herstellers der

Sterilisierungsausristung fur das Bedingung:
betreffende Sterilisationsgerat und die Katalognummer
verwendete Ladekonfiguration.
o ) Tuch in der ch d
- Befolgen Sie die Empfehlungen im g verwendet argencode
aktuellen AORN “Recommended Practices Verpacku aterial

for Sterilization in Perioperative Practice
Settings” und in ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization
and sterility assurance in health care
facilities.

Hersteller

Herstellungsdatum

UNG: An einem Nicht erneut sterilisieren

Autorisierter Vertreter in der
EC :
Européischen Gemeinschaft

- Die Verwendung von Flash-Sterilisierung G
wird nicht empfohlen, doch falls len, trocke@r’[ aufbewahren
sie verwendet wird, sollte sie nur \ und vor onneineinstrahlung Nicht wiederverwenden
entsprechend den Vorschriften VOﬂ schitze x dem Einsatz muss die Obere Temperaturgrenze
ANSI/AAMI ST79 durchgefihrt wet Prod@tktverpackung auf Anzeichen von
2010 — Comprehensive guide to e Kd@ung oder Wasserverunreinigung
sterilization and sterility assura pruft werden. Verwenden Sie die
health care facilities. esten Liefermengen zuerst.
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GELTENDES RECHT: Diese Dokumente
enthalten Informationen Uber Produkte,
die in bestimmten Landern verfugbar oder . 0

nicht verfigbar sind oder in verschiedenen &
Landern unter unterschiedlichen \'\

Handelsbezeichnungen verfligbar

sind. Es kann sein, dass die Produkte @

von behdrdlichen Organisationen in & Q .
verschiedenen Landern zum Verkauf oder Q
zur Verwendung mit unterschiedlichen é’ * O
Indikationen oder Einschrankungen \
genehmigt oder zugelassen werden. Es V @ %

kann sein, dass die Produkte nicht in allen O K

Landern fur die Verwendung zugelassen @

sind. Nichts, was in diesen Dokumenten % 0 A

Produkts oder der Verwendung eines
Produkts in einer bestimmten Weise

gedeutet werden, die in dem Land, in dem

sich der Leser befindet, gesetzlich oder %
behdrdlich verboten ist. \
WEITERE INFORMATIONEN: Weiteres $
Material kbnnen Sie unter den in * \

diesem Dokument angegebenen \ ®
Kontaktinformationen anfordern. 0\6

enthalten ist, sollte gedeutet werden als
Werbung flr oder Anpreisung irgendeines O

Vorsicht: Nur fiir professionellen Einsatz.
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@ 2YZTHMATA NMAAKQN O:TQN ACUMED®

XEIPOYPIIKEXZ TEXNIKEZ: Yndpyxouv
OIaBEDIES XEIPOUPVYIKES TSXVIKE ToU

MEPITPA®H: To 0UGTNHA OPONOYWY MEPLYPAPOLY TIC XONOEIG AUT

TAAK®VY 00TV Acumed, To 0UGTNA TAGKWDY OUOTAHATOG. ANOTQ‘S' v pOUpVOU
00TWV KATW dKkpwv Acumed, To Polarus® n E€OIKelwor Tou e T v ano
. . , . TN XPrion auTwv Tw p IOVT Emn?\e
ao@AAN(OPEVO CUOTNHA TACKWV £yYUG ,
) B , ; efvat evBuVN ToL Xel va gival

Bpaxldviou 00ToU, TO CUCTNUA OPONOYWY

-~ ] v s eCOIKEIWUEVOC TIC oxe&flkeC 6r]uo
TIAOKWY 00TWV WUOTTAATNG, 0L B{deg Kal va &QBOU TEPOUC
TA TAPEAKOUEVQ, €XOUV OXeOIAOTEL yia OXETIKA UB aon mp o Xpﬂ 00
NV KaBNAWoN KataypdaTwy, CUVTAEEWY 1 =
OCTEOTOMAV. ENA :To ouomp WV

wv ﬂepO\ )\oKe 816

MAHPO®OPIEXZ XPHZHZ: O1 uCIONOYIKEG ENKOLEVQ v oxedla
Olaotdoelg eplopiCouv Ta PeyEdN Twv vV TIapoxn K@onq o€ el
OUCKEUWV EPPUTELHATOC. O XEIPOUPYOS TAYHATWY, QUVTHCEWY KAl o@ v OTNV
TIOETIEL VA ETTAECEL TOV TUTTO Kall TO péyebog KA\e(ba, 5VI0, TNV K nv WAévn,

TIOU QVTATTOKPIVETAI KATA TO KAOAUTEPO TO UE
Suvatov OTIG AnAlTrOEIG TOU acBevoug yia KV
oTeVH IPOCaPHOYH Kal 0TABEPH EpaAPHOYN e

ETTAPKT UTTOOTAPIEN.

,TO W m%, n opUEA, TO
1NV negx 0OTNUA TTAGKWV
LV KATW Akpwi Acurhed mepiapBavel
JKeG, Bideg K(%E)\Képevo IOV €XOUV

. \ oxeétamw apoxr kaBnAwong katé
Mapd To Yeyovog OTL 0 1aTPOG lval O eV yvy \
evSIAUECOC HETAEY TNC eTaipsiag kal 78 &
a00evoUG, Ol ONUAVTIKEG LATOIKEC TTAN c&)
TIOU TIAPEXOVTAl OE AUTO TO swpcxcpﬁknpsna 0g
va peTagepBouv atov acBev).

™ S1apk AYHATWY, CLVTAEEWY Kal
00T 10 TIG PANAYYEG, TA PHETATAPOLA,
l€Q &oouq, NV mepdvn Kal To Kvnuiaio
o Acumed Polarus® aog@ahi{opevo
omua €yyUC Bpaxioviou ooTou
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\v&a TIAAKEG, Bideg kal mapekdpEVa

oxeSI00TE( YA TO BPAXIOVIO 00TO.
m A OPONOYWY TTAGKWV TWV O0TWV
wuom\amc Acumed mapéxel kaBriwon
KOTa T (ePKaTaypdTwy, CUVTALELS, Kal
00TEQ, 1A TNV WHOTTIAATN.
0

IZEIZ: O1 avtevéei€elg yia 1o
a eivat n evepyn i A\avBavouoa
g w&n, n onwaiuia, n ooteomdpwon, N
VETIAPKNAG TOOOTNTA ) TOIOTNTA 00TOU 1
pa)\ova Hopiwv Kal n evaicOnoia o€ LAIKA.
Edv undipxet umoyia evaioBnoiag, Oa mpémel
Va Yivouv eEETACEI TPV artd TNV EPPUTEVON.
AoBeveic mou Sev eival mpodBupot 1y kavo( va
aKOAOUBNO0LV TIG 0ONYIEG LETEYXEIPNTIKAG
@povTidag avtevdEikvuVTAl YIA TIG CUCKEUECG
auTéc. O1 OUOKEVEG auTéG Sev mpoopiCovTal
yla Tpoodptnon ) kabriiwon pe Bideg ota
onioBia oTolxela (auxéveg Tou OTTIOVOUAIKOU
TOEOV) TNG AUXEVIKNG, OWPAKIKNG 1) 00QUIKNAG
poipag Tng omovOUAIKAG OTAANG.

MPOEIAONOIHXEIZ: Ma tnv acpair kat
QTTOTEAECUATIKN XPHON TOU EUPUTEVLIATOC,

0 XEIPOLPYOC TIPETEL Va glval amdAUTa
£COIKEIWUEVOC LIE TO EPPUTEVLQ, TIC HEBOSOUC
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EPAPUOYNC, TA EPYAAEIN KAl TN CUVICTWHUEVN O aoBevri¢ mpémel va TPoeIGOTOLETal OTI Agv ouvioTtdTal n pién e¢aptnuaTwy

XELPOUPYIKT TEXVIKN YlQ TN CUOKeLT). H N 1N TENON TWV 0ONYIWV LETEYXEIPNTIKAG TOU EUPUTEGUATOC aTTO SIAPOPETIKOUG
OUOKeUN Ogv €xel OXeOIAOTE! YA VA QVTEXEL PPOoVTISAG UMTOPE! va TIPOKAAETEL TNV aoToX(a KaTa TEH YA UETAANOUPYIKOUG,
NV Tdon Adyw GopTIoNnG BApoug, eépTIoNG TOU EUPUTEVHATOC rY/Kal TNG Beparelag, un S AC Kal AETOUPYIKOUE AOYOUC,
(p,OpTlOU n UlﬂﬁpBONKﬂClépGOlTWPPTWTGIC- Ta sEaanHQTo Tou ouolmuotroc 6§v €xouv A 16 TN XEIPOUPYIKH ELPUTEULATEY
Eival Suvatdv va oupPei Bpavon r (nuid tng OOKIMAOTE! yia TNV aopdAela, 3 B¢puavon y . .
.y . , . ) { va UV (KavoTolouv TI¢ TTPOOOOKIEG

OUOKELNG OTAV TO EPPUTEUHA UTTOBAANETAL M TN HETAVAOTEUON OE TER, . Ta o , .

. . . . . ) aoBevoug 1y propel va e€aleipovtal
og auénuévn edETION, N omoia OXeTICETAL e EUPUTEVHATA UITOPOUV oKONECOULV . & )

L , . . . . 0, (TWOVTaG avaBewpnTIKn
KaBuotepnuévn évwan, un évwon ri ateAr mapapopewon ry/k . )
. , . . méuBaon yla Ty avTikataotaon

enmovAwon. H ecpaAuévn eloaywyr TG TIPOPBOAR TWV AVaT

TIKQOV emepBacewy. Ot avabBewpnTIKES

o gunodioouvy HETOXP
. ¢ Xgpo
HWVOTE T0 UUATOG 1} TNV TIPAYHATOTONoN
OUOKELNAG KaTA TN SIAPKELD TN ERPUTEUONG poétovpocpmé% popola r@ W
[ g g
X

eival Suvatdy va avénoel Ty mbavotnta €yxouv SOKYMED €PLYPAP Xéon . . )

. . . . . . UPYIKEG eMeBAOELC pe epuTelpaTa Sev
XaAdpwong n petavaoteuonc. Mpémel va HLE TO TTWG alv va xpno ndouv pe ) )

. . . \ . . fvat acuvrBloTeC.

EQIOTATAL N TTPOCOKT TOU AcOEVOUG, KaTA aopaiel prion cuoReurg MRI otn
TIPOT{UNON YPATTTWG, OXETIKA HE TN XPron, YXELONBIKE KAVIKD) Jynon1. ANENMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ: MBavég
TOUC TTEPIOPICLIOUC Kall TIC TMOaVEC SUCUEVE(C ’ N G. Reference Maaag! hetic Rmnanc% OUOEVEIC EMMTWOELC £lval 0 TOVOC, N
EMMTWOELC AUTOU TOU EUPUTEVUATOC. Ta Plags andDevfces:zm%‘?iomedfm/ Rese@ 9 Suogopia r§ ducaioBnoieg kat BA&BN oe velpa
onuela mpoooxrig cuunepAauBavouy up. 2071 o N O€ JaAakd poépla Aoyw Tng mapousciag Tou
v mMBavotnTa aoToxiag TNG CUCKEVAG 1 POd)Y@t:To z—:pq)x Sev EUPUTEVHATOG 1} AOYW TOU XEIPOUPYIKOU
NG Bepareiac we amoTéNecpa XaAaPrG : T8%a enavay louvTaL. TPAUHATOG. ©PAvON TOU ERPUTELHATOC UTTOPE]
kaBrhwong ry/kat xahdpwaong, Téong, VEC Tdosx alva éxouv va oupBel Adyw umepBoAikric SpaocTtnpldTnTag,
urepPoAIKAE SpaoTnEIdTNTAS, OETIONS UPYNOEL aTéAeleg, Bt omoleg eival Suvatd TIOPATETAREVNG GOPTIONG TIOU QOKE(Tal 01N

Bdpouc n popTtiou, 1GlaiTepa dv oTO odnyrnoouv TUX(O TNG OUOKEUNG. OUOKEUH, ATEANOUG EMOUAWONG 1 AOKNONG

EPPUTELHA TTapouaiddovTal auénuéva Qo Ta epya) a emMBewpouvTal yla UTTEPPBOAIKIG SUvapNG OTO epPUTELA
AOYW KABUOTEPNHEVNG EVWONG, UN VoG TUXOV @ 3 (nua mpiv amd tn xeron. Katé TN SldpKela TG eloaywync. Mrmopel
ateNoUC eMoUAWONC, CUPTEPIAARBQ ﬂ\ MPOQGRATEVETE TA EUPUTELPATA ATTO va undpéel peTavaoTeuon ri/kat xahdpwon
NG mbavng PAARNG oe veupa ry % € Kal YKOTTEG, eTTEISN) TETOLOU €IO0UG TOU €UPUTELHATOC. MTTopE( va EPPaVIOTE
HOPLa OE OXEDN EITE UE XEIPOUPYIKO ua TPWOELC TAoNG elvat duvatod va eualoBnoia og PETAANA 1) IOTONOYIKA I

€[T€ UE TNV TAPOUsIa TOU EPPUTEVATOC, nyrioouv og amotuxia. AMEPYIKN, 1) avemBUpNTN avtidpacn mou
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TIPOKUTTEL Ao TNV EUPUTEVON EEVOU UNIKOU.
Mmopei va mpokAnBei BAGBN oe velpa ny
HaAakd popla, vékpwon 1y emavappoenon
0O0TOU, VEKPWON TOU LOTOU 1} QVEMAPKNAG
eMoUAWOoN AGYW TNG TAPOUGIag Tou
ELPUTEVLIATOC I AOYW TOU XEIPOUPYIKOU
TPAUUATOG,

OAHFIEZ KAOAPIZMOY:

ATTAITAOEIG KAOAPIOHOU EPPUTEVHATOG:
Ta gpputelpaTa Sev MEETEL VA
£MavaypnotuonolovvIal. Agv ouvioTaTal

0 KaBaPIOHOE TWV ELPUTEUPAETWY TTOU
SlatiBevtal amooTelpwpéva- 0 KaBapIopoS Twy
eCaptnudTwy autwy MEémet va Slevepye(tal
OUHPWVA LE TO TTPWTOKOAMO TOU VOOOKOUE(OU.
Ta epeutevpata mou SiatiBevtal we pn
amoCTEIPWUEVA Kal Sev €ouv xpnmponomea
MG €xouv AepwBel, mpémel va urmofBAnBouv o€ o
eme€epyaoia we e€NG:

Mpogidomoirjoeig kat mpouAaGéeig
+ OmmoladnmoTe HOAUGCHEVO EUPUTELLA HE aiua,
LOTO 1)/Kal CWHATIKA UYPA/UAN Ba mpémel va

unodaietal o€ eme€epyacia ouuPwva ue,n\

TTIPWTOKOMO TOU VOOOKOUE(OU.
.

Lva

+ Mnv xpnotuomole(te éva eppUTELL %
av N eMEAVveLa EXEL UTTOOTES Cm@

KATEOTPARUEVA EUPUTEVUATA Ba
anopplintoval.
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- Ohol ol xprioteg Ba mpémet va eival katdhnha
EKTTAISEVUEVO TTPOOWTTIKO HIE TEKUNPIWHEVA
oTolXela TNEG KaTéETIoNG KAt IKavotHTtwy. Ot
XPAOTEC Ba TTRETEL va pOoPOULY Ta KATAMNAQ
HEOQ aTopikng mpooTaoiag (MAIM).

Eneepyaoia pe To xépt

EéomAioude: Bovptoa e pa 0l
OUSETEPO eV(UUATIKO KAl TIKO ouésrspo

AnoPPUIAVTIKS UE

1. Etolpaote éva o

€ (e0TO
Bpuong KI G\/TlKO n Jtiko.

AKvou ) UOTACEL
om TOU

; 0 6louTz-:pn [ol¢)
.

OT
0 ékBean a

OKPAoi
Kat TI’] OULYKE

o) € olpua
1@%) oa
“ENAUVETE Ko@ ELPUTELLA E
QTTIOVIGRE QPIOHEVO VERO.
Xpno&ﬁ € QTTIOVIOMEVO N
KaBapIo[¥&v0o vepd yia TNV TEAKH EKTAUGN.
4 (DOTE TO EUPUTEUUA LE éva KaBapd

akd mavi xwpig xvoudt yia va amo@UyETe
TIC YPATOOULVIEC TIAVW OTNV ETIPAVELQL.

lOTI’]TG TOU Ve

Eneepyacia umepriywy

EéomAioudc:dabapiotic umeprixwy, ue

TIKG KaBapIOTIKG 1} OUSETELO

O ue pH < 8,5. 2nueiwon: O

5C LIE UTTEONXOUG UTTOPEI va TTOOKAAEDE!
v {NuId 0Ta euQUTELUATA OTa O7Tola €XEl

npOK)\nQa’ {nuia otnv emeadveia.

c?élo)\upa ue (€0TO vePO
lonoppunovrlKo 1 KaBapIOTIKO.
nors TIC OUOTACELG XPRONG
GTGOKeuaom Tou evlupaTikov
GplOTIKOU 1} TOL ATTOPEUTIAVTIKOUY
6lvovmc Slaitepn mMPocoxr 0TO CWOTO
Xpovo ékBeanc, Tn Bepuokpacia, TNV
TIOIGTNTA TOU VEPOU KAl TN CUYKEVTPWON.

1 ETOlp

2. KaBapioTe Ta epouTeELHATA [E UTIEPHXOUG
Yl TOUAGXIOTOV 15 AeTTa.

3. ZemM\UVETE KOAA TO EPPUTEVUA HE
QTTIOVIOUEVO 1) KaBAPIoPEVO VEPO.
XENOIUOTIONOTE ATIOVIOUEVO 1
KaBapIopéVO vEPD YA TNV TEAKN EKTTAUON.

4. STEYVWOTE TO EUPUTEUUA LE éva KaBapd
HaAako mavi xwplg xvoudt yia va amo@UyeTe
TIC YPATOOULVIEC TIAVW OTNV ETTIPAVELQL.

Mnyxavikr ene€epyaocia

E€omhioudg: Suokeur] kaBapiouol/amoAbuavong,

0USETEPO eV(ULIATIKG KaBapIOTIKG 1) oUSETEPO

anoppUNAVTIKS e pH < 8,5.
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ekmaibevon Ba mpémnel va meph\apBavel
TIG TOEXOUOEC IOXVUOUOEC KATEUBUVTHPLEG
YOQUHEG KAl TIPOTUTTA KAl TIG TTONTIKEG TOU
VOOOKOE(OU.

Mpomwon 2 Kpvo vepo Bpuong Aevioyvel

Evlupiki 2010 vepo Oubdétepo ev(upiko
mhoon 2 Bpvong pH=<8)5
Moon 11 5

+ Mnv XxpNnoILOTIOIE(TE HETANIKES BOVPTOEC 1y
opouyydpla kaBaplopou kggl 1 Sladikacia
KaBapIopoU Ue TO XEPL.

2010 vepo
Bpuong (>40°C)
Z€0TO AmMOVIOEVO 1)
KkaBaplopévo vepo

(>40°0 + Xpnotgonolrote KaBaploTIRE e
STéyvopa 0 90% Aev oyl emeavelodpaoTikégouy
ylatov KG@OQ[OUO st

Ta £pYaAeia UETR OTOOIGAUUA Kab

Anoppunavtiko
HepH <85

=émupa 2 Aev oyvel

AT oEIg KaOapIopoU epyaleiwv:
Ta epyaheia kal 0 ouvoddC eEOTAOUAC TNG

, ) . napd ) TTPE TIAEVOV
Acumed mpémel va kabBapiCovtal mpiv and apayo Hou ,ps evovtal
KG&Be xprion, akoAouBWVTAG TIG TAPAKATW HEeE QEpyake

' én KOTONOITTWV:

odnyleg.
on )\UTQV@[ KOVNG Ba
Lva xpno AL TTAV

pYaheia tng Acu .

Mpogidonoirjoeic kat MpoguAaéeig

+ H amoAUpavon twv enavaypnoipomnolroluwy
€pYaAeiwv ) Tou cuvodoU eCOTAICHOV TTPETTEL

Va TIPAYUATOTIOLETAL APECWE PETA TNV EvQupamt ! '&190910 YOVTEQ
OAOKAPWON TNG XEIPOUPYIKAC EMEUBAONC. oudet OLVIOT v kaBapiopd
Mnv a@rVeTe Ta HONUCUEVA EpYaNEia T XPNOILORQL EpyahEiwv.

VAl OTEYVWOOLY TPV Tov KaBapiopd/ YA HOAD oNpaVTIKG Vg ECoudeTepvovTal
enaveneéepyacia. H mepiooeia aipatoc A we ol OA@i napayovTeg kaBapiopoy

UTTOAEIUUGTWV TIPETTEL VA OKOUTTICETAL, OTE \ Kaiva Ew ano ta epyaheia.
VQ ATOTPETIETAL TO OTEYWWHA TOUG TIAVW N - Ta xelp & epyaheia mpémet va
EMQAVELQ. ¢ oteywwvouV kald yia va anotparnei o

- OMol ol xprioteg Ba mpémel va e%m a OXRUQTIOUOC OKOUPIAC, aKOUN Kal v
EKTTAISEUPEVO TTPOOWTTIKO HIE TEKU peva rapfiokevdlovtal amd UPNARG oIGTNTAG
OTOlKEla KATAPTIONG KAl IKAVOTATWY. H voleidwTo xdAufa.
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vaermotpare! r@

- O\a Ta epyaheia mPEMel va eAéyxovTal wg
TIPOC TNV KEBAPIOTNTA TWV ETIIPAVELWY,
Twv V KAl TWV AUAWV, TN 0WOTH

rat [aRau yia urapén eBopdc mptv améd
%XJTE(Q(DOW

oSlwpévo ahoupivio Sev mpérel va

@XS’[OI o€ €Maer UE opIopéva SlahlpaTta

@TTOAUHAVTIKWOV. ATTOQEVYETE
aAlkd péoa kabaplopou kal

TIKA 1} OLOADATA TIOU TTEPIEXOUV

WPEIO 1 OPIOHEVA AAATA LETANWV.

peyoAUTepeg amd 11, n otolfada avodiwong
evOexeTal va OlaNuBE.
O6nyieg kabapiouov/amoAvpavang Ue o xépt
1. TPOETOINACTE TOUG eVCUUATIKOUC KAl
KaBapIoTIKoUG TaPAYOVTEC OTNV apaiwon
XProng Kal otn Beppokpaacia mou
OLVIOTWVTAL ATTO TOV KATAOKEUAOTH. Oa
nipénel va etoludlovtal @péoka SlaNpaTa
otav Ta undpyovTa SlaAiuata xouv
EUPAVWC LONUVOEL

@nc, o€ Slahupata e TipE pH

2. TonoBetroTe evteAwg Bublopéva ta
epyaheia péoa og evlUUIKO StdAupa.
EvepyormoloTe OAa Ta KIVOUUEVA PéPN
Y10 VAl ETITPEPETE OTO AMOPPUTTAVTIKO
va €pBel Og ema@r| Pe OAEC TIG ETMPAVEIEG.
Eupantioete yia TovayioTov eikoot (20)
AeMTA. XpNOIUOTTIOINOTE [ia VAIAOV UAAAKH
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BoupToa yia va TpiPeTe anald ta epyaleia
€w¢ GTou OAA T OPATA UTTOAEIUATA

va amopakpuvBoLv. AwoTe 11aitepn
TTPoC0oxH OTIC SUCTIPOOITEC TIEPIOXEC. AWOTE
18laitepn MPOCOXH OE TUXOV AUAOPOPA
epyaheia kat kaBaploTe Pe pia KataAAnAn
PrKTPA Yia UOUKEAL Ma Ta ekteBeipéva
ENATAPIQ, OTIEIPEG 1] EVKAUNTA EEAPTAATA:
lepioTe TIC KONOTNTEC We ApBovo Sidhupa
KaBaplopou yia va kabapiosTe omoladnmoTe
uroAeiupaTa. TpIPTe TNV EMPAVEID UE UIa
BoupToa yia TPIPIO Yl va aQalpécETe
OAa Ta 0paTd UMTOAEUATA amd TNV
EMPAVELD KAl TIC KONOTNTEC. AuyioTe TNV
€UKQUTTTN TIEPLOXT Kal TR{YTE TNV eMm@avela
e pia Bouptoa yia tpipio. Meplotpéte
10 €€dpTNUA KATd TO TPIPIHO YIa va
e€aopalioTel 611 kaBapilovTal ONEC oL
KOWNOTNTEG,

3. ApalpéoTe Ta epyaleia kat EEMUVETE KaA
KATw amd TPEXOUHEVO VEPO YIa TOUNAXIOTOV
Tpla (3) Aemtd. Awaote dlaitepn mpoooxr
OTIC AUAOKWOELG Kal XPNOILOTIOOETE Jia
oUpLyya yia va EEMNUVETE OTTOIECSTIOTE 4
OUOTIPOOITEC TTEPIOXEC.

4. TormoBeTAOTE Ta €pYANEiQ, TTARPW ¢ %
Bublopéva oe pia povada umepnx px
Sidhupa kabapiopou. Evepyorol O\a

TA KIVOUPEVA LEPN YIA VA ETIITPATIEl OTO

EAAHNIKA — EL / PAGE 36

5. ApaipéoTe Ta epyaleia kat EemAUveTe

6.

8.

Odnyie

\\ auréyax
1. Np@etol&oTe TOUC EVIUUATIKOUC KAl

&ouwonbvml aroé ToV KATAOKELAOTH. Oa

QATTOPEUTAVTIKO Va €00El O eTaPr] HE ONEC
TIG EMPAVELEG. YTTOBANETE OTNV emidpaon

otav Ta URAEXovTa SlaAuuaTa €xouv
TWV UTTEPHXWV TA EQYAAEIQ YIa TOUAGXIOTOV sg@uved.

6éka (10) Aemtd. 2. OTE Ta €pYONEla TIARPWC
%éva o€ ev(UUIKS StdALpAL.

JUE QTTIOVIOHEVO VEPOD YIA T YOTTOIOTE OAQ TA KIVOUHEVA PEPN

Tpla (3) Aemta ) péxpic gfo 10l VOl ETIITPATIEL OTO AMOPEUTAVTIKO va

onuédia aipatogn v@? WAVel [VGIQ ¢p0el ¥ UE ONEC TIG ETTIPAVELEG,

anovta anod m o, AoudToc. A@% * [=U[STECTt

nipémel va etolpdlovtal ppéoka SlahlpaTa

yla Touhdxiotov &éka (10)
ONOILOTTOINGTE A VAINOV LOAAKN
TOA yla va TPieTe amald Ta epyaleia
& £g3C OTOU ONA TA OPATA UTTOAEIIATA VAl
anopakpuvBoLy. AwaoTe 11aitepn MEOooXN
KGVOV[K%/Q oTIc SUOTTPOOITEG TIEPIOXEC. AWoTe 18laiTEPN
in a@@ TIPOCOXH OE TUXOV ALAOPOPA EPYaAEia Kal

lo)
. KaBaPIOETE Ue pia KATAANAN PrAKTEA yia
AV UTIdPYOWY O UTTOAEL @
EMAVANG @napardg Ta
C UTTEPNXW; uatoc.

UTTOUKAAL
uypaoia amno Ta
yaRela e éva kaBapo, amoppoPnTIKS,
{ mou &ev €1 KAaTaAoUma.

1Olaitepn mpoooy

XPNOIUOTIOINGETE LIACUPLYYA YL
EsnAOvz@ mote Ou C

TIEQLOXE

E OTE TA EQYQ,
yla va 8t

SHMEIQXH: H xprion ouokeuric umeprixwv Ba
Bon6rioei otov mAripn kKaBapioud Twv EpyaAEiwv.
H xprion uiag olptyya rj uiag 6éoung vepou

Ba Bertioel To Eémuua twv Suompdortwy
TIEQIOXWY, KaBWG kat OAwV Twv oTevd
EQATTTOUEVWV ETTIPAVEIWV.

oU xelpokivntouv/

apiopoU kat amoAUpavonc 3. ApaipéoTe Ta epyaheia amd 1o ev(UHIKO

SlaAuUHa Kal EEMNUVETE IE ATTIOVIOUEVO VEPO

LOTIKOUG TIAPAYOVTEG 0TV Apaiwan yia rouhaxioTov éva (1) Aemté.

ong kail otn Beppokpacia mou 4. TormoBeToTE Ta €pYalEia péoa o

KataAnAo Kahdbl cuokeuri¢ mMuong/
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QmOAUPAVONG KAl TTPOXWPENOTE OTNV
kavovikr Sladikacia Tou KUKAou MAUoNg/
amoAVpavonc. Ot akdAouBeg ENAXIOTEC
TIAPAPETPOL Elval amapaitnTeg yla 1o
Ox0AaOTIKG KaBaplopd Kat amoAbpavan.

Brpa Meprypaer

1| Avo (2) hemta mpomhuang pie Kpuo vepo Bpuong

Eikoot Aemtd (20) evCupikdg ekaopo e (eato vepd Bpoang

EvaAemto (1) BuBlong oe évlupo

Aexanévte (15) Sevtepohemta Eémupia pie Ceotd vepd Bpoong (X2)

v s w| i~

Avo (2) hema &émhupa pe amoppunavtiko pe (eoto vepo Bplon|
(64-66°C/146-150°F)

6 | Aexamévte (15) deutepohema Eemhupia e Ceoto vepd Bpuong

7 | Aéka (10) devtepohemta &émupa pe kaBaplopiévo vepd pe
TIPOQIPETIKG NimavTIKO (64-66°C/146-150°F)

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

SHMEIQSH: AkodovBriote enakpiBiic Tic odnyis Tov Kataokevaotr tng

ouokevric mhdonc/anoAdpavang

0Oényisc autouaromoinuévou kabapiouov/
amoAvuavaong
- Ta autopaTonoinuéva ouoTAuaTa MAUoNY/

Enpavonc eV OLVIOTWVTAL WG N OV o \
1€B0S0C KaBapIoHOoU YIa XEPOUPYIKA \

epyaheia. * %
- Eva autopatonoinuévo OOOTH@
a

va xpnolpomnotnBei otn cuvéxe
Sladikaocia kabapiopoU e To ¥épL
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« Ta Opyava Ba mpémel va embewpouvtal
S1e€odikd mptv amd TNV anmooTe(pwon
yla va eEa0QANOTEL O AMOTEAECHATIKOG
KaBapIopod.

ETEIPOTHTA:

Ta e€aptrijuata Tou ouomu opa

va mapéxovTal cmoorslp

QMOCTEIPWUEVA.

AmootElpwHEVo iov: To anoom

fifele](elY z—:KTeen o€ p X10TN
Soon akTivol uo 25,0-
@ 10C OUOK

QIfOOTEIPWL o TtpEmel

HPWVa Ue &pyOKO}\%O TQ

u.HAcu ed € OUVIOT

QvQ OOTElpu) UOKEUOO

owpwusvou OVTOC.

@

n amo,
Kall €6

pevo np oq
€l epcpav avon
lpwpsvn UOKEUC{OIO
YOHevn amd med oha ta
TELUATA K pya)\slq TIpEMEL va
eswpouv owpwueva Kal va

amooTEl 1 amé TO VOOOKOWEID TRV
ano& . Ot N armooTEIPWHEVES

G €X0OUV EMKUPWOHEL XpNOIHOTOIWVTAG

&acpépovml TIAPAKATW, O TARPWS

AUETPOUC AMOOTEIPWONG TTOU

POPTWHEVOUC BIOKOUG e O TA UépN

KataMAAwgTomoBeTnéva.

MéQo Qretpwanc

<A X oYn TIC ypanTég odnyieg Tou
VACTH ToL €€OTTAIGHIOV GAC Yl TOV

| QMOOTEIPWTH KAl TIC 08NY(ES yia TN
AUOPPWON POPTIOU.

AKO?\O

Q

% GUOTAGEIC TIOU UTTIAPXOLV
EYYPAPO “ZUVIOTWHEVEG TIPOKTIKEG
ooTelpwon o€ neplBoN\ovm
1pr1Tn<r1q mpakTiknc tng AORN kat oto
TUﬂO ANSI/AAMI ST79: 2010 — ExTevng
o8nydG yla amooTeipwaon e atud Kal
OlOOPANON OTEIPOTNTAG OE EYKATACTATEIG
ppovtidag uyeiag.
« H xprion umeptayeiag amooteipwong &e
OUVIOTATAL, AANG €AV XPNOIUOTTIONOE,
TIPETTEL VAl EKTEAELTAL UOVO CUUPWVA LE TIC
amnaitroelg Tou ANSIZ/AAMI ST79: 2010 —
Ektevric oOnydC yla amooTelipwon e aTpo Kal
Sl0OPANCN OTEIPOTNTAG OE EYKATACTATELG
epovTidac vysiac.
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SYNIZTATAI

AvuTtoKauoTo pe peratomon Baputnrag: AEN

AUTOKAUGTO HE TIPOKATAPTIKO KEVO:

Suvonkn:

Tuliypévo

Juvenkn:

Na:

« Acu-Loc 2 System
(80-0674, 80-0752,
80-0754, 80-0346, 80-
0787,80-0822, 80-0839
ue 80-0673)

« Clavicle Core System
(80-1160, 80-1161 pe
80-1159)

« Acu-Loc 2 Core System
(80-1992, 80-1993,
80-1994, 80-1995,
80-1997, 80-0346 pe
80-1996)

Mia metoéta Ba mpémel

va xpnotponoinBei yéca

OTO TEPITUNYHO EQV

yivetal xprion evog pn

AMoOPPOPNTIKOU UNIKOU

(T1.X. TOAUTTPOTTUAEVIO).

O¢gppokpaoia ékBeong:

132°C(270°F)

Xpovog ékBeongc:

4 \enta ¢

Xpovog Enpavong:

30 Aenta N
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OAHTIEZ ®YAAZHZX: Quhdooete oe S5pooepd
Kal EnNpo xwpo Kal SlatnpeEite pakpld and

TO APECO NAIAKO QWG Mptv amd tn xeron,
€MOeWPr\OTE TN OUOKELAOIA TOU TIPOIGVTOG Yia
TuxoV evéeielc mapafiaong ry uéAuvong anod
VEPO. XpNOIOTIOIETE TIC TaAawdTepec TTapTISEC
mpwTta.

ANEZANTA XYMBOAQN

uuBouAeuTEiTe TIC 0dnyieg xprong

RN\
g
N

|\
\& poaoxn
- . . .
RLETE Anoompwgevo e xprion oeidiou
—  Tou aiBuheviou
2
[STERLE[R| “Anooteipwpévo pe xprion aktivoBoliag
v
W Xprion €wg TV nuepopnvia

AptBudC katardyou

Kwbikde maptidag

E€oualodoTnpévog avTimpoowog oTny,
Eupwnaikr) Kowvotnta

Kataokevaotrg

Huepounvia kataokeurg

Mnv emavanooTelpwveTe

Mnv emavaypnoluonoleite

AVWTEPO Gplo Beppokpaaiag

PKGIS5-E EFFECTIVE42015  =f acumed



E®APMOTIH: Ta péoa autdé meplexouv

TTANPOPOPIEC OXETIKA HE TA TTPOIGVTA TTOU

uropel va sivat fj va unv eivat Slabéotua 0
O€ UL OUYKEKPIUEVN XWPa N MIMopEl va N

eival S1a6éa1ua e SIAPOPETIKES EUTOPIKES \\
ovopaoieg o€ SIapOPETIKES XWPEG. Ta TTpoidvTa \
HImTopoLv va eykpivovtal ry va adsiodotouvtal @

amnod KuBePVNTIKOUE PUBUIGTIKOUG OPYAVICUOUG & Q .
yla mwAnon f xprion Ue SlapopeTIKES eVOEICEIq Q
N TIEPIOPIOUOUG OE SIAPOPETIKES XWPEC. Ta b * * O
TTPOIOVTA UMopEl va unv eykpivovtal yla xprion \

o€ ONeC TIG XWpPEG. Timota amd doa mepiéxovTal V @ %

0g auTtd Ta péoa Sev Ba MPEMEL va EpUNVEVETAL O K

WC TIPOCPOPA 1) TPAGKANGN Yia OTTOIOSATIOTE @

TIPOIOV 1 Yla TN XErion omoloudnmoTe % 0 A

TTPOIOVTOG [IE €VA CLUYKEKPIUEVO TPOTIO TTOU
Oev EMTPEMETA CUUPWVA LE TOUG VOLIOUG
Kal TOUG KavovIopoUG TNG xWeag oTtnv omoia
BplokeTal o avayvwotng.

MEPIZXOTEPEXZ NAHPO®OPIEZ: [«

va (NTHOETE TIEPICOOTEPES TTANPOPOPIEC, $ \@
mapakaAoUpEe SefTe Ta OTOlKElQ eMIKOWVWVIAG

TIou TapaTiGevtal o autd TO £yyPaAPO. @

Mpoooxn: MNa Tnv emayyeAHaTIKn Xprion povo
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® SISTEMAS DE PLACA OSEA ACUMED®

disposicién distintas técnicas quirdrgicas
que describen el uso de este sistema. El
cirujano tiene la responsabiliglad de conocer

DESCRIPCION: El Sistema de placa 6sea
congruente Acumed, el Sistema de placa
6sea para las extremidades inferiores
Acumed, el Sistema de placa de bloqueo
del hdmero proximal Polarus® y el Sistema
de placa 6sea congruente para omoplato
de placas 6seas, tornillos y accesorios
estan disefiados para proporcionar fijacion IND
en caso de fractura, fusiones u osteotomias.

INFORMACION DE USO: Las medidas
fisiolégicas limitan el tamafio de los
dispositivos de implante. El cirujano debe
seleccionar el tipo y tamafio que mejor se
adapten a las necesidades del paciente
para lograr la mejor adaptacion, asi como un
asentamiento firme y un apoyo adecuado.

a fondo las publica

consultar a cofypafier
el proced s del us

EI siste, laca
uente Acu uye placa
i dos ara

olo, tibia

¢ ra
des infe@med incluye
s, tornillos yeaccesorios disefiados
Aunque el médico sea el intermediario a proporq@muon durante
especializado entre la empresa y el \\ fractura%@;e y osteotomias de I/as

paciente, al paciente se le debera , falange arsos, tarsos y perone. El
sisteha Acumed Polarus® para bloqueo del
transmitir la importante informacié

contenida en este documento®

TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su

proximal incluye placas, tornillos
sorios disefladas para el humero. El

&tema de placa 6sea congruente para
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& e Acumed proporciona fijacién
raftefracturas, fusiones y osteotomias

6plato.

a fondo el procedimientq, : tilizar NTRA CACIONES Las
estos productos. Ade > no tiene

. ) ontram a nes del sistema son
también la respons conoce

iva o latente, sepsis,
ost@gpPerosis, inadecuada cantidad o
%a 6sea o de los tejidos blandos,
nsibilidad a los materiales. Si
e sospecha de sensibilidad a los
matenales, se deben realizar pruebas al
paciente antes de la implantacion. Estos
dispositivos estadn contraindicados en
pacientes no dispuestos o incapaces de
seguir las instrucciones del tratamiento
postoperatorio. Estos dispositivos no estén
disefiados para su colocacién o fijacién
con tornillos a los elementos posteriores
(pediculos) de la columna cervical, toracica
o lumbar.

ADVERTENCIAS: Para un uso eficaz
y seguro de este implante, el cirujano
debe estar totalmente familiarizado con
el mismo, los métodos de aplicacion,
los instrumentos y la técnica quirdrgica
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recomendada para el dispositivo. El
dispositivo no esté disefiado para soportar
el esfuerzo de un peso excesivo, soporte
de cargas o una actividad excesiva.

El dispositivo podria romperse o sufrir
dafios si el implante se ve sometido a

una carga mayor asociada a un retraso

de la consolidacion, pseudoartrosis

0 una consolidacion incompleta. La
introduccién errénea del dispositivo
durante la implantacién puede aumentar el
riesgo de aflojamiento o migracion. Debe
advertirse al paciente, preferiblemente por
escrito, acerca del uso, las limitaciones

y los posibles efectos adversos de este
implante. Entre las advertencias que se
indiquen al paciente se debe incluir la
posibilidad de que falle el dispositivo

o el tratamiento debido a una pérdida

de fijacion o aflojamiento, a la tension,

a un exceso de actividad o a la carga

y soporte de peso, en particular si el
implante estd expuesto a cargas mayores
debido a un retraso de consolidacion, & \
una pseudoartrosis o una consolidacid,
incompleta, y si se han producido ¢ e
dafios nerviosos o a tejidos bland \
debido a traumatismos quirdrgic

0 a la presencia del implante. Debe
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advertirse al paciente que, en caso de no
obedecer las instrucciones del tratamiento
postoperatorio, pueden producirse fallos
en el implante y/o en el tratamiento. No se
ha evaluado la seguridad, el calentamiento
o la migracion de los compofientes del
sistema de en el entorn .Los
iones y/

anatémicas en las
Se han estudi

8l/ock, F. G4Reference Ma x>gneﬁc Resonm\‘ §
) s, and Devicesg2011 €dition. Biomeligsil Resear
Group, 2077.®
amas d

|n?plante.& flerzos
%vodn'an derivar

X . El instrumental

e en busca de un

dafios antes de

los implantes contra

escas, dado que tales

con@@ntraciones de tensién pueden dar

I allos.

es aconsejable mezclar componentes

as estrudturas
*

de implantes de distintos fabricantes

por motivos,metallrgicos, mecanicos y
funci
*
S ibl@ que las ventajas de la

cioén quirdrgica de un implante no
@is agan las expectativas del paciente,
mo tamhién es posible que este se
deterior@eﬁiempo, lo cual harfa
ngce@ a intervencién quirtirgica de
rexx ara cambiar el implante o realizar

imientos alternativos. No es raro
haya intervenciones quirtrgicas de

qb
@\evisién con implantes.

EFECTOS ADVERSOS: Entre otros
posibles efectos adversos se encuentran
dolor, incomodidad, o sensaciones
andémalas y dafios nerviosos o a tejidos
blandos por la presencia del implante

o traumatismos quirdrgicos. Puede
producirse una rotura del implante si

la actividad es excesiva, se carga en
exceso el dispositivo, la consolidacién
es incompleta o se ejerce demasiada
fuerza sobre el implante durante la
insercion. El implante también puede
migrar o aflojarse. Se puede producir una
reaccion por sensibilidad, histoldgica,
alérgica o adversa por la presencia
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de cuerpos extrafios producida por el
implante en el cuerpo de un material
extrafio. Se pueden producir lesiones en
los nervios o en el tejido blando, necrosis
6sea o resorcién dsea, necrosis tisular o
consolidacién inadecuada como resultado
de la presencia de un implante o de un
traumatismo quirdrgico.

cualificado con pruebas documentales de
formacién y competencia. Los usuarios
deberan llevar equipos de proteccién
personal (EPP).

Procesamiento manual

Equipo: cepillo de cerdas s,

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA: 1. Prepare una s conagua ¢ ter
Requisitos de limpieza del implante: templada y deter o limpi

Los implantes no deben reutilizarse. C|ones de el

No se recomienda limpiar los implantes ergent limgiador
suministrados como estériles; la limpieza preste u aratencion

de tales componentes debe realizarse
conforme al protocolo del hospital.

Los implantes suministrados como no
esterilizados que no se hayan utilizado,
pero si estén sucios, deben procesarse
conforme a los pardmetros siguientes:

emper’A
ncen%
d@{/ aman @Iante.

atde acefo ladores

Ccon los im Sp
Advertencias y precauciones 3. P ndo con
« Todos los implantes contaminados a rificada. Utilice

de sangre, tejidos o fluidos o materia

a desio o purificada para el
corporales se tendran que procesar . \ njua \
conforme a los protocolos del hospital. \ 4 Sequ&i;:p}ante con un pafio limpio,
- No utilice un implante si la superfiei pelusa a fin de no arafiar la

sufrido dafios. Los implantes dafi
tendrén que desechar.

samiento con ultrasonidos

- Todos los usuarios deberan ser personal &uipoz limpiador ultrasonico, limpiador
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limpiador enzimdtico netr rgente
neutro con un pH< 8, Q
% mpo de exposicién, la temperatura,

é correctos.

enzimdtico neutro o detergente neutro
con un pH« 8,5. Nota: la limpieza por
ede causar mds dafios a
que ya presenten dafios en

pare una solucién con agua corriente
emplada y detergente o limpiador.
Siga | ofnendaciones de uso del
fabyi el detergente o limpiador
‘ ico y preste una gran atencién

alidad del agua y la concentracién

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

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

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

Procesamiento mecdnico

Equipo: lavador/desinfectadora, limpiador

enzimdtico neutro o detergente neutro con

un pH < 8,5.
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las directrices, normas y politicas del
hospital aplicables y en vigor.

N/A

pH <8,5 del limpiador
enziméatico neutro

Prelavado 2

Lavado 2
enzimatico

Lavado Il 5

Agua corriente fria

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

Agua corriente
templada

Agua corriente
templada (> 40 °C)
Agua desionizada o
purificada templada
(>40°C)
90°C

Detergente con
pH<85
N/A

- Utilice agentes de limpieza
tensoactivos que genere
para limpieza manual,
ver los instrumento
limpieza. Los agegiet:

no qued

que poder enjuagdifagi
mstrumentosw
-Con los entos Ac
eberén @mplear ni ac m erales m@
Iub de silicon
iar |nstru@s reutili Ies es
eJable e gentes gmzimaticos
Oje pH neuyro y |mp|eza
importan u&ahzar

Enjuagado 2

Secado 40 N/A

Requisitos de limpieza de los
instrumentos: Antes de cada reutilizacién
habra que limpiar a fondo los instrumentos
y accesorios Acumed, siguiendo las
directrices que figuran a continuacion.

Advertencias & precauciones

«La descontaminacion del instrumental o
accesorios reutilizables debe producirse
inmediatamente tras la finalizacion de la
intervencién quirtrgica. No deje que se
sequen los instrumentos contaminados
antes de limpiarlos o reprocesarlos.
El exceso de sangre o restos debe
eliminarse para evitar su secado sobreda
superficie.

- Todos los usuarios deberdn ser 6

personal cualificado y contarﬁﬁ\
pruebas documentales de form
competencia. La formacién deberd incluir

r a fondo
los ag e Ilmple os de los

inst

e secar a Aenua los
umentos rglcos para que no se
forme 6 uando estén fabricados
QO§|dable de alto grado.

cona
Ha a qu inspeccionar todos los
entos para comprobar que las

rficies, juntas y luces estén limpias,
ue el funcionamiento sea correcto y
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si hay desgaste y roturas antes de la
esteriliza@ion.

- El gl odizado no debe entrar
to con ciertas soluciones de
& o desinfeccién. Evite el uso de
dores y desinfectantes alcalinos
ertes o las soluciones que contengan
yodo, cl o eiertas sales metdlicas.
Ade n las soluciones cuyo valor
a superior a 11, la capa de

é
%\zado podria disolverse.

ucciones de limpieza/desinfeccion

anual
1. Prepare agentes enzimaticos y de

limpieza a la dilucion y temperatura de
uso que recomiende el fabricante. Habré
que preparar soluciones frescas cuando
las soluciones existentes presenten una
gran contaminacion.

. Cologue los instrumentos en solucion
enzimética hasta que queden
sumergidos por completo. Accione
todas las partes moviles para que el
detergente entre en contacto con todas
las superficies. Sumérjalos durante un
minimo de veinte (20) minutos. Utilice
un cepillo de cerdas suaves de nailon
para frotar con cuidado los instrumentos
hasta haber eliminado todos los restos
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visibles. Preste especial atencién a a una limpieza por ultrasonidos durante
las zonas dificiles de alcanzar. Preste un minimo de diez (10) minutos.

especial aten/uorj alos |nstrumentgs 5. Retire los instrumentos y enjuaguelos
canulados y limpielos con una cepillo con agua desionizada durante un
para frascos. Cuando los instrumentos minimo de tres (3) minutos o hasta

tengan muelles, bobinas o elementos que no queden sefiales
ﬂexibles‘que queden expuestos: IIeng ) suciedad en el chorr
Igs hend|duras por.completo de solucion Preste especial atedCi
limpiadora en carmde?des ab}undantes canulaciones, ysffvase
par{a expulsar cualquier p'a.rt|cu|a de para purgar tod s
sua.edad‘ Frotg la superﬂge con un . alcanzar

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
cepilla para asegurarse de que se hayan
limpiado todas las hendiduras.

nstrum nluz

er si se im ado la
visible.

VISIble ita Ia

dos y Io de

enjuagadq ant
. Ehmmgéceso de ?@1 de
i entos co fio limpio,

nteysm

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

ucciones delimp
ual y auti ada combinadas

4. Coloque los instrumentos, sumergido$ \ 1. Prep enzimaticos y de

por completo, en una unidad ultrasdpi Iimpi& dilucién y temperatura de
ue fecomiende el fabricante. Habra

con solucién de limpieza. Acci us@q
todas las partes moviles para que e reparar soluciones frescas cuando
oluciones presenten una gran

detergente entre en contacto odas @s i
contaminacion.

las superficies. Someta los instrumentos

za y desinfeccion
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2. Coloque los instrumentos en solucion
enzima’ti hasta que queden
por completo. Accione
s partes méviles para que el
ente entre en contacto con todas
& uperficies. Sumérjalos durante un
|n|mo de diez (10) minutos. Utilice un
cepillo @epejo suave de nailon para
ctiidado los instrumentos
a @ aber eliminado todos los restos
es. Preste especial atencién a
zonas dificiles de alcanzar. Preste

é especial atencién a los instrumentos

canulados y limpielos con una cepillo
para frascos.

Nota: el uso de un sistema de limpieza por
ultrasonidos le ayudard a limpiar a fondo
los instrumentos. El uso de una jeringa o
un chorro de agua mejorard el purgado de
las zonas dificiles de alcanzar y de todas
las superficies estrechamente acopladas.

3. Retire los instrumentos de la solucién
enzimética y enjudguelos en agua
desionizada durante un minimo de un (1)
minuto.

4. Coloque los instrumentos en un lavador
o cesta desinfectadora adecuados
y sométalos a un ciclo estandar en
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el lavador o la desinfectadora. Es

muy importante utilizar los siguientes
pardmetros minimos para que la limpieza
y la desinfeccion sean rigurosas.

Paso| Descripcion

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

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

3 | Remojo enzimético durante un (1) minuto

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

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

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

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

8 | Secado con aire caliente durante siete (7) minutos (116

°CI240 °F)

Nota: siga explicitamente las instrucciones del fabricante

del lavador o la desinfectadora

Instrucciones de limpieza y desinfeccion

automatizadas

+No es aconsejable utilizar secadogas%
lavadores automatizados como i%
método de limpieza de los i umen

S

quirdrgicos.
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SN

E

e

oducto enyasa
’ ops
Produc sterilizar: een
la egt$O ure clara@ ue estan

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

piezas colocadas en el sitio correcto.

Métodos deesterilizacion

-Cqn nstrucciones en papel del
de los equipos que utilice para

fa r%
tenet mas instrucciones acerca del
ilizador especifico y la configuracion

carga.
Q- Siga el drtidwd “Précticas de esterilizacién

rec das en la configuraciéon de
p\R erioperatoria”, publicado por
N (

Habrd que inspeccionar a fondo los
instrumentos antes de la esterilizacién para
comprobar que la limpiezafaya sido eficaz.

STERILIDAD:

Asociacion de enfermeras de

&ofano) y en la norma estadounidense

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

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

spital.
a reesteypjliza
esterili .

i Sy que&1 los suministre
envase esteriliza®lo sin abrir, habra

considera todos los implantes e

instrum sin esterilizar, y por tanto
habré g rilizarlos en el hospital antes
d

e ytitizarlos. Los dispositivos sin esterilizar
aMyalidado con los pardmetros de

izacion que figuran a continuacién, en

&ndejas totalmente cargadas con todas las

PKGIS5-E EFFECTIVE42015  =f acumed



RECOMENDADO

Autoclave de desplazamiento por gravedad: NO

Autoclave de prevacio:

Estado:

Envuelto

Estado:

Para:

« Acu-Loc 2 System (80-
0674, 80-0752, 80-0754,
80-0346, 80-0787,
80-0822, 80-0839 con
80-0673)

« Clavicle Core System (80-
1160, 80-1161 con 80-1159)

« Acu-Loc 2 Core System
(80-1992, 80-1993, 80-1994,
80-1995, 80-1997, 80-0346
con 80-1996)

Se debe utilizar una toalla

si se emplea un material de
envoltura no absorbente (p.
ej., polipropileno).

en el interior de la envoltura, ‘O@

Temperatura de exposicion:

132°C(270°C)

Tiempo de exposicion:

4 minutos

Tiempo de secado:

30 minutos

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 d anipulacion
o contaminacién acuosa.AJNtilizer primer
lugar lotes mas antigu,

&

LEYENDA DE SIMBOLOS

onsulte las instrucciones de uso
\

N\
T b

recaucion

X

t ﬂ

-
ERILE |E Esterilizado con éxido de etileno

o

L2
sterilizado con radiacién

v
W Fecha de caducidad

Numero de catélogo

Cédigo de lote

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Fabricante

Fecha de fabricacién

No reesterilizar

No reutilizar

Limite superior de temperatura
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APLICABILIDAD: Estos materiales

contienen informacién sobre productos

que podrian o no estar disponibles en 0
un pais concreto, o que pueden estar ¢
disponibles con marcas comerciales \\
diferentes en distintos paises. Los \

productos pueden haber recibido
autorizacién o el visto bueno de los

organismos normativos oficiales para &
su venta o uso con indicaciones o
restricciones diferentes en distintos paises. V

0\
Es posible que los productos no cuenten @ %
con aprobacién de uso en todos los O K
paises. Ninguna parte de estos materiales @

se deberd interpretar como promocién o 0 A

legislacion del pais en que se encuentre
el lector.

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

licitacion de ningdn producto o del uso
de ningln producto de ninguna forma
particular que no esté autorizada por la O

Precaucion: Sélo para uso profesional.

ESPANOL - ES / PAGE 47 PKGI-55-E  EFFECTIVE 4/2015 -I- acumed



@ SYSTEMES DE PLAQUE OSSEUSE ACUMED®

SURGICAL TECHNIQUES: Des
techniques chirurgicales décrivant les
utilisations de ce systeme

Il releve de la responsibjlité
de s’étre familiarisé a pr
avant d’utiliser cesgdroduits:

DESCRIPTION: Le systeme de plaque
osseuse congruente Acumed, le systeme
de plague osseuse des membres inférieurs
Acumed, le systeme de plaque humérale
proximale de blocage Polarus® et le
systeme de plaque osseuse congruente
de scapula contenant des plaques
osseuses, Vis les accessoires sont congus
pour fixer les fractures, les soudures ou les
ostéotomies.

MODE D’EMPLOI: Les dimensions
physiologiques limitent la taille des
implants. Le chirurgien doit choisir
un implant dont le type et |a taille
correspondent le mieux aux besoins b ’
) } ) n, le métatar: , la malléole, le
du patient pour obtenir une meilleure \ ; ; N
. : et e péronéal e sySteme de plaque
adaptation et une assise ferme avec un A
. euse des e tés inférieures Acumed
support adéquat. ) )
. compre e ques, Vis et accessoires
Bien que le praticien serve de référen%\ congus&%’ stéosynthese de fractures,

entre I'entreprise et le patient, les ¢ soud#ires et'ostéotomies des phalanges,
informations médicales importante &tarsien, du péroné et du tibia. Le
fournies dans ce document doiv e de plague humérale proximale de
remises au patient. cage Polarus® Acumed comprend des

érus, le s¥e cubitus, le

tre
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pla ‘ &gaccessoires congus pour
xr . Le systéme de plague osseuse
ente de scapula Acumed est congu
@Jr l'ostéosynthése de fractures, soudures

et ostéo de la scapula.

DICATIONS: Les contre-

* co
i s a l'utilisation de ce systeme
%ennent les infections latentes ou
altives, la septicémie, 'ostéoporose,

insuffisance quantitative ou qualitative de
I'os ou des tissus mous et la sensibilité aux
matériaux. Si une sensibilité aux matériaux
est suspectée, il convient d’effectuer des
tests avant I'implantation. Lutilisation de
ces dispositifs est contre-indiquée chez les
patients qui ne souhaitent pas ou qui sont
incapables de se conformer aux consignes
de soins postopératoires. Ces dispositifs
ne sont pas congus pour une fixation
avec des vis aux éléments postérieurs
(pédicules) de la colonne cervicale,
thoracique ou lombaire.

AVERTISSEMENTS: Pour une utilisation
efficace et en toute sécurité de I'implant,
le chirurgien doit parfaitement connaitre
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limplant, les méthodes d’application, les
instruments et la technique chirurgicale
recommandée pour le dispositif. Ce
dispositif n’est pas congu pour résister

a des contraintes de poids, a une

charge ou a des activités excessives. Le
dispositif peut casser ou étre endommagé
lorsque I'implant est soumis a des
charges plus lourdes associées a une
consolidation retardée, une pseudarthrose
ou une cicatrisation incomplete. Une
mauvaise insertion du dispositif pendant
limplantation peut augmenter les risques
de desserrage ou de déplacement de
celui-ci. Le patient doit étre averti, de
préférence par écrit, quant a I'utilisation,
aux limites et aux effets secondaires
possibles de cet implant. Ces mises

en garde incluent la possibilité d’'une
défaillance du dispositif ou d’un échec du
traitement due a une fixation desserrée
et/ou une contrainte qui entraine le
desserrage, une activité excessive ou une

L%ans des
eratoires a

tissus mous relatives a un traumatisme
chirurgical ou a la présence d’un implant. Il
faut avertir le patient que tout non-respect
des consignes de soins postopératoires
peut entrainer un échec du traitement
et/ou une défaillance de i

sécurité, la montée en
migration dans un en
des composants dyfsy te

été testées. Les i

des distorsio t/ou
structures.
radiogra

ns cliniq

%UHCG
dical Research
: @t ne doit
Sutilisé. L&s contraintes

euvent avoir créé

§Qﬂ
>
<
Q
3
3
§

des imp

ispositif. Les instruments
charges plus importantes associé ¥ doiv, nspectés avant utilisation
consolidation retardée, une pseudarthfese &tecter toute usure ou dommage.
ou une cicatrisation incompléte, que

er les implants contre toute rayure
la possibilité de Iésions des nerfs ou des cassure car une telle concentration de

soumission a des poids ou des chargess \ ce qui peut entrainer
notamment si I'implant est soumis a de \ une parx
%, etrd
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contraintes peut entrainer une panne.

’asso, i%’implants issus de fabricants

différets miest pas recommandée, ce

po sW%aisons d’ordre métallurgique,
ique et fonctionnel.

bénéfices de I'implant chirurgical
pourra| %@s correspondre aux
attent tient, ou bien I'implant
pcur@ tériorer avec le temps, ce qui

ait une révision afin de remplacer

%ant ou d’effectuer des procédures
alternatives. La chirurgie de révision est
courante avec les implants.

EFFETS INDESIRABLES: Les effets
secondaires éventuels comprennent

la douleur, I'inconfort ou les sensations
anormales ainsi que les lésions des nerfs
ou des tissus mous dues a la présence
d’un implant ou a un traumatisme
chirurgical. Limplant risque de casser en
raison d’une activité excessive, d’une
charge prolongée imposée au dispositif,
d’une cicatrisation incompléte ou d’'une
contrainte excessive subie par I'implant
pendant I'insertion. Un déplacement de
implant et/ou un desserrage peut se
produire. Une sensibilité aux métaux ou
des réactions histologiques, allergiques
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ou indésirables aux corps étrangers dues
a I'implantation d’un matériau étranger
peuvent se produire. Des |ésions des nerfs
ou des tissus mous, une nécrose de l'os
Ou une résorption osseuse, une nécrose
du tissu ou une cicatrisation insuffisante
peuvent étre dues a la présence d’'un
implant ou a un traumatisme chirurgical.

INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE:
Exigence concernant le nettoyage d’un
implant: Les implants ne doivent pas
étre réutilisés. Le nettoyage des implants
fournis stériles n’est pas recommandé ; le
nettoyage de ces composants doit étre
effectué conformément au protocole de
I'établissement hospitalier. Les implants
fournis non-stériles qui n’ont pas été
utilisés mais qui ont été souillés doivent
étre traités conformément aux instructions
suivantes:

Avertissements et précautions

- Tout implant contaminé par du sang,
des tissus et/ou des fluides/matieres
corporelles doit étre traité conformém
au protocole de I'hopital *

»Ne pas utiliser un implant dont la \
surface est endommagée. Les i nts
endommagés doivent étre jetés.
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- Tous les utilisateurs doivent faire partie
du personnel qualifié et étre en mesure
de fournir des preuves quant a leurs
compétences et aux formations suivies. Les
utilisateurs doivent porter un équipement

de protection individuelle approprié (EPI).
Traitement manuel
Equipement: brosse so

solution enzymati

oyoge n
<8, 5

produit de

e envei
s d’expositiefya

, laqualité de@ la

i n%ﬂent et avec
ution. Ne pa er de laine

&aer ni de, uits abrasifs sur les
plangs.

3 Rmc% laht minutieusement avec
eau®! ou de I'eau purifiée. Utiliser

‘eau DI ou de I'eau purifiée pour le

Sécher I'implant a I'aide d’un tissu

propre, doux et non pelucheux pour
éviter d’érafler la surface.
Tralt t
n *bain & ultrasons, produit
% age enzymatique neutre ou
ent neutre au pH < 8,5. Remarque:
e ettoyoge par ultrasons peut aggraver
/es dom &les implants dont la
surfac @ subi des dégdts.
r une solution a l'aide d’eau

% binet chaude et d’'un détergent
produit de nettoyage. Suivre les

r ultrasons

é recommandations d’utilisation du
! fabricant du détergent ou produit de

nettoyage enzymatique en veillant
a respecter le temps d’exposition, la
température, la qualité de 'eau et la
concentration.

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

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

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

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

Pré-lavage 2 Eau du robinet froide N/A
Lavage Eau du robinet Solution enzymatique
enzymatique 2 chaude neutreau pH<8,5
Lavage Il 5 Eau du robinet Détergent avec
chaude (> 40 °C) pH<85
Rincer 2 Eau Dl ou eau N/A
purifiée chaude
(>40°C)
Sec 40 90°C N/A

Exigences concernant le nettoyage
de Pinstrument: Les instruments et
accessoires Acumed doivent étre
minutieusement nettoyés avant d’étre
réutilisés, en suivant les instructions ci-
dessous.

Avertissements et précautions

-La décontamination des instruments
et accessoires réutilisables doit étre ‘
effectuée immédiatement apres
I'intervention chirurgicale. Ne pa
sécher des instruments cont% nt
de les nettoyer/réutiliser. Tout e
sang ou de débris doit étre essuyé pour

FRANCAIS — FR / PAGE 51

$ettoyage

'empécher de sécher a la surface.

- Tous les utilisateurs doivent faire
partie d’'un personnel qualifié, en
mesure de fournir des preuves quant
a ses compétences et aux formations
suivies. Ces formations dgj inclure
les politiques de I'hopi
instructions actuelle

«Ne pas utiliser dgforgsses métallig

de matériel abrasiffor

u netto
- Utiliser de de netto, @
% ensioactifsgfali ent
de voir | ments

da lution de n e Le r|n

oduits defnetidVage dai etre
) pour évi e5|du
e pas utiliger bnﬂant

silicone uffes miné I
nstru cumed
rune

mmandxe
enzymatiqueet des produits

H neutre, pour

les mstr@ utilisables. En cas

d’ ut|||sxt n produit de nettoyage

alcajin, il trés important de rincer
jeusement les instruments pour
etement éliminer le produit.

rles

es instruments chirurgicaux doivent étre

séchés minutieusement pour éviter la
formatlon e rouille, méme lorsqu’ils sont

& les instruments, contréler la
reté, 'usure et le fonctionnement

urfaces joints et lumens avant
enllsatlon

Lalumi nodlse ne doit pas entrer

avec certaines solutions

e gn
@ tes ou désinfectantes. Eviter

%@ oduits nettoyants et désinfectants
K alins forts ou les solutions contenant

de l'iode, du chlore ou certains sels de
métaux. Par ailleurs, dans des solutions
dont le pH est supérieur a 11, la couche
d’anodisation peut se dissoudre.

Instructions de nettoyage/désinfection
manuelle

1.

Préparer la solution enzymatique

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

2. Placer les instruments dans la

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

3. Retirer les instruments et les rincer
minutieusement sous I'eau pendant .
au moins trois (3) minutes. Faire

partlcullerement attention aux ¢
et utiliser une seringue pour rin
zone difficile d’acces.

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

5. Retirer Iesmstrum s'&t les*fincer
dans de l'eau

minimum de troi

ce que toutw
souillur, ru du fil alre
2Nt attent canules
%ﬂe serrngu
ficiles d’gCte

terndre
cterlesj nts sou
iere norma our retrrer
sourllur

Siun Iconque
I operatr
e ci- dessu
iner tou%e d’humidité des
|nstrur% de d’un tissu anti-
r

goutt e et absorbant.
Inst ctions de nettoyage et de
ction combinant technique
elle et automatique
Preparer la solution enzymatique

est visible,
|cat|on et de

et les produits de nettoyage en
respectagt la dilution et la température

parer une nouvelle.

er les instruments dans la
olution enzymatique ; ils doivent étre
entier t fmmergés. Faire bouger
to pieces mobiles pour que
gent entre en contact avec
% emble des surfaces. Immerger les
truments pendant au moins dix (10)
mmutes. Utiliser une brosse souple
a poils en nylon pour nettoyer les
instruments en douceur, jusqu’a retirer
tout débris visible. Faire particulierement
attention aux zones difficiles d’acces.
Faire particulierement attention a tous
les instruments canulés et les nettoyer a
I’aide d’un goupillon.
Remarque: 'utilisation d’un bain &
ultrasons facilitera le nettoyage des
instruments. L'utilisation d’une seringue ou
d’un jet d’eau améliorera le rincage des
zones difficiles d’acceés ainsi que de toute
surface jointe.

3. Retirer les instruments de la solution
enzymatique et les rincer avec de I'eau
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déionisée pendant au moins une (1)
minute.

. Placer les instruments dans un
netttoyeur/panier de désinfection
approprié et lancer un cycle de
nettoyage/désinfection standard. Les
minima indiqués pour les paramétres
suivants sont essentiels pour obtenir un
nettoyage et une désinfection minutieux.

Etape | Description

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

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

3 Plonger une (1) minute dans une solution
enzymatique

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

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

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

7 Rincer (10) secondes a I'eau purifiée ; lubrifiant
optionnel (64-66 °C/146-150 °F)

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

Remarque: suivre scrupuleusement les instructiozs d
fabricant du systéme de lavage/désinfection \ \

A3
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¥

Instructions de nettoyage/désinfection

automatique

-1l n’est pas recommandé d’utiliser
uniguement des systemes automatique
de lavage/séchage comme méthode de
nettoyage des instrumen

C
§
n

«Un systeme automatiq
exemple étre utilisé

nettoyage manu . .
«Les instruments epifétre

minutieusemW ctés ava

stérilisatj garantir é du K

netto @
STE l

2| & ts du sygte
stériles

euve
ériles.

oduit stérile: tout produit @ été

XpOsé a dantité mipi de 25,0
Gy de S gamma F% erilisation
u

k
d’ sitif fou oit étre

ffectiée conformé au protocole
Opital. A déconseille de
restérilis its fournis stériles.

Produi% térile: sauf s’ils sont
clairginent étiquetés comme stériles et
dans un emballage stérile non

par Acumed, tous les implants
instruments doivent étre considérés

im eﬁ%

omme non stériles et stérilisés par

hopital avant utilisation. Les dispositifs

ons %t fait 'objet d’une validation
t [€s parametres de stérilisation

essous, sur des plateaux chargés
imum, chaque piéce occupant la

tsghirurgicaux.
@ce qui lui convient.
mplément d'UQMét‘hod sterilization

Con es instructions écrites du
t d’équipement pour obtenir des

%tions spécifiques sur la configuration

térilisateur et de la charge.

Se conformer a la norme de 'AORN «
Recommended Practices for Sterilization
in Perioperative Practice Settings »

et a la norme ANSI/AAMI ST79: 2010

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

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.
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Autoclave a déplacement de gravité: NON CONSERVATION: Conserver dans un
RECOMMANDE endroit frais et sec a 'abri de la lumicre
directe du soleil. Avant toute utilisation,
vérifier 'emballage du produit pour déceler

LEGENDE DES SYMBOLS

onsulter les instructions
d’utilisation

Autoclave a pré-vide:

Préparation: Enveloppé ] R .
Pour - tout signe d'altération ou de contamination Attention
. Act-Loc 2 System (30-0674, de I'eau. Utiliser d’abord lesdbts les plus

ERLEEO Stérilisé a 'aide d’oxyde

— déthylene
2
[STERILE[®R | “Stérilisé par irradiation
v
W Date limite d’utilisation

Numéro de catalogue

80-0752, 80-0754, 80-0346, anciens.
80-0787, 80-0822, 80-0839

avec 80-0673) &
« Clavicle Core System (80-

1160, 80-1161 avec 80-1159)

« Acu-Loc 2 Core System V
Préparation: (80-1992, 80-1993, 80-1994,
80-1995, 80-1997, 80-0346 0

avec 80-1996)

Utiliser une serviette a @E >

Code du lot

0 \ Représentant autorisé dans la
% % Communauté européenne

I'intérieur de I'enveloppe si un
matériau d’enveloppement O
sans meche est employé (par

ex. polypropylene).

Température d’exposition: 132°C (270°F)

Temps d’exposition : 4 minutes $ %
Temps de séchage : 30 minutes $ \

Fabricant

Date de fabrication

Ne pas restériliser

Ne pas réutiliser

Limite supérieure de température
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APPLICABILITE: Le présent document

contient des informations concernant des

produits susceptibles d’étre disponibles 0
ou non dans tout pays, ou susceptibles N

d’étre disponibles sous une autre marque, \\
en fonction des pays. Lapprobation dont \

ces produits peuvent faire I'objet de la
part des organisations de réglementation

gouvernementale quant a leur vente &
ou utilisation peut étre associée a des

°
indications ou restrictions différentes selon \
les pays. Il est possible que I'utilisation @ %
des produits ne soit pas approuvée dans O K

tous les pays. Rien dans le contenu du @
présent document ne peut étre interprété % 00 A

d’un produit d’'une maniere particuliére no
autorisée par la loi et les réglementations

du pays ou le lecteur se trouve.

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES: $ \@
Pour tout élément complémentaire, voir

les informations de contact figurant sur ce

document. .\\ ®

Avertissement: A usage professionnel uniquement

comme une quelconque promotion ou
publicité liée a un produit ou a I'utilisation :
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a SISTEMI DI PLACCHE OSSEE ACUMED®

TECNICHE CHIRURGICHE: Sono
disponibili tecniche chirurgiche che
descrivono gli usi di quest

DESCRIZIONE: Il sistema Acumed di
placca ossea congruente, il sistema
Acumed di placca ossea per estremita
inferiori, il sistema Polarus® di placca

di fissaggio dell’lomero prossimale, il
sistema congruente di placche ossee
per la scapola, le viti e gli accessori sono

che ne prevedono®So 4£osi come,
inerentement
cui si app

lla p

Prima di utilizzare la strupte

e responsabilita del ¢ o)

familiarita con le pgdcedure hirurgict .
edura ch@

indicati per il fissaggio di fratture, fusioni e responsa

osteotomie. sclegit ®

INFORMAZIONI PER L'UTILIZZO: ¢ ) @ )

Le dimensioni fisiologiche limitano le ZIONI:m congru @I
dimensioni dei dispositivi impiantabili. Qa aossea A compre lacche,
Il chirurgo dovra selezionare il tipo e ! | pFogettati p re

le dimensioni pit appropriati per le
esigenze del paziente per consentire
un adattamento preciso ed un
posizionamento stabile con sostegno
adeguato.

nte frattux nie
i clavicol o, radio,
carpo, malleolo, tibia

CN7a
la. Il sistema di placche ossee per

remita infer umed comprende
placch @ essori progettati per
ﬁssare(& , fusioni e osteotomie delle
ossﬁfala gi, metatarso, tarso, fibula

el sistema Acumed® di blocco
ero prossimale Polarus comprende

&zcche, viti e accessori progettati per

*
Benché il medico sia l'intermediario \
informato tra azienda e paziente, ¢ 6
quest’ultimo dovra essere messo a \
corrente di ogni importante inforAne
medica contenuta nel presente documento.
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nella s
@ dnsultare jcazioni
chiedere@ re espert: @

SO
'o x&osistema congruente Acumed di

& e%ossee per scapole ¢ indicato per
% ggio di fratture, fusioni e osteotomie

la scapola.

CONTRG@IN 8AZIONI: Le
cgntr@ zioni relative al sistema sono
C x dalle infezioni attive o latenti;
%i, osteoporosi, quantita o qualita
% 0ss0 o del tessuto molle insufficiente
sensibilita al materiale. Nel caso si
sospetti sensibilita, & necessario eseguire
dei test prima dell'impianto. Luso di questi
dispositivi € controindicato in pazienti non
disposti a o non in grado di seguire le
indicazioni terapeutiche postoperatorie.
Questi dispositivi non sono stati progettati
per I'ancoraggio o la fissazione con viti
agli elementi posteriori (peduncoli) della

colonna vertebrale cervicale, toracica o
lombare.

AVVERTENZE: Per un utilizzo sicuro ed
efficace dell'impianto, il chirurgo deve
avere una conoscenza approfondita
dellimpianto, dei metodi di applicazione,
degli strumenti, nonché delle tecniche

PKGIS5-E EFFECTIVE42015  =f acumed



chirurgiche raccomandate per questo
dispositivo. Il dispositivo non & stato
progettato per resistere alle sollecitazioni
dovute al supporto del peso corporeo, di
carichi o di attivita eccessive. Il dispositivo
potrebbe rompersi 0 danneggiarsi
quando I'impianto viene sottoposto a
carico maggiore associato a unione
ritardata, mancata unione o guarigione
incompleta. Un inserimento non corretto
del dispositivo durante I'impianto puo
accrescere le probabilita di allentamento
o migrazione. Il paziente va informato,
preferibilmente per iscritto, in merito 1Shell
all'uso, alle limitazioni e agli eventuali
effetti indesiderati associati allimpianto. Gli
avvertimenti comprendono la possibilita

di malfunzionamento del dispositivo o
dellimpianto a causa di fissazione allentata

delle indicazioni terapeutiche post-
operatorie pud determinare l'insuccesso
dell'impianto e/o del trattamento. La
sicurezza, il riscaldamento o la migrazione
dei componenti del sistema di non sono
stati testati in ambiente RMI_@&li impianti
possono causare distorsi
la visualizzazione di s

stati testati e des
modalita con eui

UZIONI pianto n
mai riutilizzatoWS0llecitazi
rébbero ato

e/o allentamento, sollecitazione, attivita imperfeeMche poss jerminare un
eccessiva o sostenimento del peso maURN amen@& sitivo. Prima
corporeo o di carichi, in particolar modo se S ego, tutti gli enti devono

I'impianto e sottoposto a carichi maggiori
a causa di unione ritardata, mancata . \

unione o guarigione incompleta, compresi
eventuali danni ai nervi o ai tessuti *\\6
insorti in seguito al trauma chirurgice o

alla presenza dell'impianto. Il pa

va avvertito che la mancata osservanza

e ispezio@er rilevare la presenza
ann i o usura. Proteggere
gli impi a graffi e intaccature,
solle it& eccessive che possono

cau% un guasto.

@otivi metallurgici, meccanici e
zionali, si sconsiglia I'utilizzo promiscuo
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. ence Manual foi [ ance @
ntskand Devices: 2! itiol Biomedical edkch
p, 2011, \

di componenti d'impianto realizzati da

produttori diversi.
|v at%o a chirurgia implantare
o N non corrispondere alle
ettative del paziente o venire meno
mpo, richiedendo un intervento

@rettivo di sostituzione dell'impianto

o) I’esec@ 8 procedure alternative.
In;er@ rrettivi su pazienti impiantati

no infrequenti.

& TTI INDESIDERATI: | possibili effetti

vversi comprendono dolore, fastidio o
sensazioni anomale e danni ai nervi o ai
tessuti molli insorti in seguito al trauma
chirurgico o alla presenza dell'impianto.
Possibile rottura dell'impianto dovuta
ad attivita eccessiva, carico prolungato
sul dispositivo, guarigione incompleta o
all’'applicazione di una forza eccessiva
all'impianto durante 'inserimento. Possibile
migrazione e/o allentamento dell'impianto.
Possibilita di sensibilita ai metalli oppure
reazione istologia o allergica o da corpo
estraneo dovuta all'impianto di materiale
estraneo. Si possono verificare danni a
carico dei nervi o dei tessuti molli, necrosi
0ssea o riassorbimento osseo, necrosi dei
tessuti o guarigione inadeguata dovuti alla

PKGIS5-E EFFECTIVE42015  =f acumed



presenza di un impianto o a causa di un
trauma chirurgico.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA:

Requisiti di pulizia dell’impianto: Gli
impianti non devono essere riutilizzati. La
pulizia degli impianti forniti sterili non &
raccomandata; la pulizia di tali componenti
deve essere gestita conformemente al
protocollo dell’ospedale. Gli impianti forniti
non sterili che non sono stati utilizzati,

detergente enzimatico neutro o
detergente neutro a pH < 8,5.

1. Allestire una soluzione con normale
acqua di rubinetto calda e detergente
0 agente pulente enzimatj
le raccomandazioni pe del
produttore dell’age

enzimatico o del déte ent face do
iome chie temp
pgratura, s

particolare att
d’esposizione t

ma che sono sporchi, devono essere di quahta d ,e conc ione
processati conformemente ai seguenti S|ano
elementi: 2 la tament
Avvertenze e precauzioni m%ente Non re panm
- Qualsiasi impianto contaminati da sangue, detergen a Vi sug
tessuto e/o fluidi/materiali corporei amente
deve essere trattato conformemente %cata. P '%acquo
al protocollo in vigore nella struttura ar acqu i#zata o

ospedaliera ospitante.
+Non utilizzare un impianto se la sua superfici,

. re di graffiar
superficie & danneggiata. Gli impianti are I'm Eé%m un panno pulito

danneggiati devono essere scartati. n lasci pelucchi.
- Gli utenti devono possedere comprovati\ Proces. rasonica
requisiti di competenza e addestrame, \ Attrezz Woulitore ultrasonico,
Gli utenti devono indossare adeg(ati detemente“€nzimatico neutro o
dispositivi di protezione individua ente neutro a pH < 8,5. Nota: la

Processazione manuale a ultrasonica potrebbe aggravare
Attrezzatura: spazzola a setole morbide, entuali danni gia presenti sull’impianto.

ITALIANO — IT / PAGE 58

1. Allestire una soluzione con normale
acqua digtubinetto calda e detergente
oa Qlente enzimatico. Seguire

$ ndazioni per I'uso del
tore dell’'agente pulente
imatico o del detergente facendo
artlcolare attenzione che tempo
d’espo ong temperatura, standard

d| qua I'acqua, e concentrazione
\ etti.

o orre a pulitura ultrasonica
pianto per almeno 15 minuti.

deionizzata o purificata. Per il risciacquo
finale, utilizzare acqua deionizzata o
purificata.

@& Risciacquare accuratamente con acqua

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

Processazione meccanica

Attrezzatura: dispositivo di lavaggio/

disinfezione, detergente enzimatico neutro

o detergente neutro a

pH < 8,5.
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tenore schiumogeng.
Requisiti di pulizia della strumentazione: detergenti dw
Prima del riutilizzo, strumenti e accessori sciacqua

Acumed devono essere accuratamente m

puliti attenendosi alle indicazioni riportate

- Alla jone Ac
) ) an%o applicati Qi
di seguito. ifi i siliconidl.
Avvertenze e precauzioni ulire gli s T riutilizzg s|&.
-La decontaminazione degli strumenti o Oaccoman iamo o diag detergenti
degli accessori riutilizzabili va effettuata e enzi@pﬂ neutrg, Elpfofto
non appena conclusa la procedura impor i glcalini siano

chirurgica. Non lasciare asciugare la
strumentazione prima di averla sottoposto
a pulizia/riprocessazione. Rimuovere
'eccesso di materiale ematico e detriti‘ \
per evitare che si secchino sulle superﬁ\
comprovati requisiti di addestram

competenza. Uaddestramento bbe .
includere linee guida e standard correnti,

e@rmazione di ruggine,
benchéssi izzati in acciaio
inossk&(di'alta qualita, gli strumenti
chiwia VONO essere accuratamente
Eﬁ ati.

e idete
acc enten t%ﬂ e ogni loro
tracciéd sciacquata v gli strumenti.
efprevenir

« Tutti gli utenti deve rispondere aq®
S

di essere sottoposti a
terilizzazione, gli strumenti chirurgici
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oltre alle politiche applicate dalla struttura
ospedaliera ospitante.
Prelavaggio 2 Acqua di rubinetto
fredda N/A « Per la pulizia manuale, non utilizzare
Lavaggio Acqua di rubinetto Enzimatico neutro 5pazzo|e a setole metalliche né spugnette
enzimatico 2 fredda pH<85 .
abrasive.
Lavaggio Il 5 Acqua di rubinetto Detergente a
calda (~40°C) pH<85 « Allo scopo di mantenere
Lavaggio 2 Acqua calda N/A strumenti quando son
delonizzets o nella soluzione di |
purificata (>40 °C) ;
Asciugatura 2 90°C N/A detergenti con t

devono essere ispezionati controllandone
la pulizia di superfici, giunzioni e lumi, e
verifl one appropriato funzionamento,
S %\s a e normale deterioramento.
&m io anodizzato non deve entrare

tatto con determinate soluzioni

&tergenti o disinfettanti. Evitare I'uso

8lor
A
& overe lo strato anodizzato.

truzioni per la pulizia/disinfezione
manuale
1. Allestire la soluzione degli agenti
enzimatico e detergente alla diluizione
e temperatura d’'uso raccomandati
dal produttore. Quando la soluzione
in uso mostra tracce evidenti di
contaminazione, eliminarla e sostituirla
con una fresca.

. Collocare la strumentazione nella
soluzione enzimatica fino a completa
immersione. Movimentare tutte le parti
mobili per consentire al detergente |l
contatto con ogni superficie. Mantenere
a bagno per almeno venti (20) minuti. Per
eliminare ogni traccia visibile di detriti,
strofinare delicatamente gli strumenti
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con una spazzola a setole morbide di almeno dieci (10) minuti.

nylon. Prestare particolare attenzione 5. Estrarre gli strumenti dal bagno
alle aree difficili da raggiungere.
Dedicare particolare attenzione a ogni
strumento cannulato e pulirlo con un

ultrasonico e sciacquarli con acqua
deionizzata per almeno tre (3) minuti

o finché nel liquido di risciacquo sia
appropriato scovolino. Per le molle e scomparsa ogni traccia ve o di
spire a vista o per le strutture flessibili: sporco. Dedicare parti€o nZ|one
lavare le commessure con abbondante alle cannulazioni N Y0 un
soluzion.e.pulente per eliminare tutta siringa per sciagdl oghi area d Ie,
la sporcizia eventualmente presente. da raggiungere.
Strofinare la superficie con una spazzola
per rimuovere lo sporco visibile da 6. Ispezionaig ent| o
superfici e fessure. Piegare I'area illuming % male Py uare

tra bili'di sporc

flessibile e strofinarne la superficie
con uno spazzolino. Durante la pulizia, 7. ra ossero% udte, npeter
gi

ruotare il dispositivo per assicurare il enti pass i somcaz&

lavaggio di tutte le fessure. cquo.
Conunp orbent
non Ias,@uccm ri @cces& di
agli stru
per la p% a disinfezione in
nu

inazione /automatizzata
estire les foni degli agenti
enzim ergente alla diluizione
e alla ratura d’uso raccomandati
daflppro ore. Quando la soluzione
AUSO mostra tracce evidenti di

@ taminazione, eliminarla & sostituirla
con una fresca.

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

4. Disporre gli strumenti, parzialmente ¢ \

immersi, in un bagno ultrasonico co
soluzione detergente. Movime gx

tutte le parti mobili per consgnti
detergente di entrare in conta
ogni superfice. Sonicare gli strumenti per
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2. Immergere completamente gli strumenti
nella soluzione enzimatica. Azionare tutte
Ie’ obili per consentire al detergente

j iungere ogni superficie. Mantenere

%o per almeno venti (10) minuti. Per
inare ogni traccia visibile di detriti,
troflnare delicatamente gli strumenti

conun azzola a setole morbide di

nyl stare particolare attenzione alle

ICI|I da raggiungere. Dedicare
colare attenzione agli strumenti
nulat| e pulirli con un appropriato
scovolmo.

Nota I’'uso di un sonicatore aiuterd a pulire
accuratamente gli strumenti. L'impiego

di una siringa o un di getto d’acqua
migliorera il risciacquo di aree di difficile
accesso e di tutte le superfici a stretto
contatto.

3. Estrarre gli strumenti dalla soluzione
enzimatica e risciacquare con acqua
deionizzata per almeno un (1) minuto.

4. Disporre gli strumenti nell’apposito
cestello del dispositivo di lavaggio/
disinfezione e processarli impostando
un ciclo standard. | seguenti parametri
minimi sono essenziali per la pulizia e la
disinfezione.
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Fase | Descrizione

1 Prelavaggio di due (2) minuti in normale acqua di
rubinetto fredda

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

3 Bagno enzimatico di un (1) minuto

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

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

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

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

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

Nota: seguire attentamente le istruzioni del produttore del
dispositivo di lavaggio/disinfezione

Istruzioni per la pulizia/disinfezione

automatizzata

« Sconsigliamo I'impiego di sistemi di
lavaggio/disinfezione automatizzati come
unico metodo di pulizia degli strumentiy
chirurgici.

-l sistema automatizzato potrebb
essere utilizzato come processo
aggiuntivo a conferma del proc
manuale.

\ma

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

STERILITA:

| componenti del sistema r

essere forniti sterili o nauf’s .

Prodotto sterile: Il sterile ato
esposto a una do i adi 25,0
diradiazioni g ma. sterilizz

di un dispQ tegile deve

effettuata il proto

strut liera ospitafte. cumed

sconsidlia gi risteriliz pledotti in A
e sterile.

tto non-%' A meno %\;'
i at% he ne
i impacchk o nella

igillata fo Acumed,
jianti e g@nti devono
i norwsterili e, pertanto,
sterilizzazione presso
iera ospitante prima

\ la struttufa6s
dell’ uso& ositivi non-sterili sono
rtifi

i usando i parametri di

stati
a2|one riportati qui di seguito,
@ oi a pieno carico, con ogni parte

ocata in modo appropriato.

Metodi di sterilizzazione

- Per istruzigni specifiche sullo sterilizzatore
esu urazioni del carico,

¢ ﬁx e istruzioni scritte del
re della propria apparecchiatura.

ire le attuali “Recommended
@actices for care sterilization in the
practice, |ng” AORN e ANSI/AAMI
ST7 = Comprehenswe guide to

rilization and sterility assurance
care facilities.

con5|gI|a la sterilizzazione flash.
Se si rendesse comungue necessaria,
deve essere eseguita unicamente
secondo i requisiti ANSI/AAMI ST79:
2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in
health care facilities.
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RACCOMANDATA

Autoclave a dislocamento per gravita: NON

Autoclavi con pre-vuoto:

Condizione:

Impacchettati

Condizione:

Per:

« Acu-Loc 2 System (80-0674,
80-0752, 80-0754, 80-
0346, 80-0787, 80-0822,
80-0839 con 80-0673)

« Clavicle Core System (80-
1160, 80-1161 con 80-1159)

« Acu-Loc 2 Core System
(80-1992, 80-1993, 80-1994,
80-1995, 80-1997, 80-0346
con 80-1996)

E necessario I'uso di un

panno all'interno del

rivestimento se viene
utilizzato materiale da
avvolgimento non traspirante

(ad es., polipropilene)

Temperatura di esposizione:

132°C (270 °F)

Tempo di esposizione:

4 minuti

Tempo si asciugatura:

30 minuti
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ISTRUZIONI 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. re prima i
lotti piti vecchi.

LEGENDE DEI SIMBOLI

‘,\ onsultare le istruzioni per 'uso

\
AN
\XX Attenzione
-

ERILE [EO| Sterilizzato con ossido di etilene

o

2
terilizzato con radiazioni
W Data di scadenza

v
ARer

Numero di catalogo
3

Codice lotto

Rappresentante autorizzato
nella Comunita europea

Produttore

Data di produzione

Non risterilizzare

Non riutilizzare

C | REP |
ul
i
&
®
1

Limite superiore di temperatura
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APPLICABILITA: Questi materiali

contengono informazioni su prodotti che

pOsSsoONo 0 non possono essere disponibili 0
in un determinato Paese, o che possono ¢

essere disponibili sotto marchi diversi in \\
Paesi diversi. Nei diversi Paesi, gli enti \

governativi di regolamentazione possono
approvare e autorizzazione questi prodotti

alla vendita o destinarli all'uso con diversa &
indicazioni o restrizioni. Luso dei prodotti

.
potrebbe non essere autorizzato in tutti i \
Paesi. Nulla di quanto contenuto in questi @ %
materiali deve essere interpretato come O K
promozione o sollecitazione nei confronti @

di qualsiasi prodotto, tantomeno all’'uso % 00 A

in specifici modi non autorizzati da leggi
e regolamenti del Paese in cui si trova il
lettore. O
INFORMAZIONI COMPLEMENTARI:

Per richiedere ulteriori materiali, fare

riferimento alle informazioni di contatto che $ \@
si trovano in questo documento. $

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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@ ACUMED® BOTPLAATSYSTEMEN

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN:
Er zijn chirurgische technieke
beschikbaar waarin het gepfui

BESCHRIJVING: Het Acumed congruent
botplaatsysteem, Acumed botplaatsysteem
voor de lagere extremiteiten, Polarus®
vergrendelend proximaal humeraal
plaatsysteem en het scapula congruent
botplaatsysteem van botplaten, schroeven
en accessoires zijn ontworpen om te
voorzien in fi xatie van fracturen, fusies of
osteotomieen.

colle@a gadplegen
o) ur
GEBRUIKSINFORMATIE: Fysiologische
. TIES: H
afmetingen beperken de maten van
implantaten. De chirurg dient een type @ aatsystee at platen, §
i , humeruys, , ,
lia, met';%I , malleolus, tibia
. e

en maat te selecteren die het beste
otplaatsysteem

de procedure vert zijn. Het

bovendien deferantWobordelijkh
de chirurg ||!|: Siggebruik v

zijn met r

overeenkomen met de vereisten van
patient voor directe adaptatie en een goed
aansluitende pasvorm met voldoende
ondersteuning.

rde Iager@miteiten omvat
Hoewel de arts de opgeleide * \ platen, © en accessoires die
tussenschakel tussen het bedrijf en de \ voorzie& tie tijdens fracturen, fusies
oto

patiént is, dient de belangrijke m en qQgte ieén voor de falangeale,
informatie die in dit documentwor \ (Ksale, tarsale, fibula- en tibiabotten.
gegeven aan de patiént te wor umed Polarus® vergrendelend
medegedeeld. oximaal humeraal systeem omvat
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systeem wordt beschreyén: ig’de @c
verantwoordelijkheid e chirurg om Q
vOOor gebruik van e,producten me

pl ‘\&Qven en accessoires voor de
rus. Het Acumed scapula congruent
atsysteem geeft fixatie tijdens

turen, fusies en osteotomieén voor de

scapula. *

co DICATIES: Contra-indicaties
\ ysteem zijn actieve of latente
tie; sepsis; osteoporose, onvoldoende

h&€veelheid of kwaliteit van bot of

eke delen en overgevoeligheid voor
de materialen. Bij het vermoeden van
overgevoeligheid moeten védr implantatie
testen worden uitgevoerd. Patiénten die
niet in staat of niet bereid zijn instructies
m.b.t. postoperatieve zorg op te volgen,
hebben een contra-indicatie voor deze
implantaten. Deze hulpmiddelen zijn niet
bedoeld voor schroefbevestiging of fixatie
aan de posterieure elementen (pedikels)
van de cervicale, thoracale of lumbale
ruggengraat.

WAARSCHUWINGEN: Voor een

veilig, effectief gebruik van dit
implantaat dient de chirurg grondig
vertrouwd te zijn met het implantaat, de
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toepassingsmethoden, instrumenten en
de aanbevolen chirurgische techniek
voor het hulpmiddel. Het hulpmiddel

is niet ontworpen om de belasting van
het dragen van gewicht of lasten of van

gerelateerd aan ofwel operatietrauma dan
wel de aanwezigheid van het implantaat.
De patiént dient gewaarschuwd te
worden dat door het niet opvolgen van
de instructies betreffende postoperatieve

overmatige activiteit te weerstaan. Het zorg het implantaat kapot aan en/of
hulpmiddel kan breken of beschadigd de behandeling mogelij esvol
raken als het wordt onderworpen is. De componenten het steem zu

aan verhoogde belasting in verband
met vertraagde samengroeiing, geen

niet getest op de
of migratie in de

samengroeiing of onvolledige genezing. |mplantaten
Door onjuiste insertie van het hulpmiddel en/of in rad .
tijdens de implantatie wordt de kans op het Z|cht

gelukbare
es en daarv,

losraken of migratie ervan groter. De blok
patiént dient, bij voorkeur schriftelijk, op

de hoogte te worden gesteld van het jze kunnen w&e'n
gebruik, de beperkingen en de mogelijke tieve Kli
bijwerkingen van dit implantaat. Deze Rl-app
waarschuwingen omvatten de mogelijk ®

aluaties
ebrwk@
dat het hulpmiddel kapot gaat of dat 7She//o$ lerence Mcnum letic Resonance

schreve

de behande”ng niet 5|aagt als gevolg Safe; and Device' on. Biomedical Research
van losse fixatie, belasting, overmatige R\ Poup. 201
activiteit, of het dragen van gewicht of
lasten, in het bijzonder als het |mplanta0t
verhoogde belasting moet ondergaa
gevolg van vertraagde samengr

geen samengroeiing of onvo%
genezing, evenals de mogelijk

schade aan zenuwen of weke delen

RZORGS@TREGELEN: Een
implanta oit opnieuw gebruikt
worde x re belastingen kunnen
|mp ctieS’hebben gecreeerd, die
il@den tot falen van het instrument.
enten dienen voor gebruik
controleerd te worden op slijtage en
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beschadiging. Bescherm instrumenten

tegen krassen en inkepingen, omdat
dergédlijike, cohcentraties van stress kunnen
lei en.

engen van implantaatcomponenten
erschillende fabrikanten wordt
metallurgische mechanische en
funct|on e fed&nen niet aanbevolen.

Het i lijk dat de voordelen van
tchirurgie niet voldoen aan de

i en i
e afbee %achtingen van de patiént of met
atomische e ijd kunnen verslechteren, waardoor
ucten zU

reV|5|ech|rurg|e nodig is om het implantaat
te vervangen of alternatieve procedures
uit te voeren. Revisie-operaties met
implantaten zijn niet ongewoon.

BIJWERKINGEN: Mogelijke bijwerkingen
zijn pijn, ongemak of abnormale
gewaarwordingen en schade aan
zenuwen of weke delen als gevolg van
de aanwezigheid van het implantaat of als
gevolg van operatietrauma. Bij overmatige
activiteit, langdurige belasting van het
hulpmiddel, onvolledige genezing of
uitoefening van overmatige kracht bij het
inbrengen kan het implantaat breken.
Migratie en/of losraken van het implantaat
kunnen optreden. Door implantatie van een

PKGIS5-E EFFECTIVE42015  =f acumed



vreemd lichaam kunnen overgevoeligheid
voor metaal, histologische of allergische
reacties of nadelige reacties op een vreemd
lichaam optreden. De aanwezigheid van een
implantaat of operatietrauma kan schade
aan zenuwen of weke delen, botnecrose

of botresorptie, weefselnecrose of
onvoldoende genezing tot gevolg hebben.

EINIGINGSINSTRUCTIES:

Vereisten voor het reinigen van het
implantaat: Implantaten mogen niet
opnieuw worden gebruikt. Het reinigen
van steriele geleverde implantaten 1. Be
wordt afgeraden - het reinigen van Kkr.
deze componenten moet volgens
ziekenhuisprotocol gebeuren. Implantaten

die niet steriel worden geleverd en niet

zijn gebruikt maar wel vuil zijn geworden,

moeten volgens de volgende aanwijzingen
worden behandeld:

implantaten dienen te worden
weggegooid.

- Alle gebruikers dienen bevoegd
personeel te zijn met gedocumenteerd
bewijs van training en comp tentie.
Alle gebruikers dienen e chlkte
persoonlijke bescher ting
(PPE) te dragen.

Handmatige ve
Uitrusting: Borstel

*
: hte hare
rein/ger c@/tra/e
detergen <85

neutrale enzymgtisc

lossing
er en dete

re|n|g

eratuur

Waarschuwingen &

Voorzorgsmaatregelen . ik geen staalwol of

- Elk implantaat dat met bloed, weefsel , \ ' p implantaten.

en/of lichaamsvloeistoffen/materie \ 3. Spoe%W antaat grondig met DI of
is verontreinigd, dient volgens _® geauive ater. Gebruik DI of gezuiverd
ziekenhuisprotocol te worde@ . &voor de laatste spoeling.

» Gebruik geen implantaat indien og het implantaat met een schone

oppervlak beschadigd is. Beschadigde zachte, pluisvrije doek om krassen op
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het oppervlak te vermijden.

Ultrasone «erwerking

Uitrg iaOUltrasone reiniger, neutrale
en ische reiniger of neutrale

s met een pH < 8 5. Opmerking:
ne reiniging kan additionele
chod/gmg veroorzaken bij implantaten

Woarvorggoerv/ok beschadigd is.

@d n oplossing met warm
ter en detergens of reiniger.
de aanbevelingen van de

rlkant voor het gebruik van de

enzymaUsche reiniger of detergens

en geef speciale aandacht aan de

correcte blootstellingstijd, temperatuur,

waterkwaliteit, en concentratie.

2. Reinig implantaten ultrasonisch
gedurende minimaal 15 minuten.

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

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

Mechanische verwerking

Uitrusting: Wasser/desinfecteerder,

neutrale enzymatische reiniger of neutrale

detergens met een pH < 8,5.
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Voorwassing 2 Koud kraanwater Nov.t.
Enzym- Warm Neutraal enzymatisch
wassing 2 kraanwater pH<85
Wassing Il 5 Warm kraanwater Detergens met
(>40°C) pH<85
Spoeling 2 Warm DI of Nyt
gezuiverd water
(40 °C)
Droging 40 90°C Nov.t.

Vereisten voor het reinigen van het
instrument: Instrumenten en accessoires
van Acumed dienen véér hergebruik
grondig te worden gereinigd, volgens de
richtlijnen hieronder.

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

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

« Gebruik geen metalen borstgls of
schuursponsjes geduren
handmatige reinigings

« Gebruik voor handgiatigyeiniging
reinigingsmidde t oppervlakt *
g schui

actieve stoffen d|e i
vormen zod trumente @
ini@ piddel zicht

delen die akkeluk
va trumenten eld te :
orden o te vo
aalolie o smeer
gen nietop med- |ns
orden Uikt
nzy een re| |dde|en met
e|mg|ng van

pH wor
ikbare instru en aanbevolen.

is erg be ijk dat alkalische
reinigin n grondig worden
gene en van de instrumenten

wor en spoeld

|sche instrumenten dienen grondig
rden gedroogd om roestvorming te
oorkomen zelfs indien vervaardigd uit

roestvrij staal van hoge klasse.

- Alle ipstritgenten dienen voor sterilisatie
te w inspecteerd op reinheid van
o) X ken, verbindingen, en lumens,

is nctie, en slijtage en scheuren.

of desi ende oplossingen.
\(er rk alkalische reinigings- en
terende middelen of oplossingen
% dide, chloor of bepaalde
aalzouten bevatten. De anodizatielaag
kan eveneens, in oplossingen met pH-
waarden boven 11, oplossen.
Handmatige reinigings-/
Desinfecteringsinstructies
1. Bereid enzymatische en
reinigingsmiddelen met de
door de fabrikant aanbevolen
gebruiksverdunning en -temperatuur.
Verse oplossingen dienen te worden
bereid wanneer bestaande oplossingen
sterk verontreinigd zijn.

@eanodseerd aluminium mag niet in
ontact komen met bepaalde reinigings-
éc\r

2. Plaats instrumenten in enzymatische
oplossing totdat ze volledig
ondergedompeld zijn. Activeer alle
beweegbare delen zodat de detergens
met alle oppervlakken in contact kan
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komen. Week gedurende minimaal
twintig (20) minuten. Gebruik een borstel
met zachte nylon haren om voorzichtig
de instrumenten te schrobben totdat
alle zichtbare debrie is verwijderd.

Geef speciale aandacht aan moeilijk

te bereiken gebieden. Geef speciale
aandacht aan alle gecannuleerde
instrumenten en reinig met een
geschikte flesborstel. Voor blootgestelde
veren, spiralen, of flexibele

vormdelen: Giet ruime hoeveelheden
reinigingsmiddel over de holtes om al
het vuil weg te spoelen. Schrob het
oppervlak met een schrobborstel om

al het zichtbare vuil van het oppervlak
en de holtes te verwijderen. Buig

het flexibele gebied en schrob het

; . O
oppervlak met een schrobborstel. RoteerQ Herhaa

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. Ge

speciale aandacht aan canules
gebruik een spuit om alle moe|||
bereiken gebieden te spoel

4. Plaats de instrumenten, volledlg
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ondergedompeld, in een ultrasone
eenheid met reinigingsmiddel. Activeer
alle beweegbare delen zodat de
detergens met alle oppervlakken

in contact kan komen. Soniceer de
instrumenten gedurendegfiinimaal tien
(10) minuten.

5. Verwijder de instr n en spoel ze

‘ ahwedig zun@ C|ale
canules ruik
e it om alle m bere|k
e spo .

roleer in en ond
t om zichtb uil te ver

zienis

r%ichtba
de hi en besch &omcane en

ppen. \;%
$e de overmaat adn vocht van

mstrume@'ﬂet een schone,
absort@, iet-afgevende doek.
Combii ndmatige/
ftomatiseerde reinigings- en
ecteringsinstructies

efeid enzymatische en
re|n|gingsmidde|en met de

door de fabrikant aanbevolen
gebruiksyerdunning en -temperatuur.
Vs @gingen dienen te worden
nneer bestaande oplossingen
rk%erontreinigd zijn.

ts instrumenten in enzymatische
plossing totdat ze volledig
onder; eld zijn. Activeer alle
are delen zodat de detergens
oppervlakken in contact kan
% n. Week minimaal tien (10) minuten.
bruik een borstel met zachte nylon
haren om voorzichtig de instrumenten te
schrobben totdat alle zichtbare debrie
is verwijderd. Geef speciale aandacht
aan moeilijk te bereiken gebieden.
Geef speciale aandacht aan alle
gecannuleerde instrumenten en reinig
met een geschikt flesborstel.

Opmerking: Het gebruik van een sonicator
helpt bij het grondig reinigen van de
instrumenten. Het gebruik van een spuit
of waterstraal zal het spoelen van moeilijk
te bereiken gebieden en dicht op elkaar
liggende opperviak verbeteren.

3. Haal de instrumenten uit de

enzymoplossing en spoel minimaal één
(1) minuut in gedeioniseerd water.
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4. Plaats instrumenten in een geschikt
wasser/desinfectormandje en verwerk
het geheel middels een standaard
cyclus van de wasser/desinfector. De
volgende minimale parameters zijn
essentieel voor grondige reiniging en
desinfectering.

Stap| Beschrijving

1 | Twee (2) minuten voorwas met koud kraanwater

2 | Twintig (20) seconden enzymspray met heet
kraanwater

3 | Eén (1) minuut weken met enzym

4 | Vijftien (15) seconden spoelen met koud kraanwater
x2)

5 | Twee (2) minuten wassen met detergens en heet
kraanwater (64 66 °C/146-150 °F)

6 | Vijftien (15) seconden spoelen met heet kraanwater

7 | Tien (10) seconden spoelen met gezuiverd water met
optioneel smeermiddel (64-66 °C/146-150 °F)

8 | Zeven (7) minuten drogen met hete lucht (116 °C/240 °F)

Opmerking: Volg nadrukkeljjk de instructies van de fabrikant]

van de wasser/desinfecteerder
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Geautomatiseerde reinigings-/

Desinfecteringsinstructies

- Geautomatiseerde wasser/
desinfectorsystemen worden niet
aanbevolen als enige remigingsmethode
voor chirurgische instrum

- Een geautomatiseerd
worden gebruikt als oll

e te ga@ .
Syst%ﬂponente steriel
w

orden ge
xn

produc ootgestel
inimale do erm an 25,0- ma-
traling. erflisatie strument

dat ste

protocolte
raadt herstefili

kt produ t aan.

tie van steriel

Nlet-st
gelabel

t Tenzij duidelijk
Is eriel en geleverd in
geopende steriele verpakking
d door Acumed, dienen alle
| taten en instrumenten als niet-
r|e| te worden beschouwd, en véor

gebruik door het ziekenhuis worden

gesteriliseqrd. Niet-steriele instrumenten

zijn %kmaking van de hieronder
0 terilisatieparameters, in

evulde trays waarop alle delen op
te wijze zijn geplaatst, gevalideerd.

x astingsconfi guratie.

%g de huidige AORN “Recommended
Practice Settings”’en ANSI/AAMI ST79:
2010 — Comprehensive guide to steam

sterilization and sterility assurance in
health care facilities.

@KPracUces for Sterilization in Perioperative
of!

« Gebruik van fl ash-sterilisatie wordt niet
aanbevolen; wanneer gebruikt dient deze
alleen uitgevoerd te worden volgens
de vereisten van ANSI/AAMI ST79:

2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in
health care facilities.
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Zwaartekrachtvervangingsautoclaaf: NIET AANBEVOLEN

Pre-vacuiimautoclaaf:

Conditie: Verpakt

Voor:

« Acu-Loc 2 System (80-
0674, 80-0752, 80-0754,
80-0346, 80-0787,
80-0822, 80-0839 met
80-0673)

« Clavicle Core System (80-
1160, 80-1161 met 80-1159)

« Acu-Loc 2 Core System
(80-1992, 80-1993, 80-
1994, 80-1995, 80-1997,
80-0346 met 80-1996)

Wanneer een niet-capillair

materiaal wordt gebruikt

(zoals polypropyleen) dient

binnen de wikkel een

handdoek gebruikt te worden

Conditie:

Blootstellingstemperatuur: 132°C (270 °F)

Blootstellingstijd: 4 minuten

30 minuten

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

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

LEGENDA SYMBOLEN

ERILE |Ef

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

N
[STERLE|R] ester!liseerd door middel van
bestraling

Uiterste gebruiksdatum

Catalogusnummer

Batchcode

Geautoriseerd vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap

Fabrikant

Productiedatum

Niet opnieuw steriliseren

Niet opnieuw gebruiken

~ 6 ® LK

Bovengrens van de temperatuur
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TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen
bevatten informatie over producten
die in een bepaald land wel of niet . 0

verkrijgbaar zijn of in verschillende landen &
onder verschillende handelsmerken \\'\

verkrijgbaar zijn. De producten kunnen in

verschillende landen goedgekeurd zijn of @
vrijgegeven zijn door overheidsinstanties & Q *
voor regulering voor verkoop of gebruik Q
met verschillende indicaties of restricties. b’ . O
Producten kunnen niet voor gebruik in \

alle landen goedgekeurd zijn. Niets op V @ %

deze materialen mag worden beschouwd O K

als een promotie van of verzoek om enig @

product of voor het gebruik van enig % 0 A

product op een bepaalde wijze welke

niet is geautoriseerd onder de rechten en O

voorschriften van het land waar de lezer
zich bevindt.

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een
verzoek om verder materiaal de in dit \%
document gegeven contactinformatie. $

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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@ ACUMED® BEINPLATESYSTEM

for bruk av disse produktene. | tillegg er
BESKRIVELSE: Acumed Congruent det kirurgens ansvar a veere kjent med
Bone Plate-systemet, Acumed Lower relevante utgivelser og a kgfisytere med
Extremity Bone Plate-systemet, Polarus® erfarne kolleger angae Seyren
Locking Proximal Humeral Plate-systemet, for bruk.
Scapula Congruent Bone Plate-systemet
av beinplater, skruer og ekstrautstyr er
konstruert for & gi feste for frakturer,
fusjoner eller osteotomier.

INDIKASJONER:

Bone Plate-systeme
og tilbehorde epfor & gi f
brudd, fus ¢@ 0d osteoto

BRUKSINFORMASJON: Fysiologiske hum
dimensjoner begrenser starrelsen pa P
implantater. Kirurgen ma velge typen og
storrelsen som passer best til pasientens
behov for & fa en tett tilpasning og fast
posisjon med adekvat stotte.

&

, ulna, meta
malleus, ti@ ibula. A
ower Extr@ one Pl
etomfat% T, skruer mh@r
t alanger, %rsaler,

cumed

Selv om legen er det utdannede
mellomleddet mellom selskapet og
pasienten, skal den viktige medisinske

ed Scap ongruent Bone Plate
informasjonen i dette dokumentet system gir f; er frakturer, fusjoner

.
formidles til pasienten. \ og ost jer¥for scapula.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgi 6 KONFRAINDIKASJONER:

teknikker er tilgjengelige, som _beskri atraindikasjoner for systemet er aktiv
bruk av dette systemet. Det er ki ns atent infeksjon; sepsis; osteoporose,

ansvar a gjere seg kjent med prosedyren iIstrekkelig benmengde eller -kvalitet
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ed Congrueb’
atter pl er Ne
\ ad.

N
ell &v og materiell falsomhet. Hvis

het mistenkes skal tester gjores for
tasjon. Pasienter som ikke vil eller
folge postoperative pleieinstruksjoner
er kontrajff@ikeste for disse anordningene.
Disse arondningene er ikke ment & skrus
fafs kseres til posterior elementer
r

pa cervikal, thorakal- eller lumbal

DVARSLER: For sikkert og effektivt
bruk av implantatet ma kirurgen gjere
seg godt kjent med implantatet,
applikasjonsmetodene, instrumentene
og de anbefalte kirurgiske teknikkene for
innsetting av enheten. Anordningen er ikke
laget for & tdle belastningen av vekt, last
eller overdreven aktivitet. Anordningen kan
knekke eller bli skadet dersom implantatet
blir utsatt for okt last i kombinasjon med
forsinket groprosess, nar det ikke gror eller
helingen bare er delvis. Uriktig innsetting av
anordningen under implanteringen kan oke
muligheten for at den lgsner eller migrerer.
Pasienten ma bli advart, helst skriftlig, om
bruk, begrensninger og mulige ugunstige
effekter av dette implantatet. Disse
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forholdsreglene omfatter muligheten for at
anordningen eller behandlingen svikter som
et resultat avlgs fiksering og / eller losning,
stress, overdreven aktivitet eller vekt- eller
lastbaerende, saerlig dersom implantatet
opplever okt belastning pa grunn av
forsinket union, fravaer av union, eller
ufullstendig helbredelse og muligheten for
skade pa nerver eller blgtvev i forbindelse
med kirurgisk trauma eller selve implantatet.
Pasienten ma advares om at dersom en ikke
folger de postoperative pleieanvisningene,
kan implantatet og/eller behandlingen sla
feil. Komponentene i systemet har ikke
blitt testet for sikkerhet, oppvarming eller
migrering i MR-miljget. Implantatene kan
forarsake fordreininger og/eller hindre
visningen av anatomiske strukturer pa
rontgenbilder. Lignende produkter har blitt
testet og beskrevet med hensyn til hvordan
de trygt kan brukes i postoperativ klinisk
evaluering med MR-utstyr'.

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

Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Res@n\

Publishing Group, 2011.

FORHOLDSREGLER: Et implanta ﬂx
aldri gjenbrukes. Tidligere stress k

fort til sma misdannelser som ka

til at anordningen svikter. For bruk skal
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Mulige b@
smerte, e rmale fo Iser
0og nerve- I(atvevs grunn

instrumenter kontrolleres for slitasje og
skade. Beskytt implantater mot riper og
bulker, for stresskonsentrasjoner kan fore
til svikt.

Blanding av implantkomponepter fra
forskjellige produsenter anfgefates ikke av
metallurgiske, mekanls Jonelle
arsaker.

Fordelene med i atkirurgi opp@
kanskje ikke pasient forvent

med tid
o

jjor revisjopSkiru |for

rosedyr @onskwur
ntater er @Jvanllg. x

er

antat eller
a Implantatet
overdreven

ede relsena
av k|rurg

anordmn , stendig heling eller at
det bl|tt& for stor kraft pa implantatet
und nnsetting. Det kan forekomme at

tet flytter pa seg og/eller lasner.

het overfor metall eller histologisk
er alergisk eller negativ reaksjon overfor

3 utfore :®

et fremmedlegeme kan forekomme

som et resgltat av implantasjon av et

iale. Et innsatt implantat
trauma kan fore til skader

r eller mykt vev, nekrose av bein
innedbygging, nekrose av vev eller

r for rengjoering av
: Implantater skal ikke brukes
. Det anbefales ikke & rengjere
ntater som forsynes sterile -
ngjering av disse komponentene ma skje

i hnehold til sykehusprotokoll. Implantater
som ikke forsynes sterile og som ikke
har veert brukt, men er blitt tilselt, bar
behandles i henhold til falgende:

Advarsler og forholdsregler

- Alle implantater som er tilsglt med
bod, vev og/eller kroppsvaesker skal
behandles i henhold til sykehusets
protokoll.

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

« Alle brukere skal veere kvalifisert
personell med dokumententert bevis pa
oppleering og kompetanse. Brukere skal
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bruke egnet personlig verneutstyr (PPE).
Manuell rengjoring
Utstyr: Barste med myk bust, noytralt,
enzymatisk rengjoringsmiddel eller neytralt
vaskemiddel med en pH pd < 8,5.

1. Klargjer en opplesning ved bruk av
varmt springvann og vaske- eller
rengjeringsmiddel. Folg anbefalingene
fra midlenes produsent ved bruk, og veer
spesielt neye med eksponeringstider,
temperatur, vannkvalitet og
konsentrasjon.

2. Vask implantatet manuelt. Ikke bruk
stalull eller skurende rengjeringsmidler
pa implantater.

3. Skyll implantatet ngye med DI eller
renset vann. Bruk DI eller renset vann til
den siste skyllingen.

4. Tork implantatet ved bruk av en ren, lofti
klut for & unnga a skrape opp overflaten.

Ultrasonisk behandling

Utstyr: Ultrasonisk rengjerer, noytralt,  «

enzymatisk rengjoringsmiddel eller ne

vaskemiddel med en pH pa < 8,5

at ultrasonisk rengjering kan fordrsgk

ekstra skade pd implantater so

overflateskader.
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@skemid ee en p)—%"
R

P

1. Klargjer en opplesning ved bruk av
varmt springvann og vaske- eller
rengjeringsmiddel. Folg anbefalingene
fra midlenes produsent ved bruk, og veer
spesielt neye med eksponeringstider,

temperatur, vannkvalitet
konsentrasjon. @
2.Rengjer implantate&s iskii minsQ

15 minutter.
*

3. Skyll implantatetWoyesmed Dl e
renset vann: eller rens n til
den sis n

etvedb %
aunnga a skgap
behandlifng
vasker/d
‘matisk rengji

tralt,
oytralt

JISLYG

ingsenh
gsmiddel

2 Kal

2 3 Varmt
N
N

N/A

Noytral, enzymatisk
pH<85
Vaskemiddel
med pH<85.
N/A

vann

~®ask

Vask Il

) springvann

Varmt springvann
(>40°C)
Varm Dl eller
renset vann
(>40°C)
90°C

Skyll

N/A

!’

nren, Iofr®
p overfﬁ

Rengjoeringskrav til instrumentet:

Acumed-ingtrumenter og tilbehar ma
rengj@ for gjenbruk, og i henhold
til fet iNjene nedenfor.
x}r og forholdsregler

ntaminasjon av gjenbrukbare
strumenter og ekstrautstyr ma finne sted
umidd%eﬁer at inngrepsprosedyren
er fi Nkke la kontaminerte
in ter torke for rengjoring/

dling. Overfledig blod eller rester

(@t@rkes av for & hindre at det terker inn

pa overflaten.

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

- lkke bruk metallbgrster eller
skurekluter i lopet av den manuelle
rengjeringsprosessen.

« Bruk rengjeringsmidler med
lav skumtensidniva for manuell
rengjering for & se instrumentene for
rengjeringsveesken. Rengjeringsmidler
ma kunne skylles lett av instrumentene for
a unnga rester.
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«Mineraloljer eller silikonsmeremidler skal sveert kontaminert, ma en ny lasning nedsenket i en ultrasonisk enhet
ikke brukes pa Acumed-instrumenter. blandes. med rengjeringsopplasning.

-Noytrale pH-enzymatiske og 2. Plasser instrumentene i enzymatisk Ak llehbevegelige deler slik at
rengjeringsmidler anbefales for rengjering losning til de er helt nedsenket. rx ingsmidlet far kontakt med alle
av gjenanvendelige instrumenter. Det er Aktiver alle bevegelige deler slik at rifater. Soniker instrumentene i minst
svaert viktig at alkaline-rengjeringsmidler rengjeringsmidlet far ko ed alle ) minutter.
noytraliseres neye og skylles av overflater. Gjennomvagt i € @jem instrumentene og skyll i deionisert
instrumentene. (20) minutter. Bruk &‘n onberste Q vann i t tre (3) minutter eller til alle

- Kirurgiske instrumenter ma terkes noye Iﬁ;ﬁ;i;ﬁgi lrne eenjterneezo\r/sgb’ ‘te lod elle:/smuss er f;(avaerende
for & hindre rustdannelse, selv om de er spesielt 0 . ; ' r@mmeno. ?er spesie
produsert av rustfritt stal av hey kvalitet. P PR ) erksom pa ndler, og bruk en

) L som er ya . It royte for a skylle alle omrader som er

« Alle instrumenter ma inspiseres for rene oppme K vanskelige & na.

overflater, ledd og lumener, riktig funksjon

. QN e |
og slitasje for sterilisering. e tsihessig fl 6. ::srmsq m?tru[nfgntene ! r1|9rma|
. Anodisert aluminum ma ikke komme erte fj'aere@ninger elxﬂ e.ysnlng. ora Jern.e synlig sm}uss.
i kontakt med visse rengjerings- eller ible funk@: yll spre ed 7. Hvis det finnes synlig smuss, gjenta
r

desinfeksjonsopplesninger. Unngd O ikelige meng rengjori sning sonikeringen og skylletrinnene over.
sterke alkaliske rengjeringsmidler og for & sk t &1t smu @Et fleksible 8. Fjern overfladig fukt fra instrumentene

desinfeksjonsmidler som inneholder jod, omr skrubb %en med en med en ren, absorberende lofii klut.
klor eller visse metallsalter. | tillegg kan S borste. &@en mens du Kombinerte manuelle/automatiserte
anodiseringslaget leses opp ved pH- $ er for a ser r at alle sprekker rengjorings- og desinfeksjonsinstruksjoner
verdier over 11. re”gjort-gg 1. Klargjer ensymatiske og
Manuelle rengjorings-/ * \ 3.Ferni ne og skyll neye under rengjeringsmidler i produsentens
desinfeksjonsinstruksjoner renn ann i minst tre (3) minutter. anbefalte blandeforhold og temperatur.
1. Klargjer enzymatiske og \¢ 6 Vagr sp It oppmerksom pa naler, og Nar den eksisterende lasningen blir
rengjeringsmidler i produsepten \ 8! en sproyte for & skylle alle omrader sveert kontaminert, ma en ny lasning
anbefalte blandeforhold og%&atun @ er vanskelige & na. blandes.
Nar den eksisterende lasningen blir Plasser instrumentene, helt 2. Plasser instrumentene i enzymatisk
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losning til de er helt nedsenket.

Trinn| Beskrivelse

eksponert for en minimumsdose pa 25,0-kGy

Aktiver alle bevegelige deler slik at To (2) minutters forvask med kaldt springvann

ing. Ny sterilisering av en enhet

rengjeringsmidlet far kontakt med alle

overflater. Gjennomvaet | minst ti (10) Tjue (20) sekunders enzymspray med varmt springvann

ril skal handteres i henhold til
rotokoll. Acumed anbefaler ikke

minutter. Bruk en myk nylonbarste Ett (1) minutts enzymgjennomvaeting

Femten (15) sekunders skylling i

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

for & skrubbe instrumentene forsiktig dt springvann (X2)
til alle synlige rester er fiernet. Veer
spesielt oppmerksom pa omrader
som er vanskelige & na. Veer spesielt
oppmerksom pa alle instrumenter
med kanyler, og rengjer med en

hensiktsmessig flaskebeorste.

g B w N

Merk: Bruk av en sonikator vil hjelpe med

O

&: ring av sterilt pakkede produkter.
terilt produkt: Hvis ikke produktet

lart merket sterilt og levert i en udpnet
og steril fakke fra Acumed, m3 alle

impl g instrumenter betraktes som
av sykehuset for bruk. lkke-

ikke-
@Xenheter har blitt validert ved bruk
awsteriliseringsparametrene som er listet

nye rengjering av instrumenter. Bruk av
en sprayte eller vannstrdle vil forbedre
skylling av omrader som er vanskelig G nd
og ncerliggende overflater.

sjoner fo Q’ring/des:&ksjon
matiserte @r-/t@rkers@

nbefales ikke 3 enest
rengjerin tode for\‘ e
I\ UREN 7
n brukes som en

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

4. Plasser instrumentene i en egnet vaske-/ atisert sy:
desinfiseringskurv og behandle i en folgingsprosess tif manuell rengjering.
standard vasker-/desinfeksjonssyklus. trumen ®| inspiseres noye for
Folgende minimumsparametre er ¢ \ sterili fO 4 sikre effektiv rengjering.
avgjerende for & oppna naye rquj%\ STERILIT
0g desinfeksjon. Syst8komponenter kan leveres sterile

¥ G

erilt produkt: Det sterile produktet be
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edenfor, i fullt lastede brett med alle deler
riktig plassert.

Steriliseringsmetoder

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

-Folg gjeldende AORN “Recommended
Practices for Sterilization in Perioperative
Practice Settings” (anbefalt praksis for
sterilisering i preoperative situasjoner)
og ANSI/AAMI ST79: 2010 — Omfattende
veileder til dampsterilisering og
sterilitetsgarantier i helseinstitusjoner.

- Flashsterilisering anbefales ikke, men
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dersom den brukes skal den kun
utferes i samsvar med krav i ANSI/AAMI
ST79: 2010 — Omfattende veileder til
dampsterilisering og sterilitetsgarantier i
helseinstitusjoner.

[l
AN

Les bruksanvisningen

Forsiktig

Tyngdekraftforskyvende autoklave: IKKE ANBEFALT
Forvakuumautoklave:
Forhold:

Innpakket

For:

« Acu-Loc 2 System (80-
0674, 80-0752, 80-0754,
80-0346, 80-0787,
80-0822, 80-0839 med
80-0673)

« Clavicle Core System (80-
1160, 80-1161 med 80-1159)

» Acu-Loc 2 Core System
(80-1992, 80-1993, 80-
1994, 80-1995, 80-1997,
80-0346 med 80-1996)

Bruk et handkle inne i omslaget

hvis det brukes et ikke-

sugende omslagsmateriale

(f.eks. polypropylen).

132°C70°F) K’
'S

4 minutter 7~
30 minuttg 4
N\

Forhold:

Eksponeringstemperatur:

Eksponeringstid:
Torketid:

NORSK — NO / PAGE 77

O

Sterilisert

N

>

LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pa et

kjolig og tagt sted og unna direkte sollys.

For b aljproduktets pakke sjekkes
arblitt tuklet med eller blitt

o
ﬁxert av vann. Bruk den eldste

forst.

UKSOMRADER: Disse materialene

innehol ofmasjon om produkter
som kamskie eller kanskje ikke er
tilgjeRgelige i et spesielt land eller kan

re\tilgjengeige under andre varemerker
kjellige land. Produktene kan
sere godkjente eller klarert av statlige

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk

’

regulerende organisasjoner for salg eller
bruk med forskjellige indikasjoner eller
begrensninger i andre land. Produktene
er kan hende ikke godkjent for bruk i alle
land. Ingenting med disse materialene skal
tolkes som promotering eller anmodning
for noe produkt eller for bruk av noe
produkt pa en spesiell mate som ikke er
godkjent under lovene og forskriftene i
landet der leseren befinner seg.

VIDERE INFORMASJON: For 4 be

om videre materiale, vennligst se
kontaktinformasjonen som er listet i dette
dokumentet.

PKGI-55-E EFFECTIVE 4/2015

- acumed



@ SISTEMAS DE PLACA OSSEA DA ACUMED®

DESCRICAO: As placas ésseas, parafusos
e acessorios do Sistema de placa 6ssea
congruente Acumed, Sistema de placa
6ssea da extremidade inferior da Acumed,
Sistema de placa umeral proximal de
blogueio Polarus®, Sistema de placa éssea
congruente da omoplata da Acumed s&o
concebidos para assegurar a fixagdo das
fracturas, fusGes ou osteotomias.

INFORMACAO PARA UTILIZACAO:
As dimensdes fisioldgicas limitam os
tamanhos dos utensilios de implantes.
O cirurgido devera escolher o tipo e o
tamanho que melhor correspondem as
necessidades dos pacientes para uma

melhor adaptacdo e uma base estavel com

R\

0 suporte adequado.

Embora o médico seja o mtermed|ar|o
competente entre a empresa e o 3
as informag6es médicas |mportant
constantes deste documento de ser
transmitidas ao paciente.
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TECNICAS CIRURGICAS: Estdo
disponiveis técnicas cirlrgicas que
descrevem as utilizacdes
Constitui responsabilida
estar familiarizado co

antes da utilizacdogflestes dutos
Além disso, o ciru bém é
responsavel iliarizar c
publ|cag

colegas i t ao

cas,
g [fos conce ara
rnecer a fiXxacdo durante f , fusbes
e osteo a clawc o radio,
, acarpo,

aleolo

énio. AHX de placa 6ssea
tremidadegpferiof da Acumed

Jui placas, p@sos e acessorios
desenha prevenir a fixagdo das
fractura& es e osteotomatias para
as f metatarsicos, tarso perénio

&os da tibia. O Sistema de placa

I proximal de bloqueio Polarus®
Acumed inclui placas, parafusos e

concebldos para o Umero. A

e placa 6ssea congruente da

ata da Acumed assegura a fixagao
ante fracturas, fusdes e osteotomias da

QomoplatQ
DICAGOES: As contra-

s do sistema sdo infeccdes
ou latentes; sépsis; osteoporose,
ntidade ou qualidade insuficiente de
sso ou tecidos moles e sensibilidade
matenal. Devem ser efectuados testes
antes da implantagdo em caso de suspeita
de sensibilidade. Os pacientes que nao
querem ou que ndo estdo capacitados
de seguir os cuidados pés-operatdrios
ndo sdo indicados para o uso destes
dispositivos. Estes aparelhos ndo estdo
destinados para ligagdo de parafusos
ou fixacdo dos elementos posteriores
(pediculos) da cervical, toracico e coluna
lombar.

AVISOS: Para o uso seguro e eficaz
do implante o cirurgido deverd estar
completamente familiarizado com o
implante, os métodos de aplicagdo,
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instrumentos e a técnica cirdrgica
recomendada para este dispositivo.

O dispositivo ndo foi concebido para
suportar a tensdo da referéncia do peso,
da referéncia de carga ou excesso

de actividade. Pode ocorrer algum

dano material no aparelho quando o
implante esta sujeito ao aumento da
carga associado com a unido, a nao
unido ou a recuperagdo incompleta.

A insercdo incorrecta do dispositivo
durante a implantacdo pode aumentar

a possibilidade de libertagédo ou
migracdo. O paciente deverd ser avisado,
preferencialmente por escrito, sobre a
utilizagao, as limitacdes e os possiveis
efeitos secundarios deste implante. Estas
adverténcias incluem a possibilidade de
falha do dispositivo ou tratamento devido
a uma fixacdo solta e/ou libertacdo, tensao,
actividade excessiva ou suporte de peso
ou suporte de carga, especialmente se

o implante sofrer um aumento de cargas
devido a um atraso da consolidagdo, nde-

que caso ndo siga as instrucles de
cuidado pés—operatdrio pode causar a
falha do implante e/ou do tratamento. Os
componentes do sistema de ndo foram
testados no que respeita a seguranca,
aquecimento ou migragao ng ambiente
de IRM. Os implantes po
distorgdo e/ou bloqu
de estruturas anatd
radiograficas. Pro

sgmelhante @

testados e descritos termos JE PO
poderiam eWOS en@ na

avaliacdo pos-oper

mplarnts, and Devicesg 2011 €dition. Biomelligsl Resear

tilfzado. s

(o)
em ter imperfeicdes
dar or %a do
ivo. Os instru os deverdo

speccion, antes de usar. Os
lante & tegidos contra riscos

unido éssea ou cicatrizagdo incomplet € COEte como, concgntragc”)es de

e a possibilidade de lesBes nervogd tensges p m levar ao insucesso.

ou dos tecidos moles relacionada \ a ecomendavel misturar

com trauma cirdrgico ou a prese o] nentes de implantes de diferentes
implante. O paciente deve ser avisado ricantes por raz8es metaldrgicas,
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lizando

IRM', @
. F. G4Reference Mg, gnetic Resonm*

mecanicas e funcionais.

Os bepeficlas da cirurgia de implante
pode do’'cumprir as expectativas do
ad| & u poderdo deteriorar-se ao

d

| 0 tempo, necessitando de cirurgia

@r visdo para substituir o implante ou
r

) agdo Q
icas image

a realizar procedimentos alternativos.
As cirurgfas ¥e Yevisgo com implantes nao
s?io i s.

ADVERSOS: Os possiveis
ifos adversos incluem dores,

%esconforto ou sensacdes andémalas e

lesbes nervosas ou dos tecidos moles
devido a presencga de um implante ou
trauma cirtrgico. Pode ocorrer uma
fractura do implante devido ao excesso
de actividade, carga prolongada sobre

o aparelho, recuperacdo incompleta ou
uma forga excessiva aplicada durante a
introdu¢do do implante. Pode ocorrer a
migracdo e/ou relaxamento do implante.
Existe a possibilidade de ocorréncia

da sensibilidade ao metal ou reacgao
histolégica ou alérgica ou reacgdo
adversa a corpos estranhos resultantes
da implantacdo de um material estranho.
Lesbes dos tenddes ou dos tecidos moles,
necrose 6ssea ou a reabsorcdo do 0sso,
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Processamento manual

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

necrose do tecido ou a recuperacdo
incompleta podem resultar da presenga de
um implante ou de uma trauma cirdrgico.

INSTRU(;C~)ES DE LIMPEZA:

Requisitos de limpeza dos implantes:
Ndo reutilizar os implantes. Ndo se
recomenda a limpeza dos implantes
fornecidos esterilizados. A limpeza destes
componentes deve ser efectuada de
acordo com o protocolo hospitalar.  Os
implantes fornecidos ndo esterilizados
qgue ndo tenham sido utilizados, mas que

de limpeza en
prestando espe
de exposica

iz&palha de
tes de Iin@a rasives, nos
ntes. @ K

OEnxague em plante a
o i ot purifi tilize
izada o ificada para o
e final. {b
o implante utilizando um pano

iMpo suave ndo largue pélo para
- Todos os utilizadores devem ser . \ evitar % erficie.
funcionérios qualificados com \ Proces& to por ultra-sons
prova documentada de formaca %\9 Equ@en . Agente de limpeza para
. hm

te ratura, de da
nt¥écao corrglct
estejam sujos, devem ser processados de 2 Lavemeufdaddsamente nte @
acordo com o seguinte: m%ente. N&o whili Q

Adverténcias e precaucées

- Qualquer implante contaminado com
sangue, tecido e/ou fluidos/matérias
corporais deve ser processado de acord
com o protocolo hospitalar.

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

competéncia. Os utilizadores, de ar s, agente de limpeza enzimatico

u
equipamento de protecgao indi I (EPI) @ ou detergente neutro com um pH <

apropriado. . Nota: A limpeza por ultra-sons podera
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causar danos adicionais em implantes com
danos na erficie.

1. PgePér a solucdo utilizando dgua da
t& irdmorna e detergente ou agente
i

mpeza. Siga as recomendacdes
tilizagdo do fabricante do agente
e limpeza enzimético ou detergente,

1. Prepare uma solugéo utilizando dgua da
torneira morna e detergghtegou agente
de limpeza. Siga as rg€o coes
de utilizacdo do fapficahte dO agepte Q

*

prest sbecial atengdo ao tempo
de icao, temperatura, qualidade da
* oncentracdo correctos.
e os implantes através de ultra-sons
rante, no minimo, 15 minutos.

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

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

Processamento mecdénico

Equipamento: Instrumento de lavagem/

desinfecgéio, agente de limpeza

enzimdtico neutro ou detergente neutro

com um pH < 8,5.
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e politicas hospitalares.

- Nao utilize escovas metélicas nem
esfregBes durante o processo de limpeza

Pré-lavagem 2 Agua da torneira fria N/A

Lavagem Aqua da Detergente enzimético

enzimética 2 torneira morna neutro pH<8,5 manual.
Lavagem Il 5 Aqua da torneira Detergente com . .
morna (-40°C) umpH<85 - Utilize agentes de limpeza
Enxagle 2 Aqua desionizada N/A tensioactivos pouco esp S para
ou purificada morna a |]mpeza manuaL par.

(>40°C) . . ~ . ~

o9 visualizagdo dos instfu tos na sqQlucao
Secagem 40 90°C N/A

Requisitos de limpeza do instrumento:

- instrumen
Os Instrumentos e Acessérios Acumed strumentgs

devem ser completamente limpos antes de residuo

voltarem a ser utilizados, de acordo com - Ndogéwe dada a cdo de @

as sequintes directrizes. lubFifi s a base mineral Q

Adverténcias e precaucées os Instrurgen Acum%

« A descontaminac8o de instrumentos enda—s% acdo degagentes de
reutilizaveis ou acessorios deve ocorrer Ompeza e gnzi osdep para
imediatamente apés a concluséo do a limpez iftstrum ilizaveis
procedimento cirtrgico. Ndo permita que os E muit ortante g entes de
instrumentos contaminados sequem antes lim Icalinosx mpletamente
da limpeza/reprocessamento. O excesso ngutralizados e enx dos dos

de sangue ou detritos deve ser removido umentos.@
para evitar que sequem na superficie. ¢ \ « Os instr irdrgicos tém de ser

- Todos os utilizadores devem estar \ compl&nt limpos para evitar a _
devidamente qualificados com ¢ 6 formacaotee ferrugem, mesmo que sejam
um comprovativo da formacap e \ fa ados em aco inoxidavel de elevado

D
competéncias. A formagdo dev luir as

directrizes aplicaveis actuais e as normas odos os instrumentos devem ser

PORTUGUES - PT / PAGE 81

s de'limpeza .

inspeccionados quanto a limpeza
das supeigicies, unides e limens,
func efto adequado e desgaste

a ?X{ terilizagdo.
x nio anodizado ndo pode entrar

ontacto com determinadas solucdes
@e limpeza ou desinfectantes. Evite os
e limpeza extremamente
e desinfectantes ou solugdes
Bue enham iodo, cloro ou
xﬂinados sais metalicos. Além
%o, em solugdes com valores de pH
Ksuperiores a 11, a camada de anodizagdo
pode dissolver-se.
Instrucdes de limpeza/desinfecgéo
manual
1. Prepare os agentes enziméaticos e de
limpeza de acordo com a diluicdo de
utilizagdo e temperatura recomendadas
pelo fabricante. Devem ser preparadas
solugdes novas quando as solucdes
existentes apresentarem uma
contaminagdo grosseira.

2. Coloque os instrumentos em solucdo
enziméatica até ficarem completamente
submersos. Accione todas as partes
méveis para permitir o contacto do
detergente com todas as superficies.
Deixe impregnar durante, no minimo,
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vinte (20) minutos. Utilize uma
escova de cerdas de nylon macias
para esfregar cuidadosamente os
instrumentos até que tenham sido
removidos todos os detritos visfveis.
Preste especial atencdo as areas de
dificil acesso. Preste especial atencdo
a todos os instrumentos canulados e
limpe com um escovilhdao apropriado.
No caso de molas expostas, bobinas
ou caracteristicas flexiveis: Submirja
as reentrancias com quantidades

abundantes da solucdo de limpeza para

remover qualquer sujidade. Esfregue
a superficie com uma escova para
remover qualquer sujidade visivel da

superficie e reentrancias. Dobre a érea

flexivel e esfregue a superficie com
uma escova. Rode a parte enquanto
esfrega para assegurar que todas as
reentrancias sdo limpas.

3. Remova os instrumentos e enxagle
abundantemente sob dgua corrente

durante, no minimo, trés (3) minutos. 4

area de dificil acesso.

4. Coloque os instrumentos, tota te
submersos, numa unidade de ultra-
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Preste especial atencao a canulagde (\\
utilize uma seringa para irrigar j&lt\%

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

vestigios de san

de ser visva 0 de enx .
Preste g Qiahdtencao aéa oes e
ikri

axdificil ace

one os i ai>$
e

SSQ.
tru tos d
nagao m% aarem

stijidade visive

" Se obs a‘existén jidade,
repit peza por seos
pa

de en><a&Xe )
mova a humida m excesso dos

trumento um toalhete limpo,
absor\% fios.
Instrug%" limpeza e desinfec¢do
combpinad anual/automdtica
1, re o agente enzimético e de
eza a diluicdo de utilizacdo e
temperatura recomendadas pelo

qualqueré

fabricante. Devem ser preparadas

S

Iméatica até ficarem completamente

e os instrumentos em solucéo

@ubmersos. Accione todas as partes

pregnar durante, no minimo,
0) minutos. Utilize uma escova de
rdas de nylon macias para esfregar
cuidadosamente os instrumentos até
que tenham sido removidos todos os
detritos visiveis. Preste especial atencdo
a reas de dificil acesso. Preste especial
atencdo a todos os instrumentos
canulados e limpe com um escovilhdo
apropriado.

=

Nota: A utilizagéo de um aparelho de
limpeza por ultra-sons ird ajudar a

limpar completamente os instrumentos.

A utilizagdo de uma seringa ou jacto de
dgua ird melhorar a irrigagdo de dreas de
dificil acesso e quaisquer superficies com
acoplamento proximo.

3. Remova os instrumentos da solucao
enzimatica e enxagle em agua
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desionizada durante, no minimo, um (1)
minuto.

4. Coloque os instrumentos no cesto de
um instrumento de lavagem/desinfeccao
e processe ao longo de um ciclo padrdao
do instrumento de lavagem/desinfeccao.
Os pardmetros minimos que se seguem
sdo essenciais para uma limpeza e
desinfeccdo profundas.

Passo| Descrigdo

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

2 |Pulverizacdo enzimética de vinte (20) segundos) com
4gua morna da torneira

3 |Mergulho enziméatico de um (1) minuto

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

5 |Lavagem com detergente de dois (2) minutos com
4gua da torneira morna (64-66°C/146-150°F)

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

7 | Enxagle com dgua purificada durante dez (10)

8 |Secagem com ar quente durante sete (7) minut
°C/240° 23
(116°C/240°F) 4

segundos com lubrificante opcional (64-66°C/146-1w°\ r

Nota: Siga explicitamente as instrucdes do fabri nN’
instrumento de lavagem/desinfec¢éo
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Instrucées de limpeza/desinfeccdo

automdticas

- Os sistemas de lavagem/secagem
automaticos ndo sdo recomendados
como o Unico método de limpeza para
instrumentos cirlrgicos.

- Podera utilizar-se um sj a
COMO UM Processo gui
limpeza manual.

« Os instrumentos epi’ser devi
inspeccionad es da esteri 8o
para gar, mpeza efic

entes do sigte oderdo !@
dos estefi ou n?x'
rilizado: O prog @

| e%posto se
adiacdo % 5,0-kGy. A

sitivo fornecido
do deve ser tuada de acordo

protoco@espitalar‘ A Acumed n&o
ome rilizagdo de produtos

embala steérilizados.

Prodtito nao esterilizado: Salvo

expicssamente indicado como esterilizado

eyforpecido numa embalagem esterilizada
chada pela Acumed, todos os implantes

e instrumentos devem ser considerados
izados e devem ser esterilizados
ntes da utilizagdo. Os
disg do esterilizados foram
i utilizando os pardmetros de
izacao listados abaixo, em tabuleiros

Imente carregados com todas as pecas

i

matico @3
nto a Q olocada rrectamente.
o Méto @sterilizag&o

€ as instrugdes do fabricante do
&quipamento para obter instrugdes
re o esterilizador especifico e de

Kconfiguragéo.

- Siga a actual norma AORN “Praticas
Recomendadas para a Esterilizacdo em
Definicdes de Prética Perioperatéria” e
na norma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia
abrangente da esterilizagdo a vapor e
garantia de esterilidade em instalagbes
de cuidados de saude.

« A esterilizacdo flash ndo é recomendada,
mas se for utilizada, sé deve ser
efectuada de acordo com os requisitos
da norma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia
abrangente da esterilizagdo a vapor e
garantia de esterilidade em instalagdes
de cuidados de salde.
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Autoclave de deslocamento por gravidade: NAO
RECOMENDADO

Autoclave por pré-vacuo:

Condicdo: Acondicionado

Para:

« Acu-Loc 2 System (80-0674,
80-0752, 80-0754, 80-0346,
80-0787, 80-0822, 80-0839
com 80-0673)

« Clavicle Core System (80-
1160, 80-1161 com 80-1159)

« Acu-Loc 2 Core System
(80-1992, 80-1993, 80-1994,
80-1995, 80-1997, 80-0346
com 80-1996)

Se utilizar um material de

revestimento ndo drenante

(por ex., polipropileno), use

uma toalha no interior do

revestimento.

Condigdo:

Temperatura de exposi¢ao: 132°C (270°F)

Tempo de exposicdo: 4 minutos

30 minutos

Tempo de secagem:
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INSTRUGCOES DE ARMAZENAMENTO:
Guardar em local fresco e seco e manter
afastado da incidéncia directa de raios
solares. Antes da utilizacdo, inspeccione
a embalagem do produto para ver

LEGENDA DOS SIMBOLOS

TN\
g

A\

onsultar as instru¢des de
utilizacdo

Cuidado

8

-

ERILE|[EO| Esterilizado por éxido de etileno
2
*
[STERLE[®R| “Esterilizado utilizando irradiagéo

W Data de validade

Numero do catédlogo

Cédigo do lote

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Fabricante

Data de fabrico

N&o reesterilizar

Nao reutilizar

Limite superior de temperatura
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APLICAGAO: Estes materiais contém

informacdes sobre produtos que podem
ou ndo estar disponiveis em qualquer pais . 0

particular ou poderdo estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes \
em diferentes paises. Os produtos

poderdo ser aprovados ou autorizados
pelas organiza¢des regulamentares

governamentais para venda ou utilizagdo &
com indicagdes ou restricdes diferentes

*
em diferentes paises. Os produtos \
poderdo ndo ser aprovados para serem @ %
utilizados em todos os paises. Nada do O K
que consta nestes materiais devera ser @
interpretado como uma promogao ou % 00 A

forma particular que ndo seja autorizada
ao abrigo das leis e regulamentos do pais

onde se encontra o leitor.

INFORMAGCOES ADICIONAIS: Para $ @
solicitar materiais adicionais, consulte as
informacdes de contacto listadas neste

documento. . s\\ 5&

Atencdo: Apenas para utilizacdo por profissionais.

solicitagdo de qualquer produto ou para
a utilizacdo de qualquer produto de uma O
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@ ACUMED® LUULEVYJARJESTELMAT

tekniikoita. Kirurgin vastuulla on
perehtya toimenpiteeseen ennen ndiden
tuotteiden kayttoa. Kirurgi
lisaksi perehtya oleellisij
ja konsultoida koken

KUVAUS: Luulevyt, ruuvit ja lisavalineistot
siséltédva yhtendinen Acumed-
luulevyjarjestelmad, alaraajojen Acumed-
luulevyjarjestelmd, proksimaalinen
olkavarrenluun luulevyjen Polarus®-
kiinnitysjarjestelma ja yhtendinen
lapaluun luulevyjarjestelma on tarkoitettu
kaytettdviksi fiksaatioon murtumissa,
fuusioissa ja osteotomioissa.

inin solislu
narl uhu

KAYTTOTIEDOT: Fysiologiset mitat
rajoittavat implanttilaitteiden kokoa.
Kirurgin on valittava laitteen tyyppi ja koko,
jotka parhaiten soveltuvat hoidettavan
potilaan kehoon, asettuvat paikalleen
turvallisesti ja antavat riittavaa tukea.

Vaikka ladakari on yhtion ja potilaan valissa
toimiva koulutettu ammattilainen, tassa

. e
asiakirjassa esitetyt tarkeat ladketieteellis \ Kiinnity, S
6 luuhun takko

aan kuuluvat olkavarren
tut luiden kiinnityslewyt,
ruuvjiffa lisavalineistot. Yhtenaista Acumed-

8 luulevyjarjestelmaa kaytetaan
ioon lapaluun murtumissa, fuusioissa ja
teotomiassa.

tiedot tulee saattaa potilaan tietoon,

KIRURGISET TEKNIIKAT: Taman
jarjestelman kayttotarkoitusten
kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia

SUOMI - FI / PAGE 86

at aktiivinen ja piileva infektio,
, 0Steoporoosi, rittamaton tai
nolaatuinen luu tai pehmytkudos ja
aineherk . Jos aineherkkyytta epaillaan,
ennens ntin asettamista on suoritettava
k&l e@tilaat,]otka ovat haluttomia
¥ kKikenemattomia noudattamaan

KN
§HEET: Jarjestelman vasta-

itteita ei ole tarkoitettu ruuviliiténtdan tai
fiksaatioon kaula-, rinta- tai lannerangan
posteriorisiin osiin (pedikkeleihin).

VAROITUKSIA: Implantin tehokkaan
ja turvallisen kayton varmistamiseksi
kirurgilla on oltava perusteellinen
tietamys implantista, sen
kayttdmenetelmista, instrumenteista

ja laitteen kanssa kaytettavasta,
suositellusta leikkaustekniikasta.
Laitetta ei ole suunniteltu kestamaan
painon, kuormituksen tai liiallisen
likunnan aiheuttamaa rasitusta. Laite
voi sarkya tai vaurioitua, kun implanttiin
kohdistuu lisdantynyttd kuormitusta,
joka liittyy luutumisen viivastymiseen,
luutumattomuuteen tai epatéaydelliseen

% uksenjdlkeisia hoito-ohjeita. N&ita

uhQ)
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kliinisessa evaluoinnissa MRI-laitetta
kaytettaessa'.

paranemiseen. Jos laite asetetaan huonosti
implantoinnin aikana, mahdollisuus
implantin irtoamiseen tai siirtymiseen
saattaa lisdantya. Potilaalle on ilmoitettava,
mieluummin kirjallisesti, taman implantin
kayttoon liittyvista asioista, rajoituksista ja
mahdollisista haittavaikutuksista. Potilasta
on varoitettava esim. laitteen mahdollisesta
vaurioitumisesta tai hoidon mahdollisesta
epaonnistumisesta kiinnityksen ldystymisen
ja/tai irtoamisen, rasituksen, liiallisen
liikunnan tai painon tai kuormituksen instrumentitiag
takia — erityisesti jos implanttiin kohdistuu kolhiintu @

lisdantynyttd kuormitusta silloin, kun voivat alhetittda laitteen
luutuminen viivastyy, luutumista ei tapahdu almistjien implaftt
tai paraneminen on epataydellistd — seka mistd ei
leikkaustrauman tai implantin aiheuttamista innalliste
hermo- tai pehmytkudosvaurioista. Potilast
planttikiquc@iar? hysdy
vastaa i odotuksia taine
saatt. eikenty&aj otd, jolloin
o) tarvita revisi rgiaa implantin

on varoitettava siit, etta leikkauksen
miseksi @htoehtoisten
enpitei uttamiseksi. Implanttien

jalkeisten hoito-ohjeiden laiminlyonti

siirtymistd MRI-ymparistossa. Implantit o\t e o e

voivat aiheuttaa vadristymid ja/tai estas \ revmol&k teivatole harvinaisia.
V.

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

VAROTOIMET: Implanttia ag koskaan

kayttaa uudelleen. Aikai
ovat saattaneet vahin&E i
voi johtaa sen pett@gmiseent

on tarkastettava,

ole kuluneita tai vau

ehka

saattaa aiheuttaa implantin ja/tai hoidon
epdonnistumisen. Osia ei ole testattu
koskien turvallisuutta, kuumenemista tai

anatomisten rakenteiden katsomi HAIFTA UTUKSET: Mahdolliset
radiografiakuvissa. Vastaavanlaisia &lta hai kutukset ovat implantista

on testattu ja kuvattu koskien nii tkaustraumasta aiheutuvat
turvallista kayttoa toimenpiteen jalkeisessa ipu, epamukavuus tai epanormaalit
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tuntemukset seka hermo- tai
svauriot. Implantti saattaa

misesta tai liiallisesta implanttiin

@distetusta voimasta asennuksen aikana.

a
g%gisen reaktion. Implantti tai

ustrauma voi aiheuttaa hermo- tai

&ehmytkudosvaurion, luun kuolion tai

R\

luun imeytymistd, kudoksen kuolion tai
rittamattoman paranemisen.

PUHDISTUSOHJEET:

Implantin puhdistusvaatimukset:
Implantteja ei saa kayttéda uudelleen.
Steriilind toimitettujen implanttien
puhdistusta ei suositella-ndiden osien
puhdistaminen on tehtava sairaalan
kaytantojen mukaisesti. Steriloimattomina
toimitetut implantit, joita ei ole kaytetty
mutta jotka ovat likaantuneet, on
kasiteltava seuraavasti:

Vaaroitukset ja varotoimet
- Veren, kudosten ja/tai ruumiinnesteiden/-
eritteiden kontaminoimat implantit tulee
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kasitella sairaalan ohjeiden mukaisesti.

-Implanttia ei saa kayttag, jos sen pinta on
vaurioitunut. Vaurioituneet implantit tulee
havittaa.

« Kaikkien kayttajien tulee olla patevia
tyontekijoita, joilla on osoittaa todistuksia
koulutuksesta ja ammattitaidosta.
Kayttgjien tulee kayttaa asianmukaisia
henkilokohtaisia suojaimia.

Manuaalinen kdsittely

Vilineet: Pehmedharjaksinen harja,

neutraali entsymaattinen puhdistusaine tai

neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5.

1. Valmista liuos lampimasta hanavedesta
ja puhdistusaineesta. Noudata
entsymaattisen puhdistusaineen tai
pesuaineen valmistajan kayttosu03|tuk5|
ja kiinnita erityista huomiota oikeaan
altistusaikaan, lampatilaan, veden
laatuun ja pitoisuuteen.

2. Pese implantti huolellisesti kasin. Ald

kayta implanttiin terasvillaa tai hankaaxi\

3. Huuhtele implantti huolellisesti ¢* 6
jonipoistetulla tai puhdistetulla :\

puhdistusaineita.

vedella. Kayta viimeiseen huu
jionipoistettua tai puhdistettua vetta.

n
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4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmeallg,
nukkaamattomalla kankaalla ja varo
naarmuttamasta pintaa

Ultraddnikdsittely

Vidlineet: Ultraddnipuhdistuskone, neutraali

entsymaattinen puhdistusaife

pesuaine, jonka pH < 8, maeitus:
Ultraddnipuhdistus v
lisGvaurioita implapteil, jO en pintd

vaurioitunut.

|sest|
istetulla tai p istetulla
ella. Kay@nelseen huuhteluun
onipo% puhdistettua vetta.
uttamasta pintaa.

aninen kdsittely
dlineet: Pesu-/desinfektointikone,

4. Kuivax antti puhtaalla, pehmealla,
n%a tomalla kankaalla ja varo

g S hudis 20 90°C
@ nstrumentin puhdistusvaatimukset:

neutraali entsymaattinen puhdistusaine tai
neutraali pgsuaine, jonka pH < 8,5.

Kylma hanavesi Ei sovellettavissa
i neutraali SV Lammin hanavesi Neutraali
entsymaattinen,
pH<85
Pesulll L 2 Lammin hanavesi Pesuaine,
(>40°C) jonka pH<8,5
* ¥ — -
Huuhtelu 2 Lammin ionipoistettu Ei sovellettavissa
tai puhdistettu
vesi (> 40 °C)
Ei sovellettavissa

Acumed-instrumentit ja -lisdvarusteet on
puhdistettava huolellisesti ennen uutta
kayttoa seuraavien ohjeiden mukaisesti.

Varoitukset ja varotoimet

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

ja prosessointia. Ylimaaradinen veri tai
kudosjaamat on pyyhittdava pois, jotta ne
eivat kuivu pintaan.

- Kaikkien kayttdjien tulee olla patevia

tyontekijoita, joilla on osoittaa todistuksia
koulutuksesta ja ammattitaidosta.
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Koulutuksen tulee sisaltaa nykyisin
sovellettavien ohjeiden, standardien ja
sairaalan kaytantojen tuntemus.

- Ala kaytd metalliharjoja tai hankauslappuja
kasinpuhdistusvaiheessa.

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

« Acumed-instrumentteihin ei saa kayttaa
mineraalioljya tai silikonivoiteluaineita.

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

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

on valmistettu korkealaatuisesta 0

ruostumattomasta teréksesta.

« Kaikista instrumenteista on enn
sterilointia tarkastettava pintojen, litosten
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\

erityistda huomiota kaikkiin putkimaisiin
instrumegtteihin ja puhdista ne sopivalla
pul jalla. Paljaiden jousien, kdamien
e n osien puhdistus: Huuhtele

Jxnsaalla maaralla puhdistusainetta,
niihin ei jad likaa. Hankaa pintoja
tka uhdistusharjalla, jotta saat kaiken

desinfektointiaineita tai i
sisaltavat jodia, kloori@ taj tie
metallisuoloja. A ispintikerros sa

ja
lisaksi liueta Iiuok a, goiden pH a
on yli 1.

ja aukkojen puhtaus, instrumentin oikea
toiminta seka kuluminen.

« Anodisoitu alumiini ei saa joutua
kosketukseen tiettyjen puhdistus- tai
desinfektointiliuosten kanssa. Valta

ta joustavaa kohtaa ja
ntaa puhdistusharjalla. Pyorita

hdistuksen aikana, jotta kaikki

tulevat varmasti pestyiksi.

Kdsinpuh -des: m
Ohjeet . Poista instrumentit liuoksesta ja huuhtele
1. Va tsymaat is @ niité huolellisesti juoksevassa vedessa

meetv vahintdan kolme (3) minuuttia. Kiinnita

hdist
ttelemaan ussuhte@€een erityista huomiota putkimaisiin osiin ja
%ﬁpotllaan @aytetty li huuhtele vaikeasti saavutettavat kohdat
Ouomattav n kg aminoit liuos ruiskulla.
vaihdett. uteen. 4. Upota instrumentit kokonaan

puhdistusliuoksella taytettyyn
ultraganilaitteeseen. Liikuta kaikkia
ikkia liikkuviawsia, Jotta puhdistusaine liikkuvia osia, jotta puhdistusaine padsee
Jdsee kosk@un kaikkien pintojen kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.
Kasittele instrumentteja ultradanella

kanss intdan kaksikymmenta
X . Hankaa instrumentteja véhintdén kymmenen (10) minuuttia.
sti pehmealla nailonkarvaisella 5. Poista instrumentit laitteesta ja

kunnes kaikki nakyva lika on huuhtele niita ionipoistetussa vedessa
nut Kiinnita erityistd huomiota vahintdan kolme (3) minuuttia tai kunnes
aikeasti saavutettaviin kohtiin. Kiinnita virtaavassa huuhteluvedessa ei nay

- acumed

2.Up

mentit k
athseen I n. Lukuta
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enda merkkejd veresta tai liasta. Kiinnitd
erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja
huuhtele vaikeasti saavutettavat kohdat
ruiskulla.

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

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

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

Yhdistetyn automaattisen ja

kdsinpuhdistuksen ja -desinfektoinnin

ohjeet

1. Valmistele entsymaattiset ja
puhdistusaineet valmistajan
suosittelemaan laimennussuhteeseen
ja lampdtilaan. Kun kaytetty liuos on

huomattavan kontaminoitunutta, on liuos

vaihdettava uuteen.

2. Upota instrumentit kokonaan
entsymaattiseen liuokseen. Liikuta

kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusa'me’\

padsee kosketuksiin kaikkien pintoj
kanssa. Liota vahintaan kymme &

(10) minuuttia. Hankaa instrumen ;J&
kevyesti pehmealla nailonharj ella
harjalla, kunnes kaikki nakyva lika on
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[ fektointi or||nJa
isittele tavandpaisella pes@
desinfektolptiohjelma a.@ vat

irronnut. Kiinnita erityistd huomiota
vaikeasti saavutettaviin kohtiin. Kiinnita
erityista huomiota kaikkiin putkimaisiin
instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla
pulloharjalla.

Huomautus: Ultraddénilaitte

kohtien ja toisiaandg@hellg olevien pi

Yentsyy sesta
|p0|stet IfBvetielld @
yhden Q ajan. !
strumenti an pe -/

huuhtelua.

3. Poista i

eita

|
i ¢ rametrlt&
hu isen puh @
fektoinnin ta seksi.

helpottaa instrumenttie i 1
puhdistusta. Ruiskun tdi Yesistihkun Q
kdyttd tehostaa vgjkegsti s vutettaii .

Vaihe | Kuvaus

1 en minuutin esipesu kylméalla hanavedella
Q menen (20) sekunnin entsyymisuihku

la hanavedelld

‘hden (1) minuutin entsyymiliotus

J Viidentoista (15) sekunnin huuhtelu kylmalla
hanavﬂellé (X2)

* .
inuutin pesuainepesu kuumalla
& (64 66 °C/146 150 °F)

Kahdén (

oista (15) sekunnin huuhtelu kuumalla
navedelld

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

8 |Seitsemdn (7) minuutin kuivaus kuumalla ilmalla
(116 °C/240 °F)

Huomautus: Noudata pesu-/desinfektointikoneen
valmistajan ohjeita ehdottomasti

Automaattisen pesun ja desinfektoinnin

ohjeet

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

« Automaattista jarjestelmaa voidaan kayttaa
kasinpuhdistuksen jalkeiseen kasittelyyn.

« Instrumentit tulee tehokkaan
puhdistuksen varmistamiseksi tarkastaa
huolellisesti ennen sterilointia.
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STERIILISYYS:
Jarjestelman komponentit voidaan
toimittaa steriloituina tai steriloimattomina.

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

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

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

Sterilointimenetelmdt
- Lue sterilointilaitetta ja
kuormitusmaarityksia koskevat

laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.

+Noudata AORN:in perioperatiivisi *

kaytantoja koskevia sterilointjsuo
("Recommended Practices for
in Perioperative Practice Settings”) ja

ation
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SN

ANSI/AAMI ST79-vaatimuksia: 2010 —
Komprehensiivinen opas hoyrysterilointiin
ja SAL-arvoihin terveydenhuollon
laitoksissa.

- Pikasterilointia ei suositella, mutta

jos sita kaytetdaan se on su@ritettava
noudattamalla ANSI/A.
vaatimuksia: 2010 — re siivinen

ja SAL-arvoihi

N

S

Y

Painovoimasiirtymaautoklaavi: El SUOSITELLA
0 avi:

Esityhjidaut

Kadritty

Varten:

« Acu-Loc 2 System
(80-0674, 80-0752, 80-
0754, 80-0346, 80-0787,
80-0822, 80-0839 ja
80-0673)

« Clavicle Core System (80-
1160, 80-1161ja 80-1159)

« Acu-Loc 2 Core System
(80-1992, 80-1993, 80-
1994, 80-1995, 80-1997,
80-0346 ja 80-1996)

K&dren sislld on

kaytettdva pyyhettd, jos

kéytetdan imeytymatonta
kdaremateriaalia (esim.

polypropeeni).
Altistuslampatila: 132°C (270°F)
Altistusaika: 4 minuuttia
Kuivausaika: 30 minuuttia

SAILYTYSOHJEET: Séilytd viiledssa,
kuivassa paikassa ja suojaa suoralta
auringonvalolta. Tarkasta ennen kayttog,
onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siina
veden aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta
ensimmaisend vanhin tuote.
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MERKKIEN SELITYKSET

Katso kayttoohjeet

Varoitus

STERILE Steriloitu etyleenioksidilla

STERILE Steriloitu séateilyttamalla

Viimeinen kayttopaiva

Luettelonumero

Erdakoodi

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisossa

Valmistaja

Valmistuspdivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttad uudelleen .

*@@&LEEEm!!b@

Enimmaislampatila ‘0

L N
\'

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
indikaatioiden tai rajoitus,
Tuotteita ei ehka ole a
kaikissa maissa. Mit

amsallittua,

miseksi.
Q pyytad tésA
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Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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@ ACUMED® BENPLATTESYSTEM

kirurgen att satta sig in i ingreppet innan
dessa produkter anvands. Det aligger
dessutom kirurgen att varafisajt i

relevanta publikationer g€h
med erfarna kollegor ingre
produkten anvan

BESKRIVNING: Acumed
overensstammande benplattesystem,
Acumed benplattesystem for nedre
extremiteten och Polarus® lasande
proximala humerala plattsystem

med benplattor, dverensstammande INDIKATION

benplattesystem med benplattor for overenssta

skulderblad, skruvar och tillbehor &r inkluderat )

avsedda for fixering av frakturer, fusioner avse @

eller osteotomier. frakt A
kel

ANVANDNINGSINFORMATION: sben, met ,

Fysiologiska matt begransar storleken pa dben och vaddem® Acumed

implantaten. Kirurgen maste valja den typ nplatisystdy far nedre, exifEpietn

och storlek som bast dverensstammer med inkluderaggn skruvar SBehor

patientens krav pd bra anpassning och avse Brfixerin r. fusioner och

ay,
saker placering med tillrackligt stod. o rforfalgk metatarsalben,
Aven om lakaren &r den utbildade Iben, tibia fibula. Acumed

® 2 )

mellanhanden mellan foretaget och patiente arus® Iasané’lmmalakhumerals

ska den viktiga medicinska informationeng systeni 4 péﬁor, SKruvar oc
n\ tillbehordtfofgrade for humerus. Acumed

sta

detta dokument meddelas patientegp. 6
KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgis b or for skulderblad &r avsedda
ring av frakturer, fusioner eller

tekniker, som beskriver hur syste T@
teotomier for skulderbladet.

ska anvandas, finns att tillga. Det aligger

overghs mande benplattesystem med
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ikationer for systemet ar
ller latent infektion, sepsis,
eoporos, otillracklig kvantitet av
eller kvali aeben-/mjukvavnad samt

materjaloWerkanslighet. Om overkanslighet
ska tester utforas fore
i ation. Patienter som ar ovilliga

-

ostoperativ vard ar kontraindicerade
for dessa enheter. Dessa enheter &r inte
avsedda for skruvférankring eller fixering
av hals-, brost- eller landryggradens bakre
element (pediklar).

VARNINGAR: For saker och effektiv
anvéandning av implantatet maste

kirurgen vara val fortrogen med implantat,
appliceringsmetoder, instrument och den
rekommenderade kirurgiska tekniken for
denna enhet. Denna enhet &r inte avsedd
att klara av viktbelastning, tryckbelastning
eller dverdriven aktivitet. Brott eller skada pa
enheten kan intréffa nar implantatet utsatts
for okad belastning som harror fran fordrojd,
utebliven eller ofullstandig lakning. Inkorrekt
insattning av enheten vid implantation kan

% eplinkapabla att folja anvisningar for
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Oka risken for att implantatet lossnar eller
migrerar. Patienten maste varnas, helst
skriftligt, om anvandning, begransningar
och mojliga ogynnsamma effekter av detta
implantat. Dessa varningar inkluderar risken
for att enheten eller behandlingen kanske
slutar fungera pa grund av 16s fixering och/
eller lossning, pafrestning, dverdriven
aktivitet eller vikt- eller tryckbelastning.
Detta galler sarskilt om implantatet utsatts
for okad belastning pa grund av fordrojd,
utebliven eller ofullstandig lakning. Risken
for skada pa nerv- eller mjukvavnad
relaterad till antingen operationstrauma
eller implantatets narvaro ska ocksa patalas.
Patienten maste varnas for att implantatet

om anvisningarna for postoperativ vard inte
foljs. Komponenterna i systemet har inte
testats gallande sékerhet, uppvarmning
eller migrering i MRI-miljon. Implantaten kan
orsaka distorsion och/eller blockera vyn

av anatomiska strukturer pa réntgenbilder.

Liknande produkter har testats och . \

m
och/eller behandlingen kan sluta att fungera&%n

beskrivits i termer av hur de sdkert kan

anvandas i postoperativ klinisk utvégje%
med anvandning av MRI-utrustnin \

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magne
Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedic
Publishing Group, 2011.

SVENSKA — SV / PAGE 94

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

for slitage och skador fore a
Skydda implantaten mot

kraft pa implantatet vid ins&ttningen.

igrering och/eller lossning
%talléverkanslighet eller
, allergisk eller ogynnsam

rsakad av implantation av ett

¢ nde material kan intraffa. Skada
nerv- eller mjukvavnad, bennekros

eftersom sadana pafresiing ngora eller benrgsorpfion, vavnadsnekros eller

de slutar att funger ofullsts lakning kan intréffa p& grund av

Att blanda implant nenter fra ¢ fose av ett implantat eller p& grund

olika tillverkar@ar int&vtt rekom a skt trauma.

av metallugg a”‘5ka ORINGSANVISNINGAR:

funktione @ engoringskrav for implantat:

Vinster an implant kanske @ Implantat ska inte ateranvdndas. Att

i rar patie rvz’a‘ntnmga’A rengora implantat som levererats sterila
kan de f§ ﬂ over tid&géra rekommenderas inte. Rengodring av dessa
skirurgi h@ayandig fo a delar ska goras enligt sjukhusets riktlinjer.

va
nd med

Implantat som levereras osterila och
som inte anvants, men smutsats ned, ska
behandlas enligt foljande:

£

(o] R: Mgjliga

nsamma effiekter ar smarta, obehag

rm %&Iupplevelser samt

skador @e er mjukvavnad pa
I

grund a& omsten av ett implantat
ellerPa grund av kirurgiskt trauma. Brott

g Plantatet kan intraffa pa grund av

Varningar och férsiktighetsatgérder

« Alla implantat som kontaminerats med
blod, vévnad och/eller kroppsvatskor/
kroppssubstanser ska behandlas i
enlighet med sjukhusets rutiner.

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

« Alla anvandare ska vara behorig personal
- acumed

lIstandig lakning eller dverdriven
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som innehar intyg pa utbildning och
kompetens. Anvandare ska anvanda
lamplig personlig skyddsutrustning (PPE).

Manuell behandling

Utrustning: Mjuk borste, neutralt,
enzymatiskt tvattmedel eller neutralt
rengdéringsmedel med ett pH pé < 8,5.

1. Bered en I16sning med varmt kranvatten
och rengdrings- eller tvattmedel. Folj
rekommendationer fran det enzymatiska
tvattmedlets eller rengdringsmedlets
tillverkare vad galler anvandning
och var valdigt uppmarksam pa
ratt exponeringstid, temperatur,
vattenkvalitet och koncentration.

Anm.. Ultraljudsrengdring kan tillfoga
ytterligare skada p& implantat som redan
har skador pé ytan.

1. Bered en |6sning med varmt kranvatten
och rengorings- eller tvatt

med u@m

oggrant med

nst 15 \n

r'
Fortvat Kallt kranvatten Ej tillampligt
Enzyggival Varmt kranvatten Neutralt enzymatiskt
\ PH<85
Val 5 Varmt kranvatten Rengoringsmedel
(>40°C) med pH<8,5
> ‘\Jﬁg 2 Varmt avjoniserat Ej tillampligt
eller destillerat vatten
* (>40°C)
Torkning 40 90°C Ej tillampligt

gskrav for instrument: Acumeds

ent och tillbehor maste rengoras
grant fore ateranvandning, i enlighet
ed riktlinjerna nedan.

for de

r@mjuk
rapas.

2. Tvéatta implantatet forsiktigt for hand.
Anvénd inte stalull eller slipande
rengoringsmedel pa implantat.

avjonise
Qs oljningen.
. Torka@taﬁet me

3. Skolj noggrant med avjoniserat eller ludd

destillerat vatten. Anvand destillerat M behan
eller avjoniserat vatten for den sista tAStINg: D/skmask esinfektor,
skoljningen. alt, enzy ttvottmede/ eller

4. Torka implantatet med en ren, mjuk 0
luddfri trasa sa att inte ytan skrapas.
Ultraljudsbehandling ¢ %
Utrustning: U/tra/judstvdttmas%
enzymatiskt tvdttmedel eller ne

rengdéringsmedel med ett pH pd < 8,5.

neutralt r mec/e/ med ett pH
pcr < 8
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instrument eller tillbehor ska goras
omedelbart efter att det kirurgiska
ingreppet avslutas. Lat inte kontaminerade
instrument torka fére de rengors/
reprocessas. Torka av blod och smuts sa
att det inte hinner torka in pa ytan.

iserat elle Q Varningar och férsiktighetsdtgdrder
at vatten. S :E deSt' - Dekontaminering av &teranvéndbara

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

« Anvand inte metallborstar eller skurdynor
nar du rengor for hand.
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«For att du ska kunna se instrumentet
i rengoringslosningen vid manuell
rengoring ska rengoringsmedel med
ldgskummande ytaktiva &mnen anvandas.
Rengoringsmedlen maste vara latta att
skolja bort sa att inga rester kan stanna
kvar.

«Mineralolja eller silikonsmorjmedel far inte
anvandas pa Acumeds instrument.

« Enzymatiska rengdringsmedel med
neutralt pH rekommenderas for
rengoring av ateranvandbara instrument.
Det &r oerhort viktigt att alkaliska
rengoringsmedel neutraliseras noga och
skoljs av instrumenten.

-Kirurgiska instrument maste, aven om de rallusyn#%rs 3 s%tfétva
ar tillverkade av hoggradigt rostfritt stal, Oomré pp P

torkas noggrant sa att de inte rostar.

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

. Eloxerad aluminium far inte komma ¢ \
i kontakt med vissa rengorings- \

och desinfektionsmedel. Undvik ’\6

starkt alkaliska rengorings- och
desinfektionsmedel eller 16snin
som innehaller jod, klor eller sarskilda

SVENSKA — SV / PAGE 96

en medan du skrubbar for att vara

metallsalter. | Iosningar med pH-varden 3. Ta bort instrumenten och skolj noggrant
over 11 kan eloxeringsskiktet uppldsas. under rinpande vatten under minst tre
Anvisningar fér manuell rengéring/ (32 i JVar extra uppmérksam pé
desinfektion ingar och anvand en spruta for att
1. Bered enzymatiska rengoringsmedel vid &Ha svaratkomliga omraden.
den brukslosning och temperatur som

tillverkaren rekomme d
|6sningar nar de ga orj
kontaminerade. jringsmedlet kommer &t alla ytor.

2.Sank ned instru tegf fullstandi ’ ﬂ* behandla instrumenten under
enzymatisk 5snin¥en. Rer a”@lga % t tio (10) minuter.

4 > ' mer at 544 bort instrumenten och skolj i
insgtjugo (20) avjoniserat vatten under minst tre (3)
minuter eller tills det inte finns nagra
tecken pa blod och smuts i skoljvattnet.

Var extra uppmarksam pa kanyleringar
och anvand en spruta for att spola alla

den. ar gXira UDDW% 4 alla svaratkomliga omraden.
ka”Y' f sf(r;men ,SC gor m(ejd 6. Kontrollera instrumenten i normal
askRor j xponerade belysning nar synlig smuts ska tas bort.
“spolar eIN a delar:
springormed fikliga mangder

e gdringsl%@; sa att all smuts spolas
ur. S@ med en rotborste sa
[8Syn

era instrumenten i en ultraljudsenhet

: d nyaQ@qed rengoringsldsning och sénk ned

digt. Ror alla rorliga delar sa

ra

a j onborste
© siktigts&@o instrumente

7. Om det finns synlig smuts upprepas
ultraljudsbehandlingen och
skoljningsatgérderna ovan.

smuts tas bort frén ytan och 8. Torka bort fukt fran instrumenten med en
ren, absorberande, luddfri trasa.

Anvisningar fér kombinerad manuell/
automatisk rengéring och desinfektion
1. Bered enzymatiska medel och

gorita. Boj den flexibla delen och
Bbba ytan med en rotborste. Rotera

sdker pa att alla springor blir rengjorda.
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rengoringsmedel vid den brukslosning
och temperatur som tillverkaren
rekommenderar. Bered nya I6sningar nar
de gamla borjar bli grovt kontaminerade.

for diskmaskin/desinfektor. Foljande
minimiparametrar ar nddvéandiga for
noggrann rengoring och desinfektion.

2.Placera instrumenten i en enzymatisk Passo| Descri¢do »
I6sning och sénk ned dem 1 | Pré-lavagem de dois (2) minu
fullstdndigt. Ror alla rorliga delar s& tomeira fria
att rengoringsmedlet kommer at alla 2 | Pulverizacdo enzimat]
ytor. Bl6tlagg under minst tio (10) agua morna da to
minuter. Anvand en mjuk nylonborste 3 | Mergulho enzimatice
for att forsiktigt skrubba instrumenten 4 |Enxaglie Wmem fria de qlfipe |
tills all synlig smuts &r borta. Var seguﬁ
extra uppmarksam pa svaratkomliga 5 i

Wetergente d
a neira morna (64-

E

omraden. Var extra uppmarksam pa alla
kanylerade instrument och rengér med
en lamplig flaskborste.

durante quifize (1

gundos com dgu

Obs: Att anviénda en sonikator dr till hjdlp
vid noggrann rengdring av instrument. Att
anvdnda en spruta eller jetstrale forbéttrar
spolningen av svardtkomliga omréden och
ytor som griper in i varandra.

3. Ta bort instrumenten fran den
enzymatiska ldsningen och skolj i

o X ¢ \ Anvisningdr fég automatiserad rengéring/
avjoniserat vatten under minst en (1) \ desinfeliti
minut. * 6

ommenderar inte att automatiserade

Vi
4.Lagg instrumenten i en lamplig \ i %skins—/torkmaskinssystem ar den
diskmaskins-/desinfektorkorg rengoringsmetoden for kirurgiska
processa genom en standardcykel instrument.
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@ERILITET:

« Ett automatiserat system kan anvandas
foljningsprocess efter manuell

ten ska kontrolleras noggrant
rilisering for att sakerstélla att
ringen varit effektiv.

System rfenter kan levereras sterila

eller

dukt: Steril produkt har

erats for en minimidos pa 25,0-kGy

mastralning. Omsterilisering av en
nhet som levererats steril ska utforas i

enlighet med sjukhusets rutiner. Acumed

rekommenderar inte omsterilisering av

sterilférpackad produkt.

Osteril produkt: Sdvida det inte ar tydligt
markt att implantatet som levereras i en
odppnad steril forpackning fran Acumed &r
sterilt, maste alla implantat och instrument
anses vara osterila och steriliseras av
sjukhuset fore anvandning. Osterila enheter
har validerats med steriliseringsparametrarna
nedan pa fullastade brickor med alla delar
placerade pa lampligt satt.

Steriliseringsmetoder
- Se utrustningstillverkarens skriftliga
instruktioner for sterilisatorn i frdga och
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ladda konfigurationsinstruktionerna.

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

- Snabbsterilisering rekommenderas inte,
men om sadan utfors ska den utforas i
enlighet med kraven i ANSI/AAMI ST79:
2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in
health care facilities.

N
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’\\ svalt. S

Angautoklav: REKOMMENDERAS INTE

Autoklav med forvakuum:

Forhallande: Férpackad

For:
« Acu-Loc 2 System (80-

Forhallande;

SYMBOLFORKLARING

e bruksanvisningen

\@ Varning

\ N

730 minuter

ISNINGAR: Forvaras

kningen fore anvandning
for tﬁjn pa manipulation eller

ntaminering. Anvand den aldsta
& forst.

n direkt solljus. Undersok

ERILE |E Steriliserad med etylenoxid

teriliserad med stralning

[ STERLE|'®R

v
W Anvands fore

Katalognummer

Batchkod

Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Far inte omsteriliseras

Endast fér engangsbruk

Ovre temperaturgréins
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TILLAMPLIGHET: Detta material

innehaller produktinformation som

eventuellt inte finns i alla Iander eller 0
*

finns under olika varumarken i olika &
lander. Produkterna kan ha godkants \\'\

eller forelagts for godkénnande for

forsaljning eller anvandning med olika @
anvisningar eller restriktioner i olika lander & Q *
av myndigheternas reglerande organ. Q
Produkterna ar kanske inte godkanda for b’ . O
anvandning i alla lander. Inget innehall \

i detta material ska tolkas som att det V @ %

gynnar eller foresprakar nagon produkt O K

eller nagon produkts anvéndning pa ett @

sarskilt vis som inte ar godkant enligt % 0 A

lagarna och foreskrifterna i det land dar

l&saren befinner sig. O

YTTERLIGARE INFORMATION:
Om du vill fa ytterligare material, se

kontaktinformationen i detta dokument. $ %

Varning: Endast for yrkesanvandning.
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@ ACUMED® KEMIK PLAGI SISTEMLERI

deneyimli meslektaslara danismak ve
ilgili yayinlar hakkinda bilgi sahibi olmak
cerrahin sorumlulugudur.

ENDIKASYONLAR A
Kemik Plagi Sistemiptle kI
radius, ulna, meta
malleol, tibia |bu

Ik, fizyo
ve oseotomile da fiks @
saglamaa anmis plaklarwidalar
ve a ua ulunu ed Alt
Ekst%@mk Plag |fa|ankQ
tata tarsal ﬂ@ tibia k%lﬁen

osteotopail
ere ta S
veakses olusur.

® Kilitl S|mal
istem h in tasarlanmig
idalar ve ak rlardan olusur.
ed Scap%ongruent Kemik Plagi
CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi tekniklec kinklar, flzyonlar ve

emi ska
bu sistemin kullanimlarini aciklamak uz osteotox;je ksasyon saglar.
sunulmustur. Bu urunlerin kullani ﬁ{é KO E KASYONLAR: Sistem igin
once prosedure asina olmak cerralin Q dikasyonlar aktif veya latent
sorumlulugudur. Buna ek olarak,

a%’ iyon; sepsis, osteoporoz, yetersiz
kullanimdan once prosedurlerle ilgili mik veya yumusak doku miktar

TANIM: Acumed Congruent Kemik Plagi
Sistemi, Acumed Alt Ekstremite Kemik
Plagi Sistemi, Polarus® Kilitlenen Proksimal
Humeral Plak Sistemi, Scapula Congruent
Kemik Plagi Sistemi kiriklarda, flizyonlarda
ve osteotomilerde fiksasyon saglamak
icin tasarlanmis kemik plaklari, vidalar ve
aksesuarlardan olusur.

KULLANMA BILGiISi: Fizyolojik boyutlar
implant cihazlarinin blyuklugind kisitlar.
Cerrah hastada yakin adaptasyon ve yeterli \
destekle saglam yerlesme ihtiyaglarini

en iyi sekilde karsilayan tip ve biyikligi 5 ©

segmelidir.

kula hu
metatarsal, *

Her ne kadar hekim, hasta ve sirket
arasinda araci olsa da, bu belgede verilen
onemli tibbi bilgiler hastaya aktariimalidir.

ﬁ
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ve X si ve materyal duyarlihigidir.
Ik stiphesi varsa implantasyondan

estler yapiimalidir. Postoperatif

|m talimatina uymak |stemeyen ya

arina (pedikdller) vida ile

%ma veya fiksasyon icin kullaniimasi
maglanmam|§t|r‘

UYARILAR: implantin giivenli ve etkin bir
sekilde kullaniimasi icin cerrah implant,
uygulama yontemleri, aletler ve cihaz

icin ©nerilen cerrahi teknige iyice asina
olmalidir. Bu cihaz agirlik tasima, yuk
tasima veya asiri faaliyetin yaratacagi
strese dayanacak sekilde tasarlanmamistir.
implant gecikmis kaynama, kaynamama
veya tam olmayan iyilesmeyle iliskili artmis
yuke maruz birakilirsa cihazda kirilma veya
hasar olusabilir. implantasyon sirasinda
cihazin yanlis insersiyonu gevseme veya
yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta
bu implantin kullanimi, kisitlamalari ve olasi
advers etkileri hakkinda tercihen yazili
olarak uyariimalidir. Bu uyarilar arasinda
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gevsek fiksasyon ve/veya gevseme,
stres, asiri faaliyet veya agirlik tasima
veya yUk tasima sonucunda ve 6zellikle
gecikmis kaynama, kaynamama ve tam
olmayan iyilesme nedeniyle implant
Uzerine binen yuk artarsa cihazin veya
tedavinin basarisiz olmasi ve cerrahi
travma veya implantin varligina bagl
sinir veya yumusak doku hasari ihtimali
bulunmaktadir. Hasta postoperatif bakim
talimatina uyulmamasinin implant ve/
veya tedavinin basarisiz olmasina yol
acabilecegdi konusunda uyariimalidir.
Sisteminin parcalart MRG ortaminda
guvenlik, 1sitma veya migrasyona yonelik
olarak test edilmemistir. implantlar
radyografik goruntilerde bozulmaya ve/
veya anatomik yapilarin gortinimundn
engellenmesine neden olabilir. Benzer
drtinler MRG ekipmani kullanilarak post
operatif klinik degerlendirmede nasil
glvenli kullanilabilecekleri hususunda test
edilmis ve tanimlanmistir’.

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

NY=Telg
Publishing Group, 2011. * é

ONLEMLER: Bir implant kesinlikle \
tekrar kullaniimamalidir. Daha 6n
stresler cihazin basarisiz olmasina yol
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acabilecek kusurlar olusturmus olabilir.
Aletler kullanimdan 6nce eskime ve hasar
acisindan incelenmelidir. Basarisizliga yol
acgabileceginden, cizilme ve ¢entiklenme
gibi stres etkisi toplanmalarindan implanti
koruyunuz.

Metallrjik, mekanik ve iglev
farkll dreticilerin implaht senlerini
karistirimasi tavsiy€ egilmez. PS

tinin

implant ameli
ini laMayabilir

beklentile

an

%
o

ER: Olas etkiler,
ravmaya

Ina veya a
5 rahatsm@ormal olmayan
mlar ve sinjrveyayumusak doku
aridir. Asiri @et, cihaz dzerine uzun
surel y“% , tam olmayan iyilesme
veya in& n sirasinda implanta asiri gti¢
uygulenmasi nedeniyle implant frakttrd
o) r. implantin yer degistirmesi ve/
eyalgevseme olusabilir. Yabanci bir
ddenin implantasyonu nedeniyle metale

karsi duyarlilik veya histolojik veya alerjik
reaksiyon weya advers yabanci madde
reaks Qgﬂbilit implant varligi veya

ce % a sonucunda yumusak doku
SiMi

hasari, kemik nekrozu veya
rezorpsiyonu, doku nekrozu veya

rsiz iyilesme ol ilir.
enlerle, @es yllesme olusab

TEMiIzZL ALIMATLARI:
impl izleme Sartlari: implantlar
te aniimamalidir. Steril olarak

implantlarin temizlenmesi

@Imez- bu pargalarin temizlenmesi

astane protokollne gore yapilmalidir.
Steril olmayan sekilde saglanan
kullanilmamis ancak kirlenmis implantlar
asagidakilere gore islenmelidir:

Uyarilar ve Onlemler

-Kan, doku ve/veya vicut sivilari/
maddeleriyle kontamine olan bir implant
hastane protokoll uyarinca islemden
gecirilmelidir.

«Ylzeyi hasar gormusse implanti
kullanmayin. Hasarli implantlar atiimalidir.

- TUm kullanicilar e@itim ve yetkinlik
konusunda belgelendirilmis kanitlari
olan vasifli personel olmalidir. Kullanicilar
uygun kisisel koruyucu ekipman (KKE)
kullanmalidir.
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Manuel Islemden Gecirme
Ekipman: Yumusak killi firga, pH < 8,5 notr
deterjan veya notr enzimatik temizleyici.

1. Ihk musluk suyu ve deterjan veya
temizleyici kullanarak bir soltisyon
hazirlayin. Dogru ekspozur
suresine, sicakliga, su kalitesine ve
konsantrasyona dikkat ederek enzimatik
temizleyici veya deterjan Ureticisinin
tavsiyelerini izleyin.

2. implanti manuel olarak dikkatlice yikayin.
implantlar Gizerinde metal bulasik teli
veya asindirici temizleyiciler kullanmayin.

3. Dl veya saf su kullanarak implanti iyice
durulayin Nihai ¢alkalama icin DI veya saf
su kullanin.

4.Ylzeyi cizmemek igin temiz, yumusak,
tiftiksiz bir bez kullanarak implant
kurulayin.

Ultrasonik islemden Gegirme

Ekipman: Ultrasonik temizleyici, pH <

8,5 notr deterjan veya notr enzimatik

Me emden G

hazirlaymn. Dogru ekspozUlr

stresine, sicakliga, su kalitesine ve
konsantrasyona dikkat ederek enzimatik
temizleyici veya deterjan Ureticisinin
tavsiyelerini izleyin.

durulayin Nihai
su kullanin.

*Yikayici/Deze @tc’jr, PHRLS
r deterja otr enzi

* (Y

>4

qul u u YOK
2 i sVsuyu Notr enzimatik

~
temizleyici. Not: Ultrasonik temizlik yUze§§

hasarli implantlarda ek hasara nedgn 6
olabilir.

1. Ihk musluk suyu ve deterjan}A

temizleyici kullanarak bir solisyon
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pH<85
5 Q)Ihk musluk suyu pH<85
(>40°C) deterjan
Durulama - lilk DI veya saf su YOK
‘ (>40°C)
Kol 40 90°C YOK

Alet Temizleme Sartlari: Acumed Aletleri
ve Aksesuaylari tekrar kullanimdan énce

a@ag uz ilkeler izlenerek iyice
te

‘ xa ve Onlemler

. Implantlari ultrasonik ola inimum 15 r kullanilabilir aletlerin veya
dakika temizleyin.

. Dl veya saf su kullgfardl implanti iyice Q

ama‘icin DI v saf

sesuarlarin dekontaminasyonu cerrahi
prosedj afnamlanmasinin hemen
ardi pilmalidir. Temizleme/tekrar
i kmadan 6nce kontamine
in kurumasina izin vermeyin.
eyde kurumasini dnlemek icin asiri

. Yuzeyi i m temiz @ak,
tiftiksiz oir beg KUllanarakgi 1l K
Kurhay @ kan veya debri silinmelidir.

« Tum kullanicilar egitim ve yetkinlik
konusunda belgelendiriimis kanitlari olan
vasifli personel olmalidir. Egitim, mevcut
kilavuz ilkeler ve standartlari ve hastane
politikalarini icermelidir.

«Manuel temizlik islemi sirasinda metal
fircalar veya ovma pedleri kullanmayin.

« Aletleri temizlik sollisyonunun iginde
gorebilmek igin distik kopukld yizey
aktif madde iceren temizlik maddeleri
kullanin. Kalinti olusumunu dnlemek igin
temizlik maddeleri aletlerden kolayca
durulanmaldir.

«Mineral yagi veya silikon lubrikanlar
Acumed aletlerinde kullaniimamalidir.
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« Tekrar kullanilabilir aletleri temizlemek igin
notr pH enzimatik ve temizlik maddeleri
tavsiye edilir. Alkalin temizlik maddelerinin
aletlerden tamamen notralize edilmesi ve
durulanmasi cok 6nemlidir.

« YUksek sinif paslanmaz celikten dretilmis
bile olsalar, pas olusumunu 6nlemek igin
cerrahi aletler iyice kurutulmalidir.

- Sterilizasyondan 6nce tim aletler
ylzeylerin, eklemlerin ve lUmenlerin
temizligi, dizgln galisma ve yipranma ve
asinma acisindan incelenmelidir.

« Anodize aliminyum belli temizlik veya
dezenfektan soliisyonlarla temas
etmemelidir. GUclu alkalin temizleyici
ve dezenfektanlardan ve iyot, klor veya
belli metal tuzlari iceren solisyonlardan
kacinin. Ayrica, pH degeri 11'in UZerindekl
solusyonlarda anodizasyon katmani
¢cOzunebilir.

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon

Talimatlari

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Ureuc\

tarafindan tavsiye edilen seyrelti ve \
sicaklikta hazirlayin. Mevcut soly 9yo@ 4.T
yogun sekilde kontamine oldug
yeni solusyonlar hazirlanmali

2. Aletleri tamamen batacak sekilde
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enzimatik sollsyona yerlestirin.
Deterjanin tim ytzeylere degmesini
saglayacak sekilde tim hareketli
parcgalar ¢alistirin. Minimum yirmi

(20) dakika sivida tutun. Tum gorintr
debri temizlenene dek algtleri nazikce

dikkat edin ve

kullanin. Aciktaki
esnek p W

|gm g|r| dol mi

eyi bir ov af aS|yIa o]
k alani b i

altinda
boyunca iyice
yonlara ozellikle dikkat

i & in"bir sirnga kullanin.
amert siviya daldirnimis aletleri

lik solisyonlu bir ultrasonik birime
estirin. Deterjanin tim ylzeylere

&degmesini saglamak i¢in ttim hareketli

parcalar ¢cahlstirin. Aletleri minimum

on (10) d ika boyunca sonifikasyon
|§| i tutun.

ﬁ tkarin ve minimum {g (3) dakika

ca veya durulama suyunda
kan veya kir izleri kaybolana

ek deiyonize suyla durulayin.

Kanul lara Ozellikle dikkat edin ve

u¢ alanlardan sivi gecirmek
r@mnga kullanin.

ndr Kirin ¢iktigini dogrulamak igin

@tlen normal 1sik altinda inceleyin.

. Eger gortinir kir mevcutsa, yukaridaki
sonifikasyon islemini ve durulama
adimlarini tekrarlayin.

8. Temiz, emici, tly birakmayan bir bezle
aletlerdeki fazla nemi alin.

Kombinasyon Manuel/Otomatiklestirilmis

Temizlik ve Dezenfeksiyon Talimatlari

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini uretici
tarafindan tavsiye edilen seyrelti ve
sicaklikta hazirlayin. Mevcut solisyonlar
yogun sekilde kontamine oldugunda
yeni solusyonlar hazirlanmalidir.

2. Aletleri tamamen batacak sekilde
enzimatik soltisyona yerlestirin.
Deterjanin tim ylizeylere degmesini
saglayacak sekilde tim hareketli
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parcalari calistirin. Minimum on (10)

Steril Uriin: Steril Grtin minimum 25,0-kGy

Adim | Tanim
dakka SIYIda tutun. TUm gorurmur . 1 |Iki (2) dakika soguk musiuk suyuyla on yikama gamma iradyasyonuna maruz birakilmistir.
debri temizlenene dek aletleri nazikge — - - - Steril k Saglanan bir cihazin tekrar
. . 2 | Yirmi (20) saniye sicak musluk suyuyla enzim spreyi ('Y .
ovmak i¢in naylon, yumusak killi bir firca _ _ _ st ||%do u hastane protokoll uyarinca
kullanin. Erismesi gli¢ alanlara dzellikle 3 | Bir() dakika enzime daldirma | I. Acumed, steril olarak
dikkat edin. Kanilli aletlere ozellikle 4 | On beg (15) saniye soguk musluk sifyuyla durulama (X2) nmis Urliniin tekrar sterilizasyonunu
dikkat edin ve uygun bir sise fircasl 5 | Iki (2) dakika sicak musluk Iryikama @siye etmez.
kullanin. (64 66°C/146 150°F) K ™ o
Not: Aletlerin vice temizh :icin bi 6| On bes (15) saniye syffk muslRguyuyla dur Steril Ol@n Uriin: Agikca steril olarak
© ; e“ ernn lyice temiz enme§/ ein bir \ 7 b etike igi ve Acumed tarafindan
sonikator yardimci olacaktir. Bir siringa 7 | On (10) saniye opsiy a e

veya su fiskiyesi kullaniimasi erismesi gui¢
alanlardan ve az aralikli ylizeylerden sivi
gecirilmesini kolaylastiracaktir.

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

4. Aletleri uygun bir yikayici/dezenfektor
sepetine yerlestirin ve standart
bir yikayici/dezenfektor dongiisu
gerceklestirin. Tam bir temizlik ve
dezenfeksiyon igin asagidaki minimum
parametreler sarttir.

tirilmis bisjste™ manuel
n sonra taki en bir islem

ak kullanilghiljr.
i i ZHi glayabilmek icin aletler

once detayl sekilde

kilde temin edilebilir.

TURKGCE - TR/ PAGE 104

S i @ ayici/kur x
istemleri cgrra etlerici
temizle@to’du olar\s- e edilmez.

sax cllmamis steril ambalajda temin
%1 digi strece, tim implantlarin ve
%I erin steril olmadigl kabul edilmeli

e kullanimdan once hastane tarafindan
sterilize edilmelidir. Steril olmayan cihazlar
tamamen yukli tepsilerde, tim pargalari
uygun sekilde yerlestirilmis olarak, asagida
listelenen sterilizasyon parametreleri
kullanilarak onaylanmistir.

Sterilizasyon Yéntemleri

«Kullandiginiz sterilizator ve yuk
konfiglrasyonu bakimindan sterilizasyon
ekipmani Ureticinizin yazil talimatina
bakiniz.

+ Gincel AORN “Perioperatif Uygulama
Yerlerinde Sterilizasyon igin Onerilen
Uygulamalar” ve ANSI/AAMI ST79’a
uyunuz: 2010 — Saglk bakim tesislerinde
buhar sterilizasyonu ve sterillik glivencesi
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igin kapsamli kilavuz. Yer Gekimi Displasmanli Otoklav: TAVSIYE EDILMEZ

" o - SEMBOL ACIKLAMASI
- Flash sterilizasyon dnerilmez ama On Vakumlu Otoklav: . s
kullaniliyorsa sadece ANSI/AAMI ST79 Durum: Sargl ,t“ ullanim talimatlarina bakin
sartlarina uygun olarak yapiimalidir: icin: AN
2010 — Saglk bakim tesislerinde buhar « Acu-Loc 2 System (80- \im Dikkat

sterilizasyonu ve sterillik givencesi icin
kapsaml kilavuz.

-
ERLEIE Etilen oksit kullanilarak sterilize

\ —'  edilmigtir
4

radyasyon kullanilarak sterilize

edilmistir

Son kullanma tarihi

Katalog numarasi

Parti kodu

Uretici

Uretim tarihi

730 dakika

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

. \ S KLA%@TI: Serin ve kuru bir
\ yerde o&a glines 1sigina maruz
birakgnad aklayiniz. Kullanmadan
o) &u‘n ambalajini bozulma veya suyla
&@ﬂmasyon acisindan inceleyiniz.
% en eskileri kullaniniz.
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Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci

° Ust sicaklik limiti




UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir

Ulkede mevcut olan veya olmayan veya

farkll tlkelerde farkl ticari markalar altinda 0
mevcut olan Griinler hakkinda bilgi icerir. ¢

Uriinlerin farkli tilkelerde devlet diizenleme \\'\

organizasyonlar tarafindan farkl

endikasyonlar veya kisitlamalarla satisi @

veya kullanimina onay veya izin verilmis & Q .
olabilir. Urtinlerin kullanimi tim lkelerde Q
onaylanmamis olabilir. Bu materyallerde b’ . O

yer alan hicbir sey, herhangi bir Grinun \
promosyonu veya tesvik edilmesi V @ %

veya herhangi bir tGrdndn okuyucunun O K

bulundugu Ulkenin kanun ve dizenlemeleri @

tarafindan onaylanmayan bir sekilde % 0 A

lutfen bu belgede listelenen kontak
bilgilerine bakin.

kullanimi seklinde yorumlanmamalidir.
EK BILGI: Ek materyal talep etmek icin, O

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim icin.
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