- acumed >

Bone Plate Systems \
\\'\

Vedi
11 rue Emile ZOLA. BP 2332 5885 N |

38033 GRENOBLE CEDEX 2 Hillsboro, 6

FFFFFF +1.503.627 PKGI-55-F
+33 476 86 43 22 ac ’e@ EFFECTIVE 05-2015




TABLE OF CONTENTS

Click on a language to navigate to the page * &0

\\
English —US ... 3 Q\
Dl oY 11 & Q
ENGIISN = EN oo 20
DEULSCH = DE e 28 @
EAAIVIKA = EL oot 38
Espanol —ES ... . 8 V
Francais — FR ...ooooiiiiiieeeee e, . @ @ @
12171 I SO %7 0 A
Nederlands — NL ..o, 476 C)
T S N e R . J....85 @»
Portugues — PT ...l B 9
SUOMI = Fl oo é ¢ @
SVENSKA — SV oo \

PKGI-55-F Effective 05-2015

-} acumed’



ACUMED® BONE PLATE SYSTEMS

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

fixation during fractures, fusions, and osteoto

ate System

humerus, radius, ulna, metacarpal, metatagsal, 1§
and fibula. The Acumed Lower Extremity -@ P
includes plates, screws and accessories degigied to prquide ¢

N

fixation during fractures, fusions, and osteotomies for,
phalanges, metatarsals, tarsals fibula, and tibia bo
Acumed Polarus® Locking Proximal Humeral Sy:
plates, screws and accessories designed for t
Acumed Scapula Congruent Bone Plate Sys

during fractures, fusions, and osteotomi\or the sca@

CONTRAINDICATIONS: Contr "r\%ons for tle system are
active or latent infection; sepsis; dste®poros;is, i ient quantity
or quality of bone or soft tissue materiag ity. If material

)
Q
)
<.
Q
Q

SO
sensitivity is suspected, ses X&mld be performed prior to

implantation. Patients w unwilling or incapable of following

s are contraindicated for these

ative care ins&
ese de not intended for screw attachment or
fixation'to th pos@element pediéles) of the cervical,
thordcic, or I%r,s ine.‘ O

IMPL @TERIAL % ICATIONS: The implants are
ma mmerciall& itanium per ASTM F67 or titanium
a ASTM F‘@

IN UMENT MATERIAL SPECIFICATIONS: The
re made of various grades of stainless steel,
inum, and polymers evaluated for biocompatibility.

GIC
nstrum
titaniu

T INFORMATION FOR USE: Physiological dimensions
it the sizes of implant appliances. The surgeon must select the
e and size that best meets the patient’s requirements for close
adaptation and firm seating with adequate support. Although the
physician is the learned intermediary between the company and
the patient, the important medical information given in this
document should be conveyed to the patient.
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SURGICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE: activity. Improper insertion of the device during implantation can
Instruments provided with this system may be single use or increase the possibility of loos r migration. The patient must
reusable. be cautioned, preferably in vm ut the use, limitations, and
e The user must refer to the instrument's label to determine possible adverse effects Of lant. These cautions include
whether the instrument is single use or reusable. Single use  the possibility of the devi tment failing as a result of loose
instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as fixat' nd/ or looseni s, excessive activity, or weight

e Single use instruments must be discarded after a single us and the possi ilif ag/fe:u . o’ rffrt“tjigfuné S;ir::or;%?;?ed

e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and |thger surg P fMima gsth S®nce of the implanthhe
after each use, reusable instruments must be inspected t @ rned t to follow postoperative care
where applicable for sharpness, wear, damage, properV ; cause xant and/ or treatment to fail. The

cleaning, corrosion and integrity of the connecting y cause dito and/or block the view of anatomic

mechani;ms. Particular care shodld be paid to dri Il i radlo images. The components of these
bits and instruments used for cutting or |mpla . tested for safety, heating, or migration in

described in the Symbol Legend section, below. ad bearj icularly if the implant experiences
hea

Viro t. Similar products have been tested and
SURGICAL TECHNIQUES: Surgical technl e availa ’mms of how they may be safely used in post-
describing the uses of this system. Itis t ibility of thzb operativ | evaluation using MRI equipment ".
surgeon to be familiar with the procedur use of th e 1Shell Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
products. In addition, it is the responsibility 6Fthe sur: @11 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

ced
\ GICAL INSTRUMENT WARNINGS: For safe effective use
med net any Acumed instrument, the surgeon must be familiar with the

familiar with relevant publications and consult with ex
associates regarding the procedure before use.
Techniques can be found on the Acumed websgiteé, (

instrument, the method of application, and the recommended
IMPLANT WARNINGS: For safe effee use of thedgfP surgical technique. Instrument breakage or damage, as well as
the surgeon must be thoroughly fami \ he |mpl tissue damage, can occur when an instrument is subjected to
methods of application, instrum %the reco d exgessive loads, excess[ve speeds, densd bone, improper use or
surgical technique for the device\T! evice |s - Q eS|gned to unllr.\tended use. The patlent. must t_)e cautioned, prefgrably n
withstand the stress of weigh ing, load or excessive writing as to the risks associated with these types of instruments.
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IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.
Previous stresses may have created imperfections, which can
lead to a device failure. Protect implants against scratching and
nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Bending
plates multiple times may weaken the device and could lead to
premature implant fracture and failure. Mixing implant
components from different manufacturers is not recommended for
metallurgical, mechanical and functional reasons. The benefits
from implant surgery may not meet the patient’s expectations or
may deteriorate with time, necessitating revision surgery to
replace the implant or to carry out alternative procedures.
Revision surgeries with implants are not uncommon.

surgical instruments shall never be reused. Previo ses
may have created imperfections, which can le @

failure. Protect instruments against scratching,afd s
stress concentrations can lead to failure.

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects ar
discomfort, or abnormal sensations and nerve or
damage due to the presence of an implant

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Sing%Q
i r

vice

*

rgical

t

ordu
trauma. Fracture of the implant may occur du&xcessive
activity, prolonged loading upon the devwc plete\h@j r
p

excessive force exerted on the implanf& inserti

migration and/or loosening may ogc sensitivci&T

histological, allergic or adverse foréj dy reactidn resulting
w' Sr

from implantation of a foreign,materiab may qc erve or soft
bone re

tissue damage, necrosis of bon , necrosis of

the tissue or inadequate healing may result from the presence of

an implant or due to surgical t®

CLEANING:

0\
Implént,Cleaning: Im;@&\would not be reused. Acumed
s¥iot
a

comme ng of implants provided sterile.
ntS"provided Rgn-Sterile tha e fot been used, but have
ecome soiledaghould be pro according to the following:

rnings & Rreg¢ autions®
V ¢ Rester n of the i@s should not be performed if the
im i n with contamination (e.g. biological

tigsugcontact, s bodily fluids/ blood) unless the single
evice (S been reprocessed by an authorized
ility who eceived appropriate regulatory clearance for

such. C@g a SUD after it comes into contact with human
bloodﬁ e constitutes reprocessing.
e D an implant if the surface has been damaged.
zaed implants should be discarded.
s should wear appropriate personal protective equipment
PE).
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.
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4.

scratching the surface. V 4%—%
Ultrasonic Processing & &
Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic ¢

4
neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic%vg may ‘Dry ‘Ae‘m 90°C N/A
a

mage s
. Prepare a solution using warm tap wateg.apd ‘@ rgent or @ strumen%aning: Acumed Instruments and Accessories

. Prepare a solution using warm tap water and detergent or

quality, and concentration. \)
. Carefully wash the implant manually. Do not use steel wool or Neutral enzymatic
. . Wash Warm tap water
abrasive cleaners on implants. { (\ pH < 85
: N \’
purified water for final rinse. p N * . < rm tap water Detergent with
Dry the implant using a clean, soft, lint-free cloth to avoid Washl 5 (>40°C) pH < 85

cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent 0
manufacturer's recommendations for use paying close -
attention to the correct exposure time, temperature, water

@

Pre-wash 2 ‘\ old tap water N/A

Rinse implant thoroughly with DI or purified water. Use Dl or 4

Warm DI or purified N/A
«

cleaner. Follow the enzymatic cleaner @ hly cleaned before reuse, following the guidelines

must be@
manufacturer's recommendations for u belo

attention to the correct exposure time, temperature & Precautions
quality, and concentration.

» /RecContamination of reusable instruments or accessories
2. Clean implants ultrasonically for a minimum \ hould occur immediately after completion of the surgical
3. Rinse implant thoroughly with DI or purifi r. Use DI procedure. Do not allow contaminated instruments to dry prior
purified water for final rinse. @ to cleaning/ reprocessing. Excess blood or debris should be
4. Dry the implant using a clean soft, ”0 &cloth to 4 wiped off to prevent it from drying onto the surface.
scratching the surface. . é\ . Allléjsers sr;c:ulq _be qu?jlified pe:sonne_lrwi_th.doc%melgtid
. . evidence of training and competency. Training should be
Mechanical Processing \ g inclusive of current applicable guidelines and standards and

Equipment: Washer/disinfec tral enz, @
neutral detergent with a pH < 8.5.

aner or hospital policies.
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¢ Do not use metal brushes or scouring pads during manual 2. Place instruments in enzymatic solution until completely
cleaning process. submerged. Actuate all movgableyparts to allow detergent to
« Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual contact all surfaces. Soak,f%d um of twenty (20)
cleaning in order to see instruments in the cleaning solution. minutes. Use a nylon soffbfi brush to gently scrub
Cleaning agents must be easily rinsed from instruments to instuments until all visiigle'\debris is removed. Pay special
as. Pay special attention to any

prevent residue. atténtion to hard tog@

e Mineral oil or silicone lubricants should not be used on Acumed & ulgted instry s,and clean with an appropriate bottle
rushFor expoéE&J
t

instruments. . : . rings, coij orilexiblg featurgs: Flood
. . creviceSywith Cepious amougts ©f cleaning solution to flush
¢ Neutral pH enzymatic and cleaning agents are recommende ut any so Jb the surfl h a scrub brush to remove all

for cleaning reusable instruments. It is very important that visible the su 4 crevices. Bend the flexible
alkaline cleaning agents are thoroughly neutralized and M N b the Nith S Brush. Rotate the part
uf€ that all crevices are cleaned.
st

from instruments. :,r srubbing t

¢ Surgical instruments must be dried thoroughly to 3. oVe the i @nts and rinse thoroughly under running
formation, even if manufactured from high grad@ess &Qer for a min three (3) minutes. Pay special attention to
steel. % annulations, ald use a syringe to flush any hard to reach

o All instruments must be inspected for clea of surfac areas.
Jomt.s., ar_1d lumens, proper function, a d tear pno@ 4. Pl %nstruments, fully submerged, in an ultrasonic unit
sterilization. . i@aning solution. Actuate all moveable parts to allow

¢ Anodized aluminum must not come in contact with %’ ent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a
cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong in imum of ten (10) minutes.
clean_ers and dls_lnfectants or SOIUt'Or_]S contal odine, \ emove the instruments and rinse in deionized water for a
chlorine or certain metal salts. Also, in solutiggg with pH values ™ minimum of three (3) minutes or until all signs of blood or soil
above 11, the anodization layer may diss are absent in the rinse stream. Pay special attention to

Manual Cleaning/Disinfection Instr S cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach

1. Prepare enzymatic and cleanirlg %} at the use- n and areas.

ufactured Fres 6. Inspect instruments under normal lighting for the removal of

temperature recommended by t
solutions should be prepaged Whemexisting s become visible soil.
grossly contaminated. K
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7. If visible soil is seen, repeat the sonication and rinse steps
above.

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

Combination Manual/Automated Cleaning and Disinfecting

Instructions

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

2. Place instruments in enzymatic solution until complete
submerged. Actuate all moveable parts to allow dete

contact all surfaces. Soak for a minimum of ten

Use a nylon soft bristled brush to gently scrub inst

all visible debris is removed. Pay special a n
reach areas. Pay special attention to any c%

instruments and clean with an appropri @

Use of a sonicator will aid in thorough
Using a syringe or water jet will improve
reach areas and any closely mated surface.

. Remove instruments from enzyme solution an@
deionized water for a minimum of one (1)
or basket@ o
tor cycl
| for th&

. Place instruments in a suitable washer/ d
process through a standard washerid

following minimum parameters are g&

cleaning and disinfection. A\

y's
1 Two (2) minute prewaﬁﬁ Mp water
Twenty (20) seconx*\pray with hot tap water

inde (X2)

IR
b Twn@nﬁte detelaen.%th hot tap water
/146-150°
Gm en (15) se ap water rinse

Ten (10) ur|f|ed water rinse with optional lubricant
(64- 6%&1 —150°F)

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

N% ow washer/disinfector manufacturer’s instructions explicitly

%&wted Cleaning/Disinfection Instructions

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

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

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

System components may be provided sterile or nonsterile.

2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

assurance in health care fac'liti<30
K3 &

Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum
dose of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not
recommend resterilization of sterile-packaged product. If sterile
packaging is damaged, the incident must be reported to Acumed

A

Gravity Displacement Autoc@ COMMENDED
A\

The product must not be used, and must be returned to Acume

Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile %

provided in an unopened sterile package provided by
implants and instruments must be considered nonst; d
sterilized by the hospital prior to use. Sterlllzatlon erile
ters S

Sterilization Methods
Consult your equipment manufacturer’s written |

specific sterilizer and load configuration instr

Follow current AORN “Recommended Prac

2 System (80-0674, 80-0752, 80-0754,
346, 80-0787, 80-0822, 80-0839 with 80-
673)

Clavicle Core System (80-1160, 80-1161 with
80-1159)
Acu-Loc 2 Core System (80-1992, 80-1993, 80-
1994, 80-1995, 80-1997, 80-0346 with 80-1996)
A towel should be used inside the wrap if a non-
wicking wrap material is employed (e.qg.
polypropylene).

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

v
Exposure Time: 4 minutes
Dry Time: 30 minutes

listed below, where devices are prowded in f
sterility assurance in health car’e f

all parts placed appropriately.
Flash sterilization is not reco , but if uséd, should only
be performed according tq,require entSﬁK MI ST79:

devices has been validated using the sterilizati
ed trays
Sterilization in Perioperative Practice Settingsf and AN I/@I
ST79: 2010 — Comprehensive guidé to'steam steriK: nd
ili i 'IiNs.
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior to use, inspect
product package for signs of tampering, or water
contamination. Use oldest lots first.

APPLICABILITY: These materials contain information
about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different
trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use with different indications or
restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contained on

these materials should be construed as a promoti
solicitation for any product or for the use of any

a particular way which is not authorized unde
and regulations of the country where the

"
located. @

material, please see the contact information liste

Q

document.

Cautions: Federal Law (USA) restricts this

.
FURTHER INFORMATION: To request further g$

product sale by or on the order of a physician or hospital. Professional Use Only.

AN
Consuluw for use
L W\ S
cadin\

b4l
lized using ethylene oxide
V.. N

A

‘aanllzed usi aation

&

Use- 3®‘

\/

%@e number

@ ‘®tch 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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ACUMED® KNOGLEPLADESYSTEMER

BESKRIVELSE: Acumed's kongruente knoglepladesystem,

\%
Acumed's knoglepladesystem til de nedre ekstremiteter, Polarus% ? A gTe:ntlel)s rues i"Slis cervi
proksimale humeralpladesystem og skruer og tilbehgr er bereg P P PN

N\

ti
ERI
STRU

til fiksering af frakturer, fusioner eller osteotomier

clavicula, humerus, radius, ulna, metakarpal,
malleolus, tibia og fibula. Acumeds Knogl
nedre ekstremiteter inkluderer plader, sk
designet til at give fiksering ved frakturer,
for knoglerne phalanges, metatarsus, tarsalis, fibula
Acumed Polarus® proksimalt, humerallasepladesy
plader og skruer der er beregnet til humerus. Ac
kongruente scapulaknoglepladesystem giver fi
frakturer, fusioner og osteotomier pa scapula:

23
KONTRAINDIKATIONER: Kontrai \Jner for s@er
aktiv eller latent infektion, sepsi x orose, utilstraekkelig
maengde eller kvalitet af knogle eller

adv
materialeoverfglsomhed. Hvis r mistam

r ikke i stand til at fglge
ion udger en kontraindikation for
nenter. Disse komponenter er ikke
efing pa posteriordelene
horacalis eller lumbalis.

SO
overfglsomhed, skal der fo %test inden implantation.
Patiepter som er uvillige

MATE I@PECIFIK% ER FOR IMPLANTATER:
Implahtaterne er fren@m f kommercielt ren titanium i henhold
i F67 eIIer®| legering i henhold til ASTM F136.

S?;IFIKATIONER FOR KIRURGISKE

TER: Instrumenterne er fremstillet af forskellige
ustfrit stal, titanium, aluminium og polymerer
t. biokompatibilitet.

vuri
@L&SNINGER OM BRUG AF IMPLANTATER: Fysiologiske

| begraenser implantatproduktets stgrrelse. Kirurgen skal
veelge den type og sterrelse, som bedst passer til patientens
behov for at opna ngjagtig tilpasning og korrekt fastggrelse med
tilstreekkelig understgttelse. Selvom laegen er den uddannede
formidler mellem virksomheden og patienten, skal de vigtige
medicinske oplysninger i dette dokument altid videregives til
patienten.

kvalitet
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OPLYSNINGER OM BRUG AF KIRURGISKE INSTRUMENTER: applikationsmetoden, og de anbefalede kirurgiske teknikker.

De instrumenter, der leveres med dette system, kan vaere til Komponenten er ikke konstrueget tiff\at kunne modsta

engangsbrug eller flergangsbrug. veegtbelastning, belastning vg@r overdreven fysisk

e Brugeren skal kontrollere instrumentets maerkat for at afgere, aktivitet. Produktbreekage e e kan opsta, nar implantatet
om instrumentet er til engangsbrug eller flergangsbrug. udseettes for gget belastrijgg |\ forbindelse med forsinket heling,
Instrumenter til engangsbrug er mzerket med symbolet inge heling. Forkert indsaetning af

ation kan gge risikoen for Igsnelse

“Genbrug ikke” som beskrevet i symbolforklaringen nedenfor.
skal veegenadvaret, helst pa skrift, om

e Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, nar de har veeret

indi egreensninger ©g mulige negative
brugt en enkelt gang. o evirkning afsaget af implantat. Disse advarsler skal
e Instrumenter til flergangsbrug har en begreenset levetid. Far ludere Ken for ktet kan svigte som et resultat
og efter hver brug skal instrumenter il flergangsbrug af Igs f ngd og/eller , belastning, overdreven aktivitet,

kontrolleres for skarphed, slitage, beskadigelse, ko,
renggring, taering og intakte forbindelsesmekani
det er relevant. Veer saerlig opmaerksom pa dr:

ing, iseer s i
pga. for@ eling, ingen heling eller utilstraekkelig
Q[ OF eI| |nkIu3| skadigelse af nerver eller blgdvaev, enten i

instrumenter, som anvendes il at skeere e at ipdszette Cs‘ delse me rglsk trauma eller tilstedevaerelsen af
implantater. plantate&mnten skal advares om at behandlingen kan
Q mislykk

lantatet udsaettes for aget

1IS"vedkommende ikke fglger plejeinstrukser efter
KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical Dé rurglske oper Implantaterne kan eventuelt skabe forstyrrelse og/
teknikker til radighed, som beskriver brugen-af dette sys Det mre udsynet til anatomiske strukturer pa radiografiske
er kirurgens ansvar at veere bekendt med proceduren Systemet er ikke blevet testet for sikkerhed, opvarmning
anvendelse af disse produkter. Derudover er det@rurgens\%wndrmg i MRI-miljget. Lignende produkter er blevet testet og
k

ansvar at veere bekendt med relevante publikationersamt at revet med hensyn til, hvordan de kan anvendes sikkert under

konsultere erfarne kolleger vedrgrende proc inden post-operative, kliniske undersggelser, der anvender MRI- udstyr
anvendelse. Kirurgiske teknikker er at II ume " Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
(acumed.net)

\ Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

ADVARSLER VEDRGRENDE KIRURGISKE INSTRUMENTER:
For sikker og effektiv brug af alle Acumed instrumenter skal
kirurgen veere fortrolig med instrumentet, anvendelsesmetoden og

ADVARSLER VEDRGRENDE | &ATER &at garantere
sikker og effektiv anvendelse med's i er, skal
kirurgen veere fuldt fortrolig med implantatet;
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den anbefalede kirurgiske teknik. Brud eller skade pa instrumentet KOMPLIKATIONER: Mulige negative fglgevirkninger er

samt veevsskade kan opsta, nar et instrument er genstand for smerte, ubehag eller unormale sanSeindtryk samt nerve- eller
gget belastning, hgj hastighed, taet knogle, forkert brug eller bladveevsskader pga. implant ilstedeveerelse eller kirurgisk
utilsigtet brug. Patienten skal veere gjort opmeerksom pa de risici, traume. Brud pa implantate ~gverdreven aktivitet, langvarig

taeendig heling eller overdrevet tryk
telse. Implantatvandring og/eller -
etaloverfglsomhed eller histologisk
igyeaktion pa fremmedlegeme,
e@materiale kan forekomme.
, knoglenekrose eller -
traekkelig heling kan opsta ved

) etimpl er pa grund af kirurgisk trauma.
¢ R:&«GSVE@ ING :

som er forbundet med disse typer instrumenter, helst pa skrift. belastning af produktet,

pafgptimplantatet und
FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE IMPLANTATER: Et Io _ kf0fe|‘:9
implantat ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have derr allergisk reaktign

frembragt skrgbeligheder, som kan fgre til at implantatet svigter, K iljl.de? imglantation af et fr
Beskyt implantaterne mod rids- og revnedannelser, da sadanne adigels

anordningen, hvis plader bgjes flere gange, og det kan fg
brud pa eller svigt af implantatet fgr tid. Det anbefales i

ene ved

P oringskra implantatet: Implantater bar ikke
n 0 nanven&é\cumed anbefaler ikke renggring igen eller
r

implantationsoperationer lever maske ikke op @

forventninger eller kan forringes med tidenghyi k v )
nedvendiggere revisionskirurgi for at uds @ ntatet elle restenhs% sterilt emballerede produkter. Implantater, der
udfere et alternativt indgreb. Revisionskirtgi_af implantatehere Iever@ sterile, og som ikke har veeret brugt, men er blevet
ikke ualmindeligt. sx , ber behandles i henhold til fzlgende:

ler og forholdsregler
FORHOLDSREGLER VEDRGORENDE KIRURG \ esterilisering af implantaterne bar ikke udfgres, hvis
INSTRUMENTER: Kirurgiske instrumenter.t angsbr implantatet kommer i kontakt med kontaminerende stoffer

(f.eks. kontakt med biologisk vaev sasom kropsvaesker eller
blod), medmindre anordningen til engangsbrug er blevet
genbehandlet pa et godkendt sted, som har den forngdne
lovmeessige tilladelse til dette. Renggring af en anordning til
engangsbrug, efter at denne har vaeret i kontakt med humant

&Oﬁ blod eller vaev, udger genbehandling.

skrgbeligheder, som kan fare til, at and

instrumenter mod ridser og hakker,
belastninger kan fare til svigt. \

ma aldrig genbruges. Tidligere belastni%ﬁ; e fre

nne koncentrerede
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¢ Anvend ikke implantatet, hvis overfladen er blevet beskadiget.
Beskadigede implantater bgr bortskaffes.

¢ Alle brugere bgr veere kvalificeret personale med dokumenteret
bevis pa uddannelse og kompetence. Brugere ber anvende
passende personligt beskyttelsesudstyr (PPE).

Manuel forarbejdning

Udstyr: Blad barste, neutralt enzymatisk renggringsprodukt eller

neutralt rengaringsmiddel med en pH pa < 8,5.

1. Forbered en oplgsning af varmt vand fra hanen og
renggringsmiddel eller renggringsprodukt. Fglg anbefali
angivet af det enzymatiske renggringsprodukts eller
renggringsmidlets producent for anvendelse, og vaer
opmeerksom pa korrekt eksponeringsperiode, te
vandkvalitet og koncentration.

2. Vask omhyggeligt implantatet manuelt. Anv aIuId
eller slibende rengaringsartikler pa |mplant

3. Skyl implantatet grundigt med delonls enset van
Anvend deioniseret eller renset vand t| |dste sk

4. Tor implantatet af med en ren, blgd, fnugfrl klud fo ga at
ridse overfladen.

Ultralydsforarbejdning

Udstyr: Ultrasonisk rengaringsprodukt, neut 'matisk

reng@ringsprodukt eller neutralt rengari med e

8,5. Bemaerk: Ultralydsrengearing kan r’ e besk /S

implantater, som har overfladeskad

1. Forbered en oplgsning af varr t ra hanen
renggringsmiddel eller re odu efahngerne
angivet af det enzymatiske ren rlngspr Ier

renggringsmidlets producent for anvendelse, og veer seerligt
opmaerksom pa korrekt eksponefipgsperiode, temperatur,
vandkvalitet og koncentraﬁc&

2. Renggr implantaterne m yd i mindst 15 minutter.

3. Skypimplantatet grundi d deioniseret eller renset vand.
set vand til den sidste skylning.

deioniseret
antatet n ren, blgd, fnugfrl klud for at undga at
se overfladen. 6
@kamsk foﬁ/dnmg .
ngerne i

dstyr: V.
rengﬂr

gsapparat, neutral enzymatisk
rengaringsmiddel med en pH <

Koldt vand fra hanen Ikke relevant

Neutral enzy-

Varmt vand fra hanen
matisk pH < 8,5

Varmt vand fra hanen

Rengaringsmid-

Vask Il 5
(>40 °C) del med pH < 8,5
Varmt deioniseret
Skyl 2 eller renset vand (>40 Ikke relevant
°C)
Tor 40 90 °C Ikke relevant
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Rengoringskrav til instrumentet: Acumed instrumenter og o Kirurgiske instrumenter skal tarres omhyggeligt for at forhindre
tilbehar skal rengares omhyggeligt fer genanvendelse iht. rustdannelse, selv hvis de ef freMstillet i rustfrit stal af hgj
retningslinjerne angivet herunder. kvalitet. . K

Advarsler og forholdsregler ¢ Alle instrumenter skal ko % s for renlighed af overflader,

n‘og normalt slid fgr sterilisation.

ke komme i kontakt med visse
sinficerende oplgsninger. Undga at

Dekontaminering af genanvendelige instrumenter eller tilbehgr
skal foretages straks efter afslutning af den kirurgiske

procedure. De kontaminerede instrumenter ma ikke fa lov til at
tarre ind for renggring/genforarbejdning. Overfladigt blod eller

veevsrester bar tarres af for at forhindre dem i at indtarre pa
overfladen.

Alle brugere ber veere kvalificeret personale med dokumw
bevis pa uddannelse og kompetence. Uddannelsen '%
O

eringsvejledning
g rensende midler iht.
oncentrat g temperatur anbefalet af producenten.

inkludere aktuelt gaeldende retningslinjer, standarde
hospitalspolitikker. @
Anvend ikke metalbgrster eller skuresvamp%e n 0 r ber forb s nye oplgsninger, nar de eksisterende

1.

s

=

manuelle renggringsprocedure. plasninger bliver staerkt kontaminerede.

o}
Anvend renggringsmidler med lavt sk ~ 2. Leeg @ enterne i den enzymatiske oplgsning, sa de er helt
overfladeaktive stoffer til manuel reng rat kunnetse d teaf oplgsningen. Aktiver alle bevaegelige dele, sa
instrumenterne i rengaringsoplgsningen. Rengarings t Xﬁ ngsmidlet kommer i kontakt med alle overflader. Leeg i
skal nemt kunne skylles af instrumenterne for at fo i mindst tyve (20) minutter. Brug en blgd nylonbgrste til at
rester. \ rubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige rester er
fiernet. Veer saerligt opmeerksom pa omrader, der er sveaert

Der bar ikke anvendes mineralolie eller silik mgarelse p3
Acumed instrumenter. @ tilgeengelige. Veer saerligt opmaerksom pa alle kanylerede
) : instrumenter, og renggr dem med en passende flaskerenser.
Peitszr;zzfi?jl :rt tai‘lnr\éir;]c;?ir?gH ar}zmm%yemsgsiﬁ nter For blotlagte fjedre, spoler eller fleksible egenskaber: Fyld
eu . spreekkerne med rigelige maengder renggringsoplgsning for at

Det t vigtigt, at basi % idl i
Ofih%éne?%? o\ggs;gll’ljs a? |Sr:Zt r& nosm G{ iseres skylle alle rester ud. Skrub overfladen med en skurebearste for
y at fijerne alle synlige rester fra overfladen og spreekkerne. Bgj

ne
&O det bevaegelige omrade, og skrub overfladen med en

-} acumed’



skurebgrste. Drej delen, samtidigt med at der skrubbes pd den 2. Leeg instrumenterne i den enzymatiske oplgsning, sé de er helt

for at sikre, at alle spraekker er rengjorte. daekket af oplgsningen. Aktiyer bevaegelige dele, s&

3. Tag instrumenterne op, og skyl dem omhyggeligt under renggringsmidiet kommer,i ed alle overflader. Leeg i
rindende vand i mindst tre (3) minutter. Vaer saerligt bled i mindst ti (10) minu g en blad nylonberste til at
opmaerksom pa kanyleringer, og brug en spraijte til at skylle alle ~ Skrubbe instrumenter igt, indtil alle synlige rester er
sveert tilgaengelige omrader. fierhet, Veer saerllgt om pa omréader, der er sveert

4. Laeg instrumenterne - helt nedsaenkede - i en ultralydsenhed o i '?e‘ Ve opmaerksom pa allz kaﬂnyllt(arede
med renggringsoplgsning. Aktiver alle bevaegelige dele, sa S in er, ogie tralvel en,pla;se? N ads erenser.
renggringsmidlet kan komme i kontakt med alle overflader. haer i aa ! ulralyas, art V'Bj$ p? unaer ite ell
Soniker instrumenterne i mindst ti (10) minutter. mhyggel ring aé in nier. brug ar en sprojte eller

vandstr rbedre af sveert tilgeengelige omrader

5. Tag instrumenterne op, og skyl dem i deioniseret vand | g a afpas lader
tre (3) minutter, eller indtil alle tegn pa blod eller rest t lgsni kvl dem i
laengere kan ses i skyllevandet. Veer szerligt opm strumen er enz1qup gsningen, og skyl dem |
kanyleringer, og brug en sprgijte til at skylle alle n eretva St et (1) minut.
tilgeengelige omrader cer instr te ne i en passende kurv til vaskemaskine/

6. Kontroller instrumenterne under normal be for at se, 0 esmflc ngsa arat, og ker dem gennem et standard vaske-/
alle synlige rester er blevet fiemnet % deS| program Felgende minimumsparametre er

for omhyggelig renggring og desinfektion.

7. Hvis der forekommer synlige rester, s&’ne for yagelig rengering og
ultralydsbehandling og gennemskylning angivet ov:
gentages.

8. Ter overskydende fugtighed af instrumentern nren, \
absorberende, fhugfri serviet.

Vejledning i kombineret manuel/automati ngering o@

desinficering ° ’K

1

Forbered enzymatiske og rens \er iht.
brugskoncentration og tem t@efalet af pfoduc nten
Der bar forberedes nye o @s nar de rende
oplgsninger bliver staerkt k inerede @
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1 To (2) minutters forvask med koldt vand fra hanen

2 Tyve (20) minutters enzymspray med varmt vand fra hanen
3 Et (1) minuts iblgdlzegning i enzymatisk oplasning

4 Femten (15) minutters skylning i koldt vand fra hanen (X2)

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 A\

7 Ti (10) sekunders skylning med renset vand med valgfri&w

-66 °C/146-150 °F)

Bemeerk: Falg udtrykkeligt vejledningen leveret af

8 Syv (7) minutters terring med varm luft (116 °C/: @A -
e :

Vejledning i automatisk renggring/desinfektion

e Det anbefales ikke at anvende automatiske v.
terresystemer som den eneste rengaring e til kirurd@

instrumenter.
o Et automatisk system kan anvendes \;n opf@lg@

proces til manuel renggring.

¢ Instrumenter bar kontrolleres n@a ligt far SRQ
sikre effektiv renggring. &O

ilisering for at

STERILITET :

Systemkomponenterne kan Le@nle eller usterile.

ukt er blevet eksponeret for
gammastrallng Acumed anbefaler
ilt emballerede produkter igen. Hvis
beskadigéthskal haendelsen indberettes
a ikke des og skal returneres til

@ produktet er tydeligt meerket
abnet, steril pakning leveret af

skal a ntater og instrumenter anses for at vaere
ile. Ustenk&ordnlnger er blevet godkendt iht.
rlllserlnwametrene angivet herunder i fuldt pakkede bakker

med allﬁ aceret korrekt.
S lz'ionsmetoder

J udstyrets fabrikants brugsvejledning til det anvendte
teriliseringsapparat samt konfigurationsvejledning.

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

¢ Lyn-sterilisering anbefales ikke, men hvis den anvendes, bgr
den kun udfgres i falge bestemmelserne i ANSI/AAMI ST79:

-} acumed’



@ Dansk— DA/ PAGE 18

2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility Autokdavering, tyngdekraftsforskydring: FRARADES

assurance in health care facilities.
Autoklavering, preevakuum: ° &0

Tilstand: %\N\
vl N

075 0346, 80-0787, 80-0822, 80-0839
0673)

e Core System (80-1160, 80-1161 med

-1159)

<6Acu-Loc 2 Core System (80-1992, 80-1993, 80

o -1994, 80-1995, 80-1997, 80-0346 med 80-
@ 1996)
A Der begr anvendes et handklaede inde i omslaget,
hvis der anvendes et ikke-opsugende
omslagsmateriale (f.eks. polypropylen)

r
Q® Acu-Loc 2 System (80-0674, 80-0752, 80-

132°C (270 °F)

4 minutter

30 minutter

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

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

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

L N
Se bru%an

ForsW\v\‘

S@ret ved brug af ethylenoxid

t\eriliseret ve@ & straling

Holdb&\@ts
~

mmer

}ode

Autoriseret repraesentant i det Eu-
ropaeiske Feellesskab

Producent

ikke er godkendt iht. lovgivningen eller for
leeserens land.

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

udleveret yderligere materiale henvises du til

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede@

Ma ikke genanvendes

kontaktoplysningerne angivet i dette dol«%:t.

@vre temperaturbegreensning

O

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

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

fixation during fractures, fusions, and osteoto

ate System

humerus, radius, ulna, metacarpal, metatagsal, 1§
and fibula. The Acumed Lower Extremity -@ P
includes plates, screws and accessories degigied to prquide ¢

N

fixation during fractures, fusions, and osteotomies for,
phalanges, metatarsals, tarsals fibula, and tibia bo
Acumed Polarus® Locking Proximal Humeral Sy:
plates, screws and accessories designed for t
Acumed Scapula Congruent Bone Plate Sys

during fractures, fusions, and osteotomi\or the sca@
CONTRAINDICATIONS: Contr "r\%ons for tle system are
active or latent infection; sepsis; dste®poros;is, i ient quantity
or quality of bone or soft tissue materiag ity. If material

)
Q
)
<.
Q
Q

SO
sensitivity is suspected, ses X&mld be performed prior to

implantation. Patients w unwilling or incapable of following

s are contraindicated for these

ative care ins&
ese de not intended for screw attachment or
fixation'to th pos@element pediéles) of the cervical,
thordcic, or I%r,s ine.‘ O

IMPL @TERIAL % ICATIONS: The implants are
ma mmerciall& itanium per ASTM F67 or titanium
a ASTM F‘@

IN UMENT MATERIAL SPECIFICATIONS: The
re made of various grades of stainless steel,
inum, and polymers evaluated for biocompatibility.

GIC
nstrum
titaniu

T INFORMATION FOR USE: Physiological dimensions
it the sizes of implant appliances. The surgeon must select the
e and size that best meets the patient’s requirements for close
adaptation and firm seating with adequate support. Although the
physician is the learned intermediary between the company and
the patient, the important medical information given in this
document should be conveyed to the patient.
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SURGICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE: activity. Improper insertion of the device during implantation can
Instruments provided with this system may be single use or increase the possibility of loos r migration. The patient must
reusable. be cautioned, preferably in vm ut the use, limitations, and
e The user must refer to the instrument's label to determine possible adverse effects Of lant. These cautions include
whether the instrument is single use or reusable. Single use  the possibility of the devi tment failing as a result of loose
instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as fixat' nd/ or looseni s, excessive activity, or weight

e Single use instruments must be discarded after a single us and the possi ilif ag/fe:u . o’ rffrt“tjigfuné S;ir::or;%?;?ed

e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and |thger surg P fMima gsth S®nce of the implanthhe
after each use, reusable instruments must be inspected t @ rned t to follow postoperative care
where applicable for sharpness, wear, damage, properV ; cause xant and/ or treatment to fail. The

cleaning, corrosion and integrity of the connecting y cause dito and/or block the view of anatomic

mechani;ms. Particular care shodld be paid to dri Il i radlo images. The components of these
bits and instruments used for cutting or |mpla . tested for safety, heating, or migration in

described in the Symbol Legend section, below. ad bearj icularly if the implant experiences
hea

Viro t. Similar products have been tested and
SURGICAL TECHNIQUES: Surgical technl e availa ’mms of how they may be safely used in post-
describing the uses of this system. Itis t ibility of thzb operativ | evaluation using MRI equipment ".
surgeon to be familiar with the procedur use of th e 1Shell Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
products. In addition, it is the responsibility 6Fthe sur: @11 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

ced
\ GICAL INSTRUMENT WARNINGS: For safe effective use
med net any Acumed instrument, the surgeon must be familiar with the

familiar with relevant publications and consult with ex
associates regarding the procedure before use.
Techniques can be found on the Acumed websgiteé, (

instrument, the method of application, and the recommended
IMPLANT WARNINGS: For safe effee use of thedgfP surgical technique. Instrument breakage or damage, as well as
the surgeon must be thoroughly fami \ he |mpl tissue damage, can occur when an instrument is subjected to
methods of application, instrum %the reco d exgessive loads, excess[ve speeds, densd bone, improper use or
surgical technique for the device\T! evice |s - Q eS|gned to unllr.\tended use. The patlent. must t_)e cautioned, prefgrably n
withstand the stress of weigh ing, load or excessive writing as to the risks associated with these types of instruments.
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IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.
Previous stresses may have created imperfections, which can
lead to a device failure. Protect implants against scratching and
nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Bending
plates multiple times may weaken the device and could lead to
premature implant fracture and failure. Mixing implant
components from different manufacturers is not recommended for
metallurgical, mechanical and functional reasons. The benefits
from implant surgery may not meet the patient’s expectations or
may deteriorate with time, necessitating revision surgery to
replace the implant or to carry out alternative procedures.
Revision surgeries with implants are not uncommon.

surgical instruments shall never be reused. Previo ses
may have created imperfections, which can le @

failure. Protect instruments against scratching,afd s
stress concentrations can lead to failure.

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects ar
discomfort, or abnormal sensations and nerve or
damage due to the presence of an implant

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Sing%Q
i r

vice

*

rgical

t

ordu
trauma. Fracture of the implant may occur du&xcessive
activity, prolonged loading upon the devwc plete\h@j r
p

excessive force exerted on the implanf& inserti

migration and/or loosening may ogc sensitivci&T

histological, allergic or adverse foréj dy reactidn resulting
w' Sr

from implantation of a foreign,materiab may qc erve or soft
bone re

tissue damage, necrosis of bon , necrosis of

the tissue or inadequate healing may result from the presence of

an implant or due to surgical t®

CLEANING:

0\
Implént,Cleaning: Im;@&\would not be reused. Acumed
s¥iot
a

comme ng of implants provided sterile.
ntS"provided Rgn-Sterile tha e fot been used, but have
ecome soiledaghould be pro according to the following:

rnings & Rreg¢ autions®
V ¢ Rester n of the i@s should not be performed if the
im i n with contamination (e.g. biological

tigsugcontact, s bodily fluids/ blood) unless the single
evice (S been reprocessed by an authorized
ility who eceived appropriate regulatory clearance for

such. C@g a SUD after it comes into contact with human
bloodﬁ e constitutes reprocessing.
e D an implant if the surface has been damaged.
zaed implants should be discarded.
s should wear appropriate personal protective equipment
PE).
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.
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4.

scratching the surface. V 4%—%
Ultrasonic Processing & &
Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic ¢

4
neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic%vg may ‘Dry ‘Ae‘m 90°C N/A
a

mage s
. Prepare a solution using warm tap wateg.apd ‘@ rgent or @ strumen%aning: Acumed Instruments and Accessories

. Prepare a solution using warm tap water and detergent or

quality, and concentration. \)
. Carefully wash the implant manually. Do not use steel wool or Neutral enzymatic
. . Wash Warm tap water
abrasive cleaners on implants. { (\ pH < 85
: N \’
purified water for final rinse. p N * . < rm tap water Detergent with
Dry the implant using a clean, soft, lint-free cloth to avoid Washl 5 (>40°C) pH < 85

cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent 0
manufacturer's recommendations for use paying close -
attention to the correct exposure time, temperature, water

@

Pre-wash 2 ‘\ old tap water N/A

Rinse implant thoroughly with DI or purified water. Use Dl or 4

Warm DI or purified N/A
«

cleaner. Follow the enzymatic cleaner @ hly cleaned before reuse, following the guidelines

must be@
manufacturer's recommendations for u belo

attention to the correct exposure time, temperature & Precautions
quality, and concentration.

» /RecContamination of reusable instruments or accessories
2. Clean implants ultrasonically for a minimum \ hould occur immediately after completion of the surgical
3. Rinse implant thoroughly with DI or purifi r. Use DI procedure. Do not allow contaminated instruments to dry prior
purified water for final rinse. @ to cleaning/ reprocessing. Excess blood or debris should be
4. Dry the implant using a clean soft, ”0 &cloth to 4 wiped off to prevent it from drying onto the surface.
scratching the surface. . é\ . Allléjsers sr;c:ulq _be qu?jlified pe:sonne_lrwi_th.doc%melgtid
. . evidence of training and competency. Training should be
Mechanical Processing \ g inclusive of current applicable guidelines and standards and

Equipment: Washer/disinfec tral enz, @
neutral detergent with a pH < 8.5.

aner or hospital policies.
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¢ Do not use metal brushes or scouring pads during manual 2. Place instruments in enzymatic solution until completely
cleaning process. submerged. Actuate all movgableyparts to allow detergent to
e Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual contact all surfaces. Soak,f%d um of twenty (20)
cleaning in order to see instruments in the cleaning solution. minutes. Use a nylon so d brush to gently scrub-
Cleaning agents must be easily rinsed from instruments to instruments until all visigle\debris is removed. Pay special
prevent residue. atiéntion to hard tog@ as. Pay special attention to any
 Mineral oil or silicone lubricants should not be used on Acumed & ulgted instry s,and clean with an appropriate bottle
rush?For expoéé&)
t

instruments. . : . rings, coij orilexiblg featurgs: Flood
. . creviceSywith Cepious amougts ©f cleaning solution to flush
¢ Neutral pH enzymatic and cleaning agents are recommende ut any so Jb the surfl h a scrub brush to remove all

for cleaning reusable instruments. It is very important that

) ’ s visible the su d crevices. Bend the flexible
alkall_ne cleaning agents are thoroughly neutralized and M - rub the Nith a scrub brush. Rotate the part
from instruments. while s8rubbing t uf€’that all crevices are cleaned.

. Surgicgl instrumgnts must be dried thoroughly to st g oVe the i @nts and rinse thoroughly under running
formation, even if manufactured from high grad@ess &Qer for a min three (3) minutes. Pay special attention to
annulations, ald use a syringe to flush any hard to reach

steel.
¢ All instruments must be inspected for cle %of surfac@ areas.
Jomt.s., ar_1d lumens, proper function, a d tear prio 4. Pl %nstruments, fully submerged, in an ultrasonic unit
sterlh.zatlon. . _ . . i aning solution. Actuate all moveable parts to allow
* Anodized aluminum must not come in contact with e %’ ent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a
imum of ten (10) minutes.

cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong n
cleaners and disinfectants or solutions contai odine, \ emove the instruments and rinse in deionized water for a
€S ™ minimum of three (3) minutes or until all signs of blood or soil

chlorine or certain metal salts. Also, in solu with pH v
are absent in the rinse stream. Pay special attention to

above 11, the anodization layer may diss
Manual Cleaning/Disinfection Instr S cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
1. Prepare enzymatic and cleanirlg %} at the use- n and areas.

temperature recommended by t ufacturei{ Fres 6. Inspect instruments under normal lighting for the removal of
solutions should be prepaged Whemexisting s become visible soil.
grossly contaminated. K
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7. If visible soil is seen, repeat the sonication and rinse steps
above.

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

Combination Manual/Automated Cleaning and Disinfecting

Instructions

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

2. Place instruments in enzymatic solution until complete
submerged. Actuate all moveable parts to allow dete

contact all surfaces. Soak for a minimum of ten
Use a nylon soft bristled brush to gently scrub i i i1

all visible debris is removed. Pay special att; n
reach areas. Pay special attention to any c

instruments and clean with an appropri
Use of a sonicator will aid in thorough @ g of lnstr en
Using a syringe or water jet will improve ing of di tfo

reach areas and any closely mated surface.
. Remove instruments from enzyme solution an
deionized water for a minimum of one (1)
or basket@ o
tor cycl
| for th&

. Place instruments in a suitable washer/ d
process through a standard washerid

following minimum parameters are g&

cleaning and disinfection. A\

£ o
1 Two (2) minute prewaﬁﬁ@p water
Twenty (20) seconm&we spray with hot tap water

ne (1) minute y e soak

Fifteen (15&%:ohd cold tap infe (X2)
nute dete@‘wﬂh hot tap water

/146-150

fleen (15) se@d
N

Twal(2)

ap water rinse

cgt f>> ‘“' "&

Ten (10)!e purified water rinse with optional lubricant

en (7) minute hot air dry (116°C/240°F)
-

washer/disinfector manufacturer’s instructions explicitly

ated Cleaning/Disinfection Instructions

\%Jtomated washer/dryer systems are not recommended as the

only cleaning method for surgical instruments.

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

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

System components may be provided sterile or nonsterile.

Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum
dose of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not
recommend resterilization of sterile-packaged product. If sterile
packaging is damaged, the incident must be reported to Acumed.

The product must not be used, and must be returned to Acume%

Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile V
provided in an unopened sterile package provided by A ed,
implants and instruments must be considered nonsterjle %
sterilized by the hospital prior to use. Sterilization

devices has been validated using the sterilizati %ters
listed below, where devices are prowded in f ed trays wi
all parts placed appropriately.

Sterilization Methods

e Consult your equipment manufacturer’s written |
specific sterilizer and load configuration instr

¢ Follow current AORN “Recommended Prac
Sterilization in Perioperative Practice Setti 'and AN I/@I
ST79: 2010 — Comprehensive guidé %am steri @nd
sterility assurance in health car’ef & K

e Flash sterilization is not recol
be performed according t

, but if us€d, should only

equire entsﬁk MI ST79:

2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

assurance in health care facilitie
v
Gravity Displacement Autoclav\ T RECOMMENDED

\>v

ped

b ® e ystem (80-0674, 80-0752, 80-0754,
, 80-0787, 80-0822, 80-0839 with 80-
% 3)
Clavicle Core System (80-1160, 80-1161 with
Q 80-1159)
A L] Acu-Loc 2 Core System (80-1992, 80-1993, 80-
1994, 80-1995, 80-1997, 80-0346 with 80-1996)
A towel should be used inside the wrap if a non-
wicking wrap material is employed (e.g.
9 polypropylene).

sure Temperature: | 270° F (132° C)

xposure Time: 4 minutes

Dry Time: 30 minutes
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior to use, inspect
product package for signs of tampering, or water
contamination. Use oldest lots first.

APPLICABILITY: These materials contain information
about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different
trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use with different indications or
restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contained on

these materials should be construed as a promotiofi 0
solicitation for any product or for the use of any prodtct i
a particular way which is not authorized unde

and regulations of the country where the r
located.

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

N%

A
Consulti Msfor use
\ &

Cau&r\\‘

llized using ethylene oxide
Sefipes using oty

| Stbriized us@d’uation
A g

Use-tg

Qm:number
Y

tch code

Authorized representative in the
European Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upper limit of temperature

Cautions: Professional Use Only.
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ACUMED® KNOCHENPLATTENSYSTEME

BESCHREIBUNG: Das Acumed Kongruente
Knochenplattensystem, Acumed Knochenplattensystem fur die
unteren Extremitaten, Polarus® Proximale Humerussperrplatte
System, Scapula Kongruente Knochenplattensystem fiir

Knochenplatten, Schrauben und Zubehdr wurden entwic W
Frakturen, Fusionen oder Osteotomien zu fixieren.

INDIKATIONEN: Das Acumed Kongruente Kno
System besteht aus Platten, Schrauben und 2

%atten—
ehéf,"die zur

Das Acumed Knochenplatten- System fiir die untere
Extremitaten umfasst Platten, Schrauben und Zub

@
Fixierung bei Frakturen, Fusionen und Osteeto f@ peziell fii
Clavicula, Humerus, Radius, Ulna, Metak @ d
Metatarsalgelenke, Malleolus, Tibia und Fibulaéntwic $den.
e

ile, die
omien

Fibula undTibiaknochen zu liefern. Das Acu olarus®

@ len, ThorS
QPEZIFI I

KONTRAINDIKATIONE,
s gehdren aktive

SO
:\N&w Kontraindikationen des

atente Infektionen, Sepsis,

Quantitat oder Qualitat des

nd Materialempfindlichkeit. Bei
t solltengoRdet Implantation

&ln lichkeitsv:

entsprechendey] ests durchgefélyriywverden. Patienten, die zu den

genden postoperativen IaBnahmen nicht bereit oder
nicht in c%

ge sind, sj diese Gerate kontraindiziert.
ie Befestigung mit Schrauben oder

sind ni
gan p)@ ren Elementen (Pedikeln) der

Dies
dieFixier
Lendenwirbelsdule vorgesehen.

ONEN FUR IMPLANTATMATERIAL: Die
Implant%l aus handelstiblichem reinem Titan gemal ASTM
F67® iner Titanlegierung gemal ASTM F136 hergestellt.

%&IFIKATIONEN FUR DAS MATERIAL DER

RURGISCHEN INSTRUMENTE: Die Instrumente bestehen

Einstufung, deren Biokompatibilitat beurteilt wurde.

konzipiert sind, um bei Frakturen, Fusionen ode \a - Ul .
Fixierung fir die Zehenglieder, Metatarsalg%Tarsalgek@ us Edelstahl, Titan, Aluminium und Polymeren verschiedener

proximale Humerussperrplatten-Syst fasst fur de' 5
entwickelte Platten, Schrauben und eﬂ& eile. Da(%0 ed
Scapula Kongruente Knochenplaft r%tem bietepFixierling bei
Frakturen, Fusionen und Os@ r die&S@{e.

GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN IMPLANTATEN :
Physiologische Dimensionen schranken die Malie von
Implantatgeraten ein. Der Chirurg muss den Typ und die Grolie
wahlen, die den Bedirfnissen des Patienten im Hinblick auf
exakte Adaptation und festen Sitz mit angemessenem Halt
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entsprechen. Obwohl der Arzt der geschulte Mittler zwischen
Unternehmen und Patient ist, missen die wichtigen
medizinischen Informationen in diesem Dokument dem Patienten
mitgeteilt werden.

GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN
INSTRUMENTEN: Die mit diesem System ausgestatteten

Instrumente kdnnen fiir den Einmalgebrauch bestimmt oder
wiederverwendbar sein.

e Der Benutzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu
entnehmen, ob dieses fiir den Einmalgebrauch bestim
oder wiederverwendbar ist. Instrumente fiir den
Einmalgebrauch sind mit dem Symbol ,Nicht zur
Wiederverwendung geeignet* gekennze|chne W,
Abschnitt ,Verwendete Symbole“ weiter u
ist.

neben

ach der

e Instrumente fir den Einmalgebrauch

einmaligen Verwendung entsorgt we %

e  Wiederverwendbare Instrumente haben'eine beg@
Lebensdauer. Wiederverwendbare Instrument n vor
und nach jeder Verwendung ggf. auf Scharfi
Schéaden, ordnungsgemafe Reinigung,

Unversehrtheit der Verbindungsmecha
werden. Besondere Aufmerksaml‘e ollte

Schraubendrehern, Bohrern und Instru Q
gelten, die zum Schneiden ode Emset
Implantaten verwendet @

tzung,
und
untersuc

si %hrenen (o]
V rens a schen.
au rWebsE von cumed (
ARNHI& FURI N ATEN: Fr einen sicheren und
ef‘f%}@ atz des ats gilt, dass der Chirurg mit dem
Ins

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind chirurgische
Techniken und eine Beschreibun dle Verwendung dieses
Systems verfiigbar. Es Ilegtmk‘ efantwortung des Chirurgen,
sich vor der Verwendung d odukte mit dem Verfahren
vertraut zu machen. Des \/ liegt es in der Verantwortung
des Ghirurgen, die rele

eroffentllchungen zu lesen und
vor dessen Anwendung hinsichtlich

rgische Techniken kénnen
ed.net) eingesehen warden.

nt’selbst,
indung da
rtraut sein

tsprechenden Arbeitsmethoden und der
pfohlenen chirurgischen Technik griindlich
s Gerat ist nicht dafiir entwickelt,
Traglast oder Uibermafige Aktivitaten

W|chts stun
zuhab: in Bruch oder andere Beschadigungen des Gerats

konnen ten, wenn das Implantat einer erhéhten Last im
ang mit einer verzégerten, fehlenden oder
enden Heilung ausgesetzt ist. Ein nicht korrekt

d|e Wahrscheinlichkeit einer Lockerung und Migration

rhéhen. Der Patient muss, vorzugsweise schriftlich, Gber den
Einsatz, die Einschrankungen und méglichen Komplikationen
dieses Implantats informiert werden. Diese Warnhinweise
schlieRen die Moglichkeit des Versagens der Therapie bzw. einer
Fehlfunktion dieses Gerats aufgrund unzureichender Fixierung
und/oder Lockerung, Belastung, GbermaRiger Aktivitat oder
Gewichtsbelastung oder Traglast ein, besonders, wenn das
Implantat aufgrund verzogerter, fehlender oder unzureichender

-} acumed’
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Heilung erhohten Belastungen ausgesetzt ist wie u. a. einem
potenziellen Nerven- oder Gewebeschaden im Zusammenhang
mit entweder chirurgischem Trauma oder dem Vorhandensein
des Implantats. Der Patient muss davor gewarnt werden, dass
eine Nichtbefolgung postoperativer Pflegeanweisungen zu einem
Versagen von Implantat und/oder Therapie fiihren kann. Das
Implantat kann zu einer Verformung flhren und/oder die Sicht auf
die anatomischen Strukturen auf Réntgenbildern blockieren. Die
Bestandteile des systems wurden im MRT-Umfeld nicht auf
Sicherheit, Erhitzung oder Migration gepriift. Ahnliche Produkte
wurden in Bezug auf die sichere Verwendung bei der
postoperativen klinischen Bewertung unter Verwendung W
Gerats' Uberpriift und beschrieben.

nd

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safe
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 201

WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE IN NTE:
einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglig ed-
Instrumente muss der Chirurg mit dem In % nt, der
Anwendungsmethode und der empfohlene peratio@
vertraut sein. Wenn ein Instrument ubermaRiger Bela , Z
hoher Geschwindigkeit, zu dichtem Knochenmateri
unsachgemafiem Gebrauch oder Zweckentfre
wird, kann es zum Bruch oder zur Beschadi S Instru
sowie zur Gewebeschadigung kommep \Rer Patient myss;
vorzugsweise schriftlich, auf die mit die von In

nten
verbundenen Risiken aufmerksam g werde{&,

Fi

*
ik
u

VORSICHTSMASSNAHME MPLAN&@
. 9

Implantat darf nie wiederverwendet werden

in
egangene

Belastungen kénnen zu Beschadigungen geflihrt haben, die ein

Versagen des Gerats herbeifiihren kgnnen. Instrumente missen
vor dem Einsatz auf Verschlgi schadigungen hin

Uberprift werden. Schutze mplantate vor Kratzern und
Scharten. Solche Belastugskonzentrationen kdnnen zu einer

Fehl ion flhren. Ei aliges Biegen der Platten kann
d dulst schwac e@ kénnte zur einer vorzeitigen Fraktur
& Versag mplant Ghren. Aus metallurgischen,
mechanischeriund ktionelle tinden empfiehlt es sich nicht,
Iantatkon?en veascn r Hersteller zu vermischen.
kann sginy dass der N der Implantatchirurgie die
Erwart

es Patie @t erfillt oder mit der Zeit
as eine Rﬁi soperation erfordert, um das

r die Durchfiihrung alternativer

en. Revisi erationen sind bei Implantaten nicht
wohnlich.
VORSI MASSNAHMEN BEI CHIRURGISCHEN

TEN: Chirurgische Instrumente fir den
rauch diirfen niemals wiederverwendet werden.
ge Belastungen konnten Mangel hervorgerufen haben, die

=

Versagen des Produkts flihren kénnen. Die Instrumente sind

usgesetzxor Kratzern und Kerben zu schiitzen, da derartige

Spannungskonzentrationen zum Versagen fiihren kénnen.

KOMPLIKATIONEN: Mdégliche Nebenwirkungen sind
Schmerzen, Unbehagen oder anomale Empfindungen und
Nerven- oder Gewebeschaden aufgrund des Vorhandenseins des
Implantats oder eines chirurgischen Traumas. Ein Bruch des
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Implantats aufgrund GibermaRiger Aktivitat, ausgedehnter
Belastung des Gerates, unvollstandiger Heilung oder wahrend der

menschlichem Gewebe ode B
Einsetzung auf das Implantat ausgetibten ibermafigen Drucks ist o Ein Implantat nicht verw %

moglich. Migration und/oder Lockerung des Implantats kénnen
eintreten. Metallempfindlichkeit oder eine histologische oder
allergische Reaktion bzw. eine Fremdkdérperreaktion aufgrund der
Implantation eines Fremdmaterials kénnen auftreten. Nerven-
oder Gewebeschaden, Knochennekrose oder Knochenresorption
Gewebenekrose oder unzureichende Heilung kdnnen aufgrund
des Vorhandenseins des Implantats oder eines chirurgischen
Traumas auftreten.

REINIGUNGSANWEISUNGEN :

Reinigung des Implantats: Implantate sollten
wiederverwendet werden. Dieses Produkt wnr i
sollte nicht erneut gereinigt werden. Acumgeéhgnipfig
erneute Reinigung oder Resterilisation va @ erpackten
Produkten. Unsteril gelieferte Implantate, ch nlcht
verwendet wurden, jedoch kontaminiert sind, sollten
aufbereitet werden:

Warnhinweise und Vors:chtsmallnahme

¢ Implantate sollten nicht resterilisiert werd n sie in
Kontakt mit kontaminierenden Subst plel Wi @
biologischem Gewebe, Korperﬂu33| /Blut) k
sei denn, das Einwegprodukt Device —
ng wied ufbereltet die

wurde von einer anerkannten %
die entsprechende behordlichey\G

ehmn.lk

besitzt. Das Reinigen eines SUD nach Kontakt mit
ilt als Wiederaufbereitung.

n die Oberflache

beschadigt ist. Beschadi antate mussen entsorgt

werden.
wender mis I|f|2|ertes Personal mit einem
s- und nznachwels in dokumentierter Form

Dle Anwe ussen nete personliche
g trage

ereltun %
: Blirste /g en Borsten, neutrales

smittel oder neutrales Reinigungsmittel
< 8,5.

chutz

gsempfehlungen des Herstellers des
smittels oder enzymatischen Reinigungsmittels und
en Sie dabei besonders die richtige Expositionsdauer,
peratur Wasserqualitat und Konzentration.
aschen Sie das Implantat vorsichtig mit den Handen. Keine
Stahlwolle oder scheuernden Reinigungsmittel auf Implantaten
verwenden.

3. Spulen Sie das Implantat griindlich mit entionisiertem oder

gereinigtem Wasser. Verwenden Sie entionisiertes oder
gereinigtes Wasser fur die letzte Spulung.

4. Trocknen Sie das Implantat mit einem sauberen, fusselfreien

Tuch, um die Oberflache nicht zu zerkratzen.
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Ultraschallreinigung
Ausrtistung: Ultraschallreiniger, neutrales enzymatisches

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

KON

‘\ tes Leitungswas-
\ ser
VN

Vorwasche k.A.

Beschédigungen zufiigen.
1. Bereiten Sie eine Losung mit warmem Leitungswasser und

Warmes Leitungswas- | Neutral enzymat-

isch pH <8,5

Reinigungsmittel vor. Befolgen Sie die
Anwendungsempfehlungen des Herstellers des
Reinigungsmittels oder enzymatischen Reinigungsmittels un
beachten Sie dabei besonders die richtige Exposmonsd

Ultraschall.

Reinigungsmittel

ser
A J
3 es Leitungswas-

ser (>40 °C) mit pH < 8,5
Warmes entionisiertes
oder gereinigtes k.A.

Wasser (>40 °C)

Temperatur, Wasserqualitat und Konzentration.

. Reinigen Sie die Implantate mindestens 15 Minu |t
oder

oder

. Spllen Sie das Implantat griindlich mit enti
gereinigtem Wasser. Verwenden Sie entlo

gereinigtes Wasser fir die letzte Spill
Trocknen Sie das Implantat mit einem en
Tuch, um die Oberflache nicht zu zerkratzen.

Mechanische Aufbereitung
Ausriistung: Wasch-/Desinfektionsgerét, neutrals

4. fusse enm

ymat:sch&
Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsm

Wert von < 8,5. ‘s\\ it einem @
D
A\ g\O&

4
rocknen 'Q 40 Al
@0 Reinigu%aflnstrumente: Die Instrumente und das Zubehor

90 °C k.A

mussen vor jeder Wiederverwendung gemag den

von
mnden Richtlinien griindlich gereinigt werden.

inweise und VorsichtsmaBBnahmen

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

Alle Anwender mussen qualifiziertes Personal mit einem
Schulungs- und Kompetenznachweis in dokumentierter Form
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sein. In Schulungen sollten die aktuellen Richtlinien und Auflerdem kann sich die Eloxierschicht in L6sungen mit pH-
Normen sowie Krankenhausvorschriften vorgestellt werden. Werten von uber 11 aufldsen.

¢ Verwenden Sie keine Metallbirsten oder scheuernden Pads Anweisungen fiir die manu igung/Desinfektion
bei der manuellen Reinigung. 1. Bereiten Sie die enzymat % dsung und Reinigungslésung

¢ Verwenden Sie bei der manuellen Reinigung Reinigungsmittel mit der vom Hersteller hlenen Verdiinnung und
mit geringer Schaumbildung, um die Instrumente in der Te ratur vor. We@ ehende Lésungen bereits grob
Reinigungslésung sehen zu kénnen. Die Reinigungsmittel (o} iert sin n frische Losungen zubereitet werden.

Eymatische Lésung, so

sind. Bewegen Sie alle
erflachen mit dem

Instrumente nicht verwendet werden. ittel in K(@/&(ommen. Lassen Sie die

« Fir die Reinigung wiederverwendbarer Instrumente 1stiur mmde& anzig (20) Minuten lang
e

-neutrale enzymatische Losungen und Reinigun Sie die Instrumente vorsichtig mit einer

Rickstande zu vermeiden.

mussen leicht von den Instrumenten abzuspllen sein, um 2. en Sie die Instcumente in
e Schmiermittel auf Mineral- oder Silikonbasis dirfen fir Acum@u

empfohlen. Es ist sehr wichtig, alkalihaltige Rei mit ylonborsten, bis alle sichtbaren

el '
griindlich zu neutralisieren und von den Ins en &agerung tfernt sind. Achten Sie dabei besonders auf
abzuspiilen. % 0 schwie%erreichende Bereiche. Lassen Sie kandlierten
‘ib n
*

-

¢ Chirurgische Instrumente missen grundlichigetfocknet we In.st_ru% besondere Aufmerksamkeit zukommen und
um die Bildung von Rost zu verhinder ¥ \wenn sie fus rei e sie mit einer geeigneten Flaschenbirste. Fir
hochwertigem Edelstahl hergestellt sind * jerte Federn, Spulen oder flexible Teile: Spilen Sie die
. o , n mit reichlich Reinigungslésung, um Ablagerungen zu
¢ Alle Instrumente mussen vor der Sterilisation au keit & ernen. Schrubben Sie die Oberflache mit einer
der Oberﬂach?n, Gelenlfe und L.umen, auf el \ cheuerburste, um alle sichtbaren Ablagerungen von den
ordnquggemaf&e Funktion sowie Verschlel Oberflachen und aus Spalten zu entfernen. Biegen Sie den
Beschadigungen untersucht werden. @ biegbaren Bereich und schrubben Sie die Oberflache mit einer

* Eloxiertes Aluminium darf nicht mit bestimmten Re'nﬁ@- . Scheuerblrste. Drehen Sie das Teil wahrend des Schrubbens,
und Desinfektionslésungen in K@ ommen. V n Sie um sicherzustellen, dass alle Spalten sauber sind.

starke, alkalihaltige ReinigungS-Uhd Desinfektiopsmitt€l oder - 5 \ophmen Sie die Instrumente aus der Lésung und spiilen Sie
Idsungen, die Jod, Chlor oder§e te Me e enthalten.  qje mindestens drei (3) Minuten lang griindlich unter laufendem
Leitungswasser. Achten Sie dabei besonders auf
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8.

. Nehmen Sie die Instrumente aus dem Ultraschallreiniger und Ul
spulen Sie sie mit entionisiertem Wasser, bis alle Spuren vo;@ S r%

Kanilierungen und verwenden Sie eine Spritze zum Spilen Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die
schwer zuganglicher Bereiche. Instrumente mindestens zehn (10),Minuten lang einweichen.

. Legen Sie die Instrumente vollstindig untergetaucht in einen Schrubben Sie die Instrun orsichtig mit einer Birste mit
Ultraschallreiniger mit Reinigungslésung. Bewegen Sie alle weichen Nylonborsten, b x ichtbaren Ablagerungen
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mit dem entfernt sind. Achten béi besonders auf schwierig zu
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Behandeln Sie die ichende Bereich n Sie kandlierten Instrumenten
Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang mit Ultraschall. dgre Aufm é eit zukommen und reinigen Sie sie mit

|ne eeigneten Flagchenblrs igweis: Die Verwendung
liréinigers ist fi griindliche Reinigung der

nstrumen dich. Die

Wasse erleichte
und ieinanderili

ung einer Spritze oder eines
plilen schwierig zu erreichender
der Oberfléchen.

Blut oder Ablagerungen unter dem laufenden Strom entfernt
sind, jedoch mindestens drei (3) Minuten lang. Achten Sl

dabei besonders auf Kanilierungen und verwenden
Spritze zum Spiilen schwer zugénglicher Bereiche. @ el Sie die Insthymente aus der enzymatischen Losung
. Untersuchen Sie die Instrumente bei normalem sPulen Sig @ destens eine (1) Minute lang mit
sichtbare Schmutzriickstande. e ommerte* er.
. Bei sichtbaren Schmutzriickstanden die U @Ilbehandl De%?n Iegeratzgligergtﬁr:g gg‘r:‘tg:gin:fm’tvgiz;/
und die Splischritte, wie oben beschri erholen Stan%\/asch -/Desinfektionsgeratezyklus auf. Die folgenden
arameter sind fir die griindliche Reinigung und

Entfernen Sie Uberschussige Feuchtlg einem satiberen,
absorbierenden, nicht fusselnden Tuch. ktlon entscheidend.

Anweisungen zur kombinierten manuellen/auto
Reinigung und Desinfektion

1.

Bereiten Sie die enzymatische Losung un |gungslo

mit der vom Hersteller empfohlenen d und
Temperatur vor. Wenn bestehendet ngen ber
kontaminiert sind, mussen frlsche n zuber erden

. Legen Sie die Instrumente in rx matlsch , SO
ind.

dass sie vollstandig untergeta Bewege |e aIIe
beweglichen Teile, damit a erﬂache
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tungswasser (64-66 °C/146-150 °F)

1 Zwei (2) Minuten Vorwasche mit kaltem Leitungswasser

2 Zwanzig (20) Sekunden Enzymspray mit heillem Leitungswasser

3 Eine (1) Minute Einweichen in Enzymlésung

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

5 Zwei (2) Minuten Reinigung mit Reinigungsmittel und heilRem Lei- 4

N

6 Finfzehn (15) Sekunden Spilen mit heilem Leitungswasse

a4

7 Zehn (10) Sekunden Spiilen mit gereinigtem Wasser @M

8 Sieben (7) Minuten Trocknen mit heiler Luft (146

Hinweis: Die Anweisungen des Herstellers des Wa
sorgféltig befolgen

Anweisungen fiir die automatische Reinigung@

¢ Automatische Wasch-/Trocknungssysteme wi
einzige Reinigungsmethode fir chlrurglsc e
empfohlen.

¢ Ein automatisiertes System kann |m
Reinigung verwendet werden. o

¢ Die Instrumente sollten vor d

werden, um eine eﬁektiveﬂ%ung smK

Iuss an

fektion
nicht als

rumente @

anuelle

%atlon gruﬁ%c;h inspiziert

STERILITAT:

Die Systemkomponenten si@@r nicht steril erhaltlich.

Produkt Das sx odukt wurde einer
mmastrahlung ausgesetzt.
pfiehlt ni steril verpacktes Produkt zu
riliSieren, We@e Verpa beschadigt ist, muss dieser
| Acumeghgemetdet werdeq, ‘Ras Produkt darf nicht
\Y endet u s an Aeurﬂckgesendet werden.
Nic h Produ :
gek ichnet un er ungeoffneten sterilen Verpackung
0 med g elten alle Implantate und Instrumente als

e
terll und?&sen vom Krankenhaus vor der Verwendung
I|ISI rden. Fir nicht sterile Produkte sind die
Sterilisati ameter validiert wie folgt, in voll beladenen
Scha @ rdnungsgeman platzierten Teilen.

e| denn deutlich als steril

ierungsmethoden

‘mte beachten Sie die schriftlichen Anweisungen des

Herstellers der Sterilisierungsausriistung fir das betreffende
Sterilisationsgerat und die verwendete Ladekonfiguration.

o Befolgen Sie die Empfehlungen im aktuellen AORN
"Recommended Practices for Sterilization in Perioperative
Practice Settings" und in ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.
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e Deutsch— DE/ PAGE 36

¢ Die Verwendung von Flash-Sterilisierung wird nicht empfohlen, Schwerkraftverdrangungsautoklav: NICHT EMPFOHLEN
doch falls sie verwendet wird, sollte sie nur entsprechend den N
Vorschriften von ANSI/AAMI ST79 durchgefiihrt werden: 2010 Vorvakuumautoklav: N &\)
— Comprehensive guide to steam sterilization and sterility Bedingung: E@(i'\ﬂ
\

assurance in health care facilities.
Bedlingung:
»@ Acu-Loc 2 System (80-0674, 80-0752, 80-0754,
A 80-034780-0787, 80-0822, 80-0839 mit 80-

ore System (80-1160, 80-1161 mit 80-

cu-Loc 2 Core System (80-1992, 80-1993, 80-
1994, 80-1995, 80-1997, 80-0346 mit 80-1996)

4
Es sollte ein Tuch in der Verpackung verwendet

% \> A werden, wenn Verpackungsmaterial ohne
@ 0 x Dochtwirkung verwendet wird (z.B. Polypropylen)
@0 ExposG-f beratur: | 132 °C (270 °F)
r~ 4
* yansdauer: 4 Minuten
nungsdauer: 30 Minuten
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kihlen,
trockenen Ort aufbewahren und vor direkter
Sonneineinstrahlung schiitzen. Vor dem Einsatz muss die
Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin geprift werden.
Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.

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

zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschie
Indikationen oder Einschrankungen genehmigt od
zugelassen werden. Es kann sein, dass die P; .@
nicht in allen Landern fir die Verwendung zuge Q
sind. Nichts, was in diesen Dokumenten =®
sollte gedeutet werden als Werbung fir odegAnpreisun .
irgendeines Produkts oder der Verwendung eines

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werd

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

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

Kontaktinformationen anfordern. \

a
Gebra\chmg beachten

Acm@};\\‘

!\@ylenoxid sterilisiert
N

@ Strahlun@s’len

hd
Verwg S
O N\
@ummer
N

argencode

Autorisierter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft

Hersteller

Herstellungsdatum

Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.
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TYZTHMATA NAAKQN OXTQN ACUMED® 0
*

ANTENAEIZEIZ: O1 avigv N yla 10 oUoTnua givai n

evepyA N AavBavouoa A , N onyaiyia, n 00TEOTIOPWAN, N

avefTapkAg TToocéTNTA 10TNTA 00TOU A HAAGKWY POPiwY Kal N

, . . . al o€ UAIKER TTAPXEl uTToWia euaiobnaoiac, Ba

I'IEPIFPA(DH:'To ouompu’opo)\o'ywv’ TT)\C’(K(,UV 00TWV e Yivouv i TTp‘I)\B( T#\J/ £|J(pL'JT£U2I']. A?oesvsl'g
Acumed®, T0 OUOTNHO TT)\GI'((.UV 00TWV KATW AKPWY Acumed, TO ToUev eiva hpoauiol 1 Ikayes XoAoUBRGOUY TIC 0BNyiee
Polarus™ aog@aAifépevo oloTnua TTAAKWY £yyUg Bpayioviou ovTisad iVUVTQI YIG TIC UOKEUEC
00ToU, TO oUCTNHA OPOAOYWYV TTAOKWY 00TWYV WHOTTAATNG,

Bideg kai Ta TTaPEAKOPEVA, £XOUV OXEDIOOTEI yIa TNV KAOH

autég. O EUEG GUT% poopidovTal yia TTpocApTnon N
KATAYUATWY, CUVTHEEWY I} OCTEOTOUWV.

Bideg o B1a oToixeia (auxéveg Tou
oTI IKoU 16¢0 QUXEVIKAG, BWPAKIKAG i} 00QUIKAG
o% @ ™ng GTTK Kilc oTAANG.
\'
mepihapBaver TAGKes, Bides kai mapeAkSpevaqioé OIPOAIA ®EX YAIKQN EMOYTEYMATON: Ta
0X€5IGO:T£I i my Trapoxn KaenAwoqg o€ N/ @ EPPUTEY Taokeudgovtal atré Kabapo TITGvio TTou diatiBeTal
KOATOYUATWY, OUVTHEEWYV KOl OOTETOPWV i0a, To BpaxIowo; oTo Spi8 GUNGWVa pe To ASTM F67 1 kpGa TiTaviou
TNV KEPKIDA, TNV WAEVN, TO HETAKAPTTIO, T dpaio, T, Upaq, . ¢ 70 ASTM F136
TO KvnuIaio Kal TV TTEPOVN. To oUoTNPA TTAOKWY 00T & H ’

akpwv Acumed TrepIAauBavel TTAGKeEG, Bideg kal TTa SUEva
n \O AIATPA®EZ YAIKQN XEIPOYPIIKQN OPFANQN: Ta

TTOU £X0UV OXeDIAOTEI yia TNV TTapoX KaBAAwWC
< pyava gival KaTaokeuaopéva ato didpopous Babuoug

OIdpKeEIa KATAYMATWY, CUVTASEWV KOl OOTEOTO
@aAayyeg, To HETATAPOIA, TOUG TAPTOUG, TNV avogeidwTou XaAuBa, TiTaviou, apyiAiou Kal TTOAUPEPWYV TTOU
£€xouv agloAoynOBei yia Bloocupparétnra.

<
s |
A
Q
-
o

Kvnuiaio 0o16.To Acumed Polarus® ae@&AIlouevo o

eyyUc Bpaxidviou ooTol TepIAApBE JIKEL, Bideg &r

TrapeAKkSpEva TTou £Xouv oxedia ﬁ) paxiovie ooTeTo MAHPO®OPIEZ XPHZIHZ EMOYTEYMATQN: O

OUOTNHA OUOGAOYWYV TTAGKWY Tw ™me Wu g Acumed  pygi0A0YIKEC BIOTAOEIC TIEPIOPICOUV TC HEYEDN TWV GUCKEUWY
TTapéxel kaBRAwon kard Tn K“TGVK VTAZEIS, Kai EMQUTEUPOTOC. O XEIPOUPYOC TTPETTEI VA ETIAEEEI TOV TUTTO Kal TO
OOTEOTOMEG YIA TV WHOTTAATN.
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UEYEBOG TTOU AVTATTOKPIVETAI KOTA TO KAAUTEPO BUVATOV OTIG XEIPOYPIIKEZ TEXNIKEZ: Ymdpyouv d1aB€aipeg
QTTAITACEIG TOU a0BEVOUG yIa OTEVH TTPOCAPUOYH Kal OTOBEPN XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG TTOU TTEPLYPAPRUV TIG XPrOEIS auToU TOU
epappoyr pe emapkn uttooTAPIEN. Mapd 10 yeyovog OTI 0 1aTpAg OUOoTAPOTOG. ATTOTEAEI suGO\m% upyou n €E0IKEIWaN TOU pE
gival o ev yvwoel evoIdueoog YETAEU TNG ETAIPEIAG Kal TOU TNV €T€UBaon TTPIV 11O TN UTWV TWV TTPOIOVTWV.
a0Bevoug, o1 ONUAVTIKEG 1ATPIKEG TTANPOYOpIES TTou TTapéxovTal oe  EmimAéov, gival euBivn T%pvoo va gival eE0IKEIWPEVOG PE
auTo TO £yypa@o Ba TTPETTEI va PETOQEPOBOUV GTOV aoBevn. TIG OXETI sg 6np00|euc O1aBoUAEUETOI PE EUTTEIPOUG

o) oxeTlKa € mpBaon Tpiv atré Tn xpron. Ol
MAHPO®OPIEE XPHEHE XEIPOYPIIKQN OPFANQN: Ta OUPWIkEG X OpOUV v 99”" oMV I0TOgEAIRA NG

XProng r EavaypnoIKOTIoIRCIKA.

épyava TTou TrapEXovTal e autd To GUGTNHA PTTOPET va gival pl@ ed (acu
e O XpAOTNG TTPETTEI VO QVATPEEEI OTNV ETIKETA TOU Opyd w

Elz ZX E TA EMOYTEYMATA: lNa Tnv

va TTpoadIopioel edv To 6pyavo eival piag xpnong A AOPANT, OTF—)\EU PFIUFI TOU eUQUTEUHATOG, O
gmavaypnoipotroinoipo. Ta épyava piag xpRo Xl I aTTOAUTA EOIKEIWHEVOG LE TO
€monuaivovTal Je 1o GUPROAO «unv eTavayprol TEN € G EQAPHOYNAG, Ta EPYOAEiD Kal TN
OTTWG TTEPIYPAPETAl OTNV evOTNTa ETrEERY AWV, UJHEVH X PYIKN TEXVIKA yia TN ouokeur). H ouokeun dev
TAPAKATW. €l cx£6| €l yia'Va avTéxel TV Tdon Adyw @opTiong Bapoug,

e Ta dpyava piag xpAoNS TPETTEl va a ; al uem OpTIOI’] u r]’ U1T£p!30AIKr]§ 6paqmgommg EIYGI duvarov
Wia xprion. va ou uon ) {NUI& TNG CUOKEUNG 6Tav TO EPPUTEUNA

uTro | o€ QuEnuévn POPTION, N OTToia OXETICETAl PE
e Ta emavaypnoigoTroInoiua épyava £x0 Traplop FIUEVH gv:;rc]rlrj] pnn(ivﬁ)onnn rc]szAr] aTrcz(u A(Ecrr] Iﬂ
didpkeia Cwng. Mpiv kai étTeiTa améd kAbe xpr]c LIEvn £10ayWYT TN CUOKEURAC KATA T SIGPKEIQ TG
€TTAVAXPNOIUOTIOINOIHG GPYOVQ TPETTEI VO € ovvral, 0TEUONC €ival SuvaTdv va au€Roer TNV TBAvVOTATA XGAGPWONC
KaTd TIEPITTTLIOM, OE OXEON HE TNV aIXUNPQITC, 9090 HETaVAOTEUONC. MPETTEI VO EQICTATAI N TIPOCOXT} TOU GOBEVOUC,
¢nui, kataAAnAo kaBapiops, diGBpwa spmomn@ KATG TIPOTINNGT YPOTITWC, OXETIKG HE TN XPAON, TOUG

HNXaVIopWV oUvdeong A"“'TE'TF‘U%Q’] poao TTEPIOPICUOUS Kl TIC TINBAVEC SUCHEVEIC ETTITITWOEIC auToU TOU
0dnyoug, TIG PUTEG TwV Tpumxwu)v,\ EpVO‘,)“&U EUQUTEUPOTOC. Ta ONUEIa TTIPOCOXHAS CUHTIEPIAGUBAVOUY TV

XPNOIPOTTIOIOUVTAl YIG TNV KOFT loaywy MBAVOTNTA ACTOXIAC TNS GUOKEURS 1} TNS BEPOTTEING WG
EHpuTELHATWY. atroTéAeopa xalaprg kaBnAwaong A/kal xahdpwaong, Tdong,
O utrEPPBOAIKNG dpaaTnpPIOTNTAG, POPTIONG BAPOUG I YopTiou,
101aiTEPA €GV GTO EUPUTEUNA TTAPOUTIAoVTal augnuéva QopTia
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AOyw kabuaTepnuévng évwong, pn évwong A atehols emolAwong, NMPOPYAAZEIZ ZXETIKA ME TA EMOYTEYMATA: Ta

oupTtrepiAapBavopuévng Tng mlavig BAGRNG o€ velpa ) pahakd
MOpIO O€ OXEON €iTE YE XEIPOUPYIKO TpAUUA EITE JE TNV TTAPOUTIia
ToU gp@uTElPaTOG. O aoBevhg TTPETTEI va TTPOEIBOTTOIEITAI OTI N UN
TAPNON TWV 0BNYIWV PETEYXEIPNTIKIAG GPOVTIOAG PTTOPE] va
TTPOKOAECEI TNV aCTOXia TOU EUQUTEUPATOG f/Kal TNG BepaTreiag.
Ta ep@uTetpaTa PTTOPOUV va TTPOKAAEoOUV TTapapdpewon A/kal
va €UTTOdio0UV TNV TTPOROAN TWV AVATOUIKWY SOPWV OTIG

padioypa@IkEG £IKOVEG. Ta eEapTAUATA TOU CUCTAMATOG JEV £X0U Gp
OOKIMaOTED yia TNV ao@AAeia, Tn Bépuavon f TN HETAVACTEUON PTAMATWY @ fpuTelar

mepIBaAAov MRI. Mapduoia TpoidvTa Exouv SOKIUAOTEI Kal V

TTEPIYPAPOVTAI € OXEON PE TO TTWG PTTOPOUV va
XpnoiuotroinBolv Ye aoPAaAEIa pE Tn XPAON OUGKEUNG @
METEYXEIPNTIKNA KAIVIKA agloAéynon’.

1 Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safe nts, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Gro pN2011.

EMQUTEUPOTA OEV TTPETTEI TTOTE YO ETTQVAXPNOIUOTTOIOUVTAI.
Mponyoupeveg Ta0EIG svésxq(& v OnUIoUPYAOCEl ATEAEIEG,
01 OTT0igG Eival duvaTo va o V O€ OTTOTUXiO TNG OUOKEUNG.
I'IpochTsusTa Ta €|.I(pUT£ 3\ 0 EKOOPEG KAl EYKOTTEG, ETTEIBN
aong gival duvard va odnyAoouv
o . Hema vOuEVN KAPWN TwV TTAAKWYV PTTOPET
vioel Tn %un Kal UTTEPET vg 0dnynoel o€ TTPowPN
n Kal ameTuxiasTou epchTs . Agv ouvioTdTal n yign
6|cxcpop£T|Koug
, MNXavIKoug Kal
aTTO TN XEIPOUPYIKN)
IKGVO'ITOIOUV TIG TTPOCOOKIEG TOU
)\eupovmu ME TO XPOVO, OTTAITWVTOG
pr]TlKr'] €l IKI'] €MEPRAON yIA TNV AVTIKATAGTAGN TOU
PUTELPATOG r] TTPAYUOTOTTOINGN EVOAAOKTIKWV ETTEURACEWV.

@1 avoBEWPRTIKEG XEIPOUPYIKEG ETTEPRATEIG PE EPPUTEUUOTO DEV
eival 0(0 €G.

TOOKEUQETEEWIG psTa

f uﬂops

AZEIZ XEIPOYPIIKQN OPIFANQN: Ta xeipoupyikda

BTE OPYAVO
Acumed, 0 XeIpoupyodg TTPETTEI Va €ival EEOIKEIWPEVOG Nﬁ .
6pyavo, T péBodo eQapUOYIiG, KaI TN GUVIOTWHEY 0yl uiag xpAong dev TTPETTEN TTOTE VA ETTAVOXPNGIUOTIOIOUVTA.

TEXVIKN. MTTOpEi va TTpokUyel Bpadaon n KaraoTp
KaBwg kai BAGBN 10ToU, 6TV £va GPYyavo UTTO
uTTEPBOAIKG QOPTia, UTTEPBOAIKEG TOXUTNTEG,
TTUKVOTNTA, GKATAAANAN XPrion i un a\aS Iypévn xpn

VO €QICTATAI N TTPOTOXT| TOU a0BevoU X poTiuN ATFTWG,
OXETIKA JE TOUG KIVOUVOUG TToU o)QsTléx Je 6pya OV TWV
TUTTWV. {

PONYOUNEVEG KATATIOVATEIG EVOEXETAI VA £XOUV SNUIOUPYHOE!

opycxvo\
ot TEAEIEG, O OTTOIEG PTTOPET VO 0ONYACOUV O ATTOTUYXiA MIOG

ouokeUnG. MNpooTaTeleTe Ta Opyava atrd APUXES Kal Xapayuara,
KOBWG CUYKEVTPWOEIG TETOIWV KATATTOVATGEWY PTTOPE va
0odnyrnoouv o€ aTmoTuxia.

ANENIOYMHTEZ ENEPIEIEZ: [11Bavég SUCHEVEIG ETITITWOEIG
eival o Tévog, n duogopia ) ducaicBnaieg kal BAGRN o€ velpa N
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o€ HOAAKA gopIa AGyw TNG TTAPOUCIAG TOU EPPUTEUATOG | AOyw ¢pOel o€ €TaQPN PE aipa f 1016 qvepwrrou aTroTeAEl

TOU X€IpOoupyIKoU TpaUpuaTog. ©palon Tou EPPUTEUPATOG UTTOPEI eTTAVETTECEPYATIQ.

va ouppei Aoyw uTTEPPOAIKAG dpaaTnPIOTNTAG, TTAPATETAPEVNG e Mnv XPNOIUOTIOIEITE EVOLE , AV n €MQAvEIa EXEI
(OPTIONG TTOU AOKEITAI OTN CUOKEUT, ateAoUg eTToUAWONG 1 utrooTei ¢nuId. Ta KaTeqgT va elouTelPaTa Ba TTPETTEl Va
doknaong utrepBoAIKiG dUvaung aTo eu@UTEUPA KaTd TN SIGPKEIQ ATIOPEITITOVTAI.

NG e1I0aywyng. Mmopei va utrdpéel petavaoTteuan r/kai nong 6a Trp 0pOUV Ta KATAAANAQ péoa
XOoAdpwaon Tou egpuTelpaTog. MTTopei va epgavioTei euaiodnaoia MIKAG TTPOOT, AlN).

o€ HETOAAA A 1I0TOAOYIKN 1) aAAEPYIKA, 1] avemiOUuNTN cxvnépaon OAefol xpnon@mpsml Vaygiyal KATAAANAQ EKTTAIBEUPEVO
TTOU TTPOKUTITEl AT TNV EUQUTEUCN Evou UAIKoU. MTTopei va pooum UNPIWPE ‘%(sia TNG KATAPTIONG KOl
TpokANBei BAGRN o€ velpa ) paAakd popia, vékpwan A IKAVOTAT ¢ . é

ETTAVAPPOPNON 00TOU, VEKPWAON TOU I0TOU 1) AVETTAPKNG s{epy 0 X£pi

€moUAwoN AGyw TNG TTAPOUGIAG TOU EPPUTEUNATOG 1 AG EéomA Bouproa KEG TPIXES, OUBETEPO EVIULATIKG

XEIPoupYIkoU TpaUuaTog. Kae 5 1) OUOET, opUTTavTIKG e pH < 8,5.

aoTe éva upia pe CeoTo vepd Bpuong Kal
OAHIIEZ KAOGAPIZMOY : punav&%ﬁ KaBapioTikd. AKOAOUBACOTE TIG CUCTATEIG
xpncng U KATAOKEUOOTH Tou ev{UPATIKOU KaBaploTikoU A Tou
ATTQITAOEIS KOBAPIOHOU EPPUTEUPATOC; eUpara 6@ arop KoU BivovTag 1810iTEPN TIPOCOXT| OTO CWOTO XPOVO
TIPETTEl VA eTTavaypnalpoTrololvTal. H Ac sv GUVIOT@ TO LX) Beppokpagcia, TNV TTOIGTNTA TOU VEPOU Kail TN
vEOU KaBapIoPS 1} TNV €K VEOU OTTOCTEIPWO OUOKE £Vou TPWON.
KOl ATTOOTEIPWHPEVOU TTPOIOVTOG. Ta spchTsupaTa MO iBevra ? TE TIPOCEKTIKA PE TO XEPI TO EPPUTEUPA. Mnv

WG YN OTTOOTEIPWHEVA Kal BEV £XOUV XPNOIPOTTOI noigoTrolgite oUpa A AlavTiKG KOBAPIOTIKA TTAVW o
AepwBei, TTpéTTel va utToBANBoUV o€ eTTeEepyaci MQuTEUUOTA.

TpogidomoinoeIs Kai TPoPUAGSsIs 3. ZemmAUveTE KAAG TO EUPUTEUNA E ATTIOVIOUEVO 1 KOBAPICHEVO

o Aev Ba rpétrel va ﬂpayuaTonowng oTEl vePO. XpNOIKOTIOINOTE ATTIOVIOUEVO 1 KaBapIoPEVO vePOS yia TNV
EMPUTEUPATWY €AV TO eupUTEUpa e o€ swlp%ﬂ.x. TEAIKA €KTTAUGCN.
pa)

€TTaQr pe Blrohoyikoug IOTOUQ HGT'KU uyp i 4. TTEYVWOTE TO EYPUTEUNA PE Eva KOBapd PaAakd Travi Xwpig
Tapd P0\§/0 eav n UUUIKEUT] ng ( SU X£I uTrooTE XVoUdI yla va atToQUYETE TIG YPOTOOUVIEG TTAVW GTNV ETTIPAVEIQ.
emavetegepyaaia ammd €VEG gy cslg TTOU p -

£xouv AdBel KataAAnAn Kavi TIKI’] €YK GUTOU ToU Ensfspya'ala UTrEpIX ‘fw . ) ;
£i50UC TNV £pyacia. O KaBaPIoHOS piag oUGKEURS SUD agol EéommAioudg: KabapiaTtng utreprixwyv, Ue oUBGETEPO eVEUUQTIKO
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KaBapiaTikd 1 oudETEPO amroppuTTavTiké ue pH < 8,5. Znueiwon: O
KaBapiouodg Ue UTTEPNXOUS UTTOPET va TTPOKAAEDel eTTITTAEov (nuid
OTa EUQUTEUUATA OTA OTTOId €XEl NON TTPOKANBET {nuid otnv
EMIQPAveia.

1. Etoipdote éva didAupa pe eaTd vepd Bpluong kal
ATTOPPUTTAVTIKO 1] KOBAPIOTIKG. AKOAOUBACTE TIG CUCTACEIG
XPAONG TOU KATAOKEUAOTH) TOU £VUPATIKOU KOBapIoTIKOU 1} TOu
arroppuTravTikou divovTag 181aiTepn TTPOCOoXr 0TO CWATO Xpbvo
€kBeang, Tn Bepuokpaaia, TNV TTOIGTNTA TOU vePOU Kal Tn
OUYKEVTPWON.

AeTITd.

3. ZeTAUvVeTE KOAG TO EUQUTEUA E ATTIOVIOWEVO 1 ge @

vePO. XpNOIUOTTOINOTE ATTIOVIOUEVO ) KaBapiou O yia TI’]V
TeAIKA €KTTAUON.

2. KoBapioTe Ta EUQUTEUPOTA JE UTTEPAXOUG VIO TOU)\GXIO’TO%Q

KukAog

EAdxi0TOG

EAGxi0TNn
B¢, "10kpacia/Nepd

EAAnvika— EL/ PAGE 42

ToTog
QTTOPPUTIAVTIKOU

XPOVOG (AETTTA)

&

(>40°C)

MpoémAuon 2 \ puo vepd Bpluong Aev 10xUEl
Ul TTAUO \\ Z£oT6 vePO Bpuo Oudtrepo
y L @ po Peuons €VCUUIKO pH < 8,5
‘Q\ £
0TO vEPO Bpuong ATtroppuTtravTikéd
MAGon 1l * 5
f . \() (>40°C) pepH <85
6\ . -
ZgoTO ATTOVIOUEVO i
& KaBapiopévo vepd Aev 1oxUEl

ZTEYVWHA 90°C Aev 1oxUel
4. ETeyVWOTE TO EPPUTEUPD PE Eva KABaPO pa - avi Xwpi Qranos%eapwpou epyaAeiwv: Ta epyaAeia kal o
XVOUDI yia va aTro@UYETE TIG YPATOOUV 0 er €T"(P ouvodo I0u6G TNG Acumed TTPETTel va KaBapiovTal TIpIv
Mnxavikn eme§epyacia amd ® non, akoAOUBWVTAG TIG TTAPAKATW 0dnyiEg.
EéomAiouog: Zuokeun kabapiouou/amoAuuavaong, ou

evlupuartiké KaBapiaTIKO 1 OUSETEPO ATTOPPUTTAVTIKO
. \
4\ \

(&z omroiosig kai lMpopuAdésis
\ AatmoAUNAVON TWV ETTAVAXPNCIKNOTIOINCINWY EPYaALiwy i TOU

ouvodoU €COTTAICUOU TTPETTEI VA TIPAY UATOTTOIEITAI AUECTWG
Q@ MET& TNV OAOKANPWGON TNG XEIPOUPYIKAG TEURaoNS. Mnv

AQrVETE T HOAUOPEVA EPYAAEIT VO OTEYVWOOUV TTPIV TOV
kaBapiopd/emavereEepyaaia. H mepigoeia aipatog n
UTTOAEIUATWY TTPETTEI VA OKOUTTICETAI, WOTE VA ATTOTPETTETAI TO
OTEYVWHA TOUG TTAVW OTNV ETTIQAVEIQ.

-} acumed’
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e OMol o1 xprioTeg Ba TpéTTel va gival KATAAANAQ eKTTaIOEUEVO ATTOQEUYETE I0XUPA OAKOAIKG péoa kaBapiagpou Kal
TTPOCWTTIKO PE TEKUNPIWHEVA OTOIXEIA KATAPTIONG KAl ATTOAUMAVTIKA 1} dIaAUPOTA TTOU 1IEXouV 1WdI0, XAwpIo A
IKavoTATWV. H ekTaideuon Ba Tpétel va TepIAapavel Tig oplopéva dAata psm)\)\w\g € SlaAUpaTa pe Tinég pH
TPEXOUOEG 1I0XUOUCEG KOTEUBUVTAPIEG YPAUMES KAl TTPOTUTTA KOl MeyaAUTepeG atto 11, r] avodiwang evdExeTal va
TIG TTONITIKEG TOU VOOOKOUEIOU. OI1aAUBEI.

e Mnv xpnoipoTtrolgite HETAAANIKEG BOUPTOEG 1y OPouyydpia 06 £ Kaeaplapou avong ME TO XEpI
KaBapiopou katd T diadikacia kaBapIouoU e TO XEPI. 4oTE TO aTIKoUC Kal KABAPIGTIKOUG

@ ] &1 oTn Bepuokpaacia TTou
. Oa TpETel va

¢ XpnoiyoTroInoTe KABAPIOTIKA PE ETTIPAVEIODPATTIKEG OUTIEG OVTEG OTNWAPAiwaonN Xp
XOMNAOU a@piopoU yia ToV KaBapIouo PE TO XEPI yIa va BAETT |01wv1 FQITO,TOV KaTag
@ 6tav Ta uTrdpxovTa dioAupara

Ta gpyaAcia péoa oto didAupa kabapiopou. Or TTapayovTeg TOlpuCOVT oKa Ol
wg po)\uv%

kaBapiopoU TTPETTel va EETTAEVOVTaI JE EUKOAIQ aTTO TO £W Exouv
yia va aTroTpaTtei n dnuioupyia KATaAOITTwWY. TE EVTEA opéva Ta epyaleia péoa o€ eVCUPIKO
e OpukTéAaio | AITavTikd oIAIkévng Oev Ba TTPETTEN V )\ a. Evepyo Froye € OAQ Ta KIVOUPEVA PEPN VIO va
XpnoigoTTolouvTal TTavw oTa epyaAeia Tng Acu d EYETE OT PUTTAVTIKO va €pB¢&l O€ ETTAQPI PE OAEG TIG
(pcxvalag E&micsn yla TouAdxioTov €ikoal (20) AeTrTd.

e EvCuparikoi kal KaBapIoTIKOi TTOPAYOVTEG o

OuVICTATAI VIO TOV KOBapITHS TWV ETTAVAXORG 4 0 ou’wm XPHU'HMUTE Mio vaihov paAakn BoupToa yia va TpigeTe
epyaheiwv. Eival TToAU onuavTiko va e¢gldegepuivovTal 11)\@ amal aAeia éwg 6TOU OAQ TO OPATA UTTOAEINPATA VO

o1 aAKaAIKOT TIap&yovTEC KaBapIoHOU K JeTTAévOVTOY aTT ar 90UV AwoTe 1810iTEPN TIPOCOXN OTIG SUCTIPOOITEG
Ta epyaleia. ¢ £G. AwoTe 1810iTEPN TTPOCOXN O€ TUXOV aulo®opa
o Ta XEIPOUPYIKG EPYOAEIQ TIPETTEI VA GTEYVVOUV €ia ka1 KoBapioTe Pe PIa KATAAANAN WAKTPA VIO UTTOUKGAL.

ATTOTPATTEI O OXNUATIOPOG OKOUPIAG, AKOMN K
TTapackeudgovTal ammd uwnAng ToIdéTnTag o
o OAa Ta epyalAcia TTPETTEI va eAEyXOvVTal W
KaBapIdTNTA TWV ETTIQAVEIWYV, TWV qp WOEWV KaI T
TN oWATH A&IToupyia Kai yia urrcxp g 'ITpIV 0

Ta eKTEBEINEVA EAATNPIO, OTTEIPEG 1 EUKAUTITA EEOPTAMOATA:
cx\ MioTe TIG KOINOTNTEG e dgBovo didAupa kabapiouou yia va
KGGGpICETE oTtroladATTOTE UTTOAEiypaTa. TpiwTe TNV MQAvEIQ PE
Mia BoupToa yia TRIWIPO YIa va a@aipEéceTe OAa Ta opaTtd
UTTOAEiPPOTO aTTO TNV ETTIPAVEIQ KAI TIG KOIAOTNTEG. AUyioTE TNV
€UKQUTTTN TTEPIOXNA KAI TRIYTE TNV ETMIPAVEIQ JE MIa BoUpToa yia

QTooTEipWan. Tpiyipo. MNeploTpéWTe TO EGAPTNHA KATA TO TPIWIUO yIa va
* To avodiwpévo ahoupivio dev \ va £px ETT(J(PF] ME e€ao@alioTei 6Tl kaBapifovTal GAEG Ol KOIAGTNTEG.
opiouéva dioAluaTa kabap f aTToA
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8.
KaBapod, atroppo@nTIKG, TTavi TTou eV APV, oITTa.
Odnyisg ouvduaouou xeipoKivnTou/auTo alapio;

Kai amoAuuavaong ° x)
MpogToIuaaTE TOUG EVCUUATIKOUG @ |(JT||<01’J§Xa
a

1.

. ApaipéaTe Ta epyaleia Kal EETTAUVETE UE ATTIOVIOUEVO vsp% Bon@ﬁ%

. ApaipéaTe Ta epyaleia Kal EETTAUVETE KOAG KATW aTTO 2. TomroBetAOTE Ta epyaAeia TTANPwG Bubiouéva oe evCUUIKO
TpEXOUPEVO VEPOD yia TOUAAXIoTOV Tpia (3) AeTrTd. AwoTe O1GAupa. EvepyoTtroifoTte OAQ Ta KiyoUueva pépn yia va
1010iTEPN TTPOCOXN OTIC AQUAOKWOEIG KAl XPNOIUOTTOINCETE HIA EMTPATTE OTO unoppunawk €1 O€ ETTAQPI PE OAEG TIG
ouplyya yia va EETTAUVETE OTTOIECONTTOTE SUCTIPOOITEG em@aveieg. EppubioTe yi axioTov Oéka (10) AeTTTd.
TTEPIOKEG. XpnoiPoTToINoTe pia VAo pGAaKn BoupToa yia va TPIYeTE

. ToTroBeTAGTE Ta epyaleia, TAPWG BuBICUEVA O€ pia Yovada apaAd Ta epyaheia € OAa Ta 0paTA UTTOAEIPHATA Va
uTTEPAXWV WE SIGAUpA KaBapiopoU. EvepyoTroinaTe 6Aa Ta aKpuveouv. SiaiTepn TTPOCOXA OTIG BUOTIPGOITEG
KIVOUHEVQ PEPN YIA VO ETTITPATTEI OTO ATTOPPUTTAVTIKO va £pOEI &3

€

G. AwoTeglIdIBiTEPN TTPOGEXI| GE TUXOV aUAOPOpa
O€ ETTAPN PE OAEC TIC ETTIPAVEIEC. YTTORAAAETE OTNV ETTIOPAC aAeia kdnkaOapioeTe pe @Mn)\n WhKTpa yia
TWV UTTEPAXWV Ta EPYAAEIA yIa TOUAGXIOTOV déKa (10) AETTTd. TIOUKGAI Q3H: & UOKeUNg umepnxwv 6a
Anpn K 6 Twv epyaAsiwv. H xpnon uiag
TOUAAGxIoToV Tpia (3) AeTTTA 1] PEXPIG OTOU OAA Ta O aup) ag Ot %’ 9 ap gAtle‘E' o §£’rrAu,u a Twv
ou’pomi(g n unop;\eufpzinwv vansiL\J/o)(EpafTévm amd T prc])u 6 WITWV rrspn%‘;; aBlg kar bAwv Twv oTEvd
EemAUpaTog. AwaTe 1IBIAITEPN TTPOCOXT OTIG AUA I : HEvwv e@ v

XPNOIYOTTIOINCETE pia aUPIYYa yia va EETTAUVE
OUOTTPAOITEG TTEPIOXEG. @

Ip€oTe TQ EQYCTKREIQ aTTO TO EVCUMIKO SIGAUMA KOl EETTAUVETE

TOWgUEVOWEPS Yia TOUAGXITTOV £va (1) AeTTTo.

A
)k
. EmBewpnioTe Ta epyalsia UTTO KavoVIKG#Qe yia va @. . To1:ro &g Ta epyaAeia péoa oe K’GT('J)\)\I’])\O KOAGOI gucKsur]g
SIOTIOTWOEI N APAIPETN TWV OPATWV pom,ov. AU OAUpavoNg Kal TIPOXWPIOTE OTNV KAVOVIKA
o]l a

. Av uttdpyouv opatd UTTOAEippaTa, ETaVONEBETE T TT w

TOU KUKAOU TTAUGNG/atToAUpavang. O akdAouBeg
. . . A _ TEG TTAPAUPETPOI €ival ATTAPAITNTEG VIO TO OXOAAOTIKO
Bnpom’x KATEPYQTiag unsp’nxwv K(’II §s1'r’ Upartog ’ QPIOHO KOl GTTOAGHIAVON,
AgaipéoTe TNV uTTEPPBOAIKA Uypaaia atréd Ta ep € éva \

T

TTOU

TTApdyovTeG OTNV apaiwon X oTn BepueKp
OUVIOTWVTAI OTTO TOV KATOOKE 3. Oa TpET %
eToIACovTal PPECKA DIAAU STV TA Ta dlaAlpaTa

€XOUV ENPAVWG MOAUVOEI.
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1 Auo (2) AeTrTd TPOTTAUCNG pE KpUo vePS Bplong

2 Eikoot AerTd (20) evQupikdg wekaopog Ye (eoTod vepd Bpuong

3 ‘Eva AeTiTé (1) BUBIONG o€ €viupo

4 AekaTrévte (15) deutepOAeTtTa EETTAUPA e {eaTO vePd Bpuaong (X2)

5 Auo (2) AetrTd EETMAUP Pe aTToppuTTavVTIKG PE (0T vePOS Bpuaong
(641166°C/146-150°F)

6 AexaTrévie (15) deutepOleTtTa EETAUPA e {eaTO vePO Bpuong A\

7 Aéxa (10) deutepOAeTTTa EETTAUPA pE KABOPIOUEVO VEPS PE

TIPOaIPETIKO AITTavTIKS (64-66°C/146-150°F)

23

8 EmTd (7) Aetrtd EApavaon pe Ceotod aépa (116°C/2
SHMEIQXH: AkoAoubnaore emakpiBwg Tig 0dnyieg TO

ouOKeUng mAuang/amoAduavong

nmg

Odnyisg aurouaromoinuévou Kaeap:apou/ano)\u

e Ta autopatoTroinuéva cuaTAuara TAUoNG/Enpa
CUVICTWVTAI WG N uoévn PEBodog Kabapiouou
€pYaAcia.

‘Eva QuTOUOTOTIOINUEVO GUGTNUA [
TN CUVEXEID WG pia diadikaaia Ka
Ta épyava Ba TrpéTTel va smeawp
ATTO0TEIPWAN VIO VO s&aocpa)\
KaBapIouoG.

0T£)\£0p IKOG

& '

uo By n gTrooTelp

%Id TO OU @ TPETTE VLA

v Acu@
OTEIPW

I oupyu«:

NoIUQTT @
u ps TO XE
6|£§06|Ka m (oRi1\%

ZTEIPOTHTA:

Ta egapTpaTa TOU CUCTAUA

1@ va TrapéyovTal
QTTOOTEIPWHEVA 1) UN GWOO\& Eval.

ATTOCTEIPWHEVO TTPOTOV EKTEONKE
BoAiag yappa 25,0-kGy. H Acumed

\@pomv: EKTOG Kan €Gv UTTAPXEl EPPAVAG

pqvor] w oTalpwpévn KAEIOTH CUOKEUATia TTAPEXOUEVN

6 TV ed, 0Aa Ta epQUTELPATA KOl TO EPYAAEia TTPETTEl va
wpou TTOOTEIPWUEVA, KOI VO OTTOOTEIPWVETAI ATTO TO

vocro piv a1mo TN Xpnon. O1 yn aTTOoTEIPWHEVEG CUCKEUEG

upwesl XPNOILOTIOIVTAG TIG TTAPANETPOUG
PWONG TTOU avagEpovTal TTApaKATwW, o€ TTAPWG
\@wpavoug Oiokoug pe 6Aa Ta pépn kataAAAAwWG ToTToBETNUEVA.

Mé6odo1 amooreipwaong

e A\GBeTe UTTOWN TIG YPATITEG OBNYIEG TOU KATAOKEUQTTH TOU
e€oTTAIoPOU 0ag yia Tov €I8IKG ATTOCTEIPWTNA KAl TIG 0dnyieg yia
N dlapépPwan opTiou.

e AKOAOUBAOTE TIG CUCTACEIG TTOU UTTAPYXOUV OTO TPEXOV £YYPAPO
“ZUVIOTWPEVEG TTPOKTIKEG YIO TNV ATTOOTEIPWON O€
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mepIBaAovTa digyxelpnTIKAG TTPakTIKAG” TNG AORN kai 1o
mpoTuTto ANSI/AAMI ST79: 2010 — EkTevig 0dnyog yia
aTTo0TEIPWAON PE OTUO KaI DIa0@AAIoN OTEIPOTNTAG OF

EYKATAOTAOEIG PPOVTIOAG UYEIDG.

o H xpAon umrepTayeiag amooTeipwang de ouvIGTATAl, AAAG €V Zuverkn:
XpnoiyoTtroinBei, TTpETTel va ekTeAEiTal pGvo cUPQWVA PE TIG
amrairioelg Tou ANSI/AAMI ST79: 2010 — ExTevig 0dnyog yia A’
ATTO0TEIPWAON PE OTUO KaI DIA0QAAION OTEIPOTNTAG OF \ Q
EYKATAOTAOCEIG PPOVTIOAG UYEING.

EAAnvika— EL/ PAGE 46

AUTOKAUOTO PE JETATOTTION BapUTNTAG: Aw ZYNIZTATAI

AUTOKQUOTO JE TTPOKATAPTIKO \s‘o‘w

e\
x>
@ Acu-Loc 2 System (80-0674, 80-0752, 80-0754,
‘ 80-0346, -(ﬁ87, 80-0822, 80-0839 ue 80-
o]
o ’XQ Core System (80-1160, 80-1161 pe 80-
Q.
° cu-Loc 2 Core System (80-1992, 80-1993, 80-
1994, 80-1995, 80-1997, 80-0346 pe 80-1996)
Mia TreToéTa Ba TTPETTEl va XpnaolpoTtroinBei péoa oTo
TEPITOAlypa  €@v  yiveTal  xpion  €vog  pn
aTTopPoPNTIKOU UAIKOU (TT.X. TTOAUTTPOTTUAEVIO).

132°C (270°F)

4 \emr1d

OepuokpPucia ékBeang:
*
K £kBeang:

30 Aemrtd

RN
\ 6vog gRpavaong:

PKGI-55-F Effective 05-2015
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OAHlIEZ ®YAAZHZ: duldooete o OpoaepO Kal Enpo
XWPO Kal dIAaTNPEITE HOKPIA ATTO TO APESO NAIOKS QWG.

Mpiv a1té TN XPAOoN, EMBEWPNOTE T CUCKEUOTIA TOU

L
ZUUBOMW odnyieg xpriong
L WY

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

>l

N

E®APMOIH: Ta péoa autd mepi€xouv TTANPOQPOPIES
OXETIKA PE TA TTPOIOVTA TTOU PTTOPEI Va gival 1) va unv givai
O1a6£01Ma O€ PIO GUYKEKPIYEVN XWPA 1) PTTOPEI va gival

P

O1a6£01a e DIAPOPETIKEG EPTTOPIKEG OVOUOTIES O
OIAQOPETIKEG XWPEG. Ta TTPOIdVTA YTTOpOUV Va eyKpivovTal
1 va adelodoTolvTal atré KUBepvVNTIKOUG pUBUIOTIKOUG
opyaviououg yia TTWANCN i XPrion PE SIaQOPETIKEG

eVvOEICeIG ) TTEPIOPIOUOUG O€ DIAPOPETIKEG XWPES. Td

Xwpeg. TiTrota armd 6oa TTepIEXOVTal OE QUTA
Ba TTpETTEl va epuNVEUETAl WG TTPOCPOPA 1
OTTOIOdATIOTE TTPOIOV I yIa TN XPrion OTTo

Q

y 4
€IpwWUEVO pE xprion ogeidiou Tou
S \ eviou ’\ .
STERLE[R]| ,|AmooTe Ns jon aKTIVOBoAia
[STERLEFR| TIOOTEIEREYR, e Xprion aKkTivoBoAiag
Xp TNV NUEPOMNVia
4 .
MOG KaTaAdyou
'zwéu«')g TTapTidag

i

E&ouaiodoTtnuévog avTimpdowTTog aThv
Eupwtraikr) Koivétnta

KataokeuaoTng

Huepopnvia Kataokeung

TTPOIOVTOG HE EVO CUYKEKPIPEVO TPATTO TTOR 3
oUP@WVA PE TOUG VOUOUG Kal TOUG KOVOVIOHOUG TNG X
aTnv OTToia BPICKETaI O AVAYVWOTNG.

Mnv €TTavVaTTOCTEIPWVETE

NEPIZXOTEPEZ NAHPO®OPIEZ: INa va (@E

Mnv eTravaypnoIPoTToIEiTE

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

<

~| R @B

AvWwtepo 6pio Beppokpaaiog

2

Mpoooxn: MNa TNV eTTayyeAUATIKA Xprion Hovo
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SISTEMAS DE PLACA ACUMED® 0

sistemra son infeccion ac latente, sepsis, osteoporosis,
i idad 6sea o de los tejidos blandos, y

ANt . . s. Si se sospecha de sensibilidad a
Acurned, ol Sstema de piaca csea para s oxtremicades 193 aterileg, se Ugben realizarbrights al paciente antes de la
inferioreé Acumed, el Sistema de placa de bloqueo del humero implantacionAgtos, |spos!t| n contralpdlcaQOs en
proximal Polarus éy el Sistema de placa 6sea congruente para estos & es d? seg'u.lr las |nstru90|ones
omoplato de placas 6seas, tornillos y accesorios estan di gtos_ d'SpOS't'VO.S no estan

) NSO : o fijacion con tornillos a los
para proporcionar fijacién en caso de fractura, fusione

osteotomias. %
INDICACIONES: El sistema de placa 6sea gong e

Acumed incluye placas, tornillos y accesortie
proporcionar fijacion durante fracturas, fus
clavicula, humero, radio, cubito, metacarp
tibia y peroné. El Sistema de placas éseas para extr
inferiores Acumed incluye placas, tornillos y accesagi
disefiados para proporcionar fijacion durante fra
osteotomias de las falanges, metatarsos, tars eroné. El
sistema Acumed Polarus® para bloqueq del famero proxim fabricados con distintas calidades de acero inoxidable, titanio,
incluye placas, tornillos y accesorios 'O@:s para e ’ aluminio y polimeros de los que se ha evaluado la

El Sistema de placa 6sea congruent d.sﬁ oplato med  biocompatibilidad.

proporciona fijacion durante fract %iones y ogteotorfiias del

omoplato. K

TS
CONTRAINDICACIONES%?&Csntraindicaciones del

IMPLA ¥ os implantes estan fabricados en Titanio

QSPECIF CIONES DE LOS MATERIALES DE LOS
Sa Co;@ ente Puro conforme a la norma ASTM F67 o

de titanio conforme a la norma ASTM F136.

INFORMACION DE USO DE LOS IMPLANTES: Las medidas
& fisiolédgicas limitan el tamafo de los dispositivos de implante. El

-} acumed’



cirujano debe seleccionar el tipo y tamafio que mejor se adapten  cirujano tiene la responsabilidad de conocer a fondo el

a las necesidades del paciente para lograr la mejor adaptacion, procedimiento antes de utilizar est roductos. Ademas, el

asi como un asentamiento firme y un apoyo adecuado. Aunque el cirujano tiene también la resg% ilifad de conocer a fondo las
médico sea el intermediario especializado entre la empresa y el publlcaC|ones pertinentes y N ar a compaferos con
paciente, al paciente se le debera transmitir la importante experiencia en el proced to'antes del uso. Se pueden
informacién médica contenida en este documento. con Ias tecnlcas (@ as en el sitio web de Acumed

INFORMACION DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO: .

Los instrumentos que acompanan a este sistema pueden ser d D RTENC RE EL M TE: Para un uso eficaz y

un solo uso o reutilizables. uro de es Iante, dlgi o debe estar totalmente

e Elusuario debera consultar la etiqueta del instrumento am”'a”Z n el mis &metodos de aplicacion, los
determinar si el instrumento es de un solo uso o re % @urglca recomendada para el

instru la técn
Los instrumentos de un solo uso estan etiquetados : d's@ El disp no esta disefiado para soportar el
simbolo “no reutilizar” que se describe en la s@ &yenda ode unp esivo, soporte de cargas o una actividad
de simbolos, mas adelante en este docu cesiva. El dm%tl 0 podria romperse o sufrir dafios si el
e Los instrumentos de un solo Uso se deb%echar Qp ante s sometido a una carga mayor asociada a un retraso
ela co% i6n, pseudoartrosis 0 una consolidacion

después de un solo uso.
. . . |ncom |
e Los instrumentos reutilizables tienen da I|m|tad T (o]
antes como después de su uso, los ins mentos a Ies
se deben inspeccionar para comprobar el af

a introduccion erronea del dispositivo durante la
n puede aumentar el riesgo de aflojamiento o
m . Debe advertirse al paciente, preferiblemente por
e , acerca del uso, las limitaciones y los posibles efectos
desgaste, los posibles dafios, la limpieza co a \ ersos de este implante. Entre las advertencias que se
presencia de corrosion, asi como la integg IOS diquen al paciente se debe incluir la posibilidad de que falle el
mecanismos de conexion. Se debe pre ecial ate@‘u dispositivo o el tratamiento debido a una pérdida de fijacion o
a los controladores, las brocas y lpsjisntrument

0s S
para cortar o para insertar mplant&

aflojamiento, a la tensién, a un exceso de actividad o a la carga'y
soporte de peso, en particular si el implante esta expuesto a
cargas mayores debido a un retraso de consolidacion, una
TECNICAS QUIRURGICAS: Ti \ disp & distintas pseudoartrosis o una consolidacién incompleta, y si se han
técnicas quirurgicas que des elusod ‘s ema. El producido dafios nerviosos o a tejidos blandos debido a
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traumatismos quirdrgicos o a la presencia del implante. Debe
advertirse al paciente que, en caso de no obedecer las
instrucciones del tratamiento postoperatorio, pueden producirse
fallos en el implante y/o en el tratamiento. Los implantes pueden
causar distorsiones y/o bloquear la visualizacion de las
estructuras anatémicas en las imagenes radiograficas. No se ha
evaluado la seguridad, el calentamiento o la migracién de los
componentes del sistema de en el entorno de la RMN. Se han
estudiado y descrito productos similares en términos de su
seguridad en la evaluacion clinica posoperatoria utilizando
equipos de RMN'".

ADVERTENCIAS SOBRE EL INSTRUMENTAL C@Q
Para utilizar de forma segura y eficaz todo ins
Acumed, el cirujano debera conocer a fondo

método de aplicacién y la técnica quirargi€a re
instrumento puede romperse o dafarse O % pueden sig
los tejidos cuando se somete este a cargas © velocid
excesivas, huesos densos, un uso incorrecto o un ys §

no esta indicado. Se debera advertir al paciente,
'S \
PRECAUCIONES CON EL IMPLAN :\g as deb%
. ian

por escrito, de los riesgos asociados a estos tipo
instrumentos.

reutilizarse un implante. Los esfu& vios podpian haber
creado imperfecciones, las cualeg padrian deriv, &un fallo del
dispositivo. Proteja los impla ntra ar. @muescas,
dado que tales concentraciones de tension dar lugar a

fallos. Si se doblan las placas varias veces, el dispositivo se
puede debilitar, con lo que el implafite se podria fracturar y dejar
de funcionar prematuramentg. s Aconsejable mezclar
componentes de implantes ﬂn os fabricantes por motivos
metalurgicos, mecénicos%'l ales. Es posible que las

gica de un implante no satisfagan

ventafas, de la colocacig
la ctativas del e, como también es posible que este
etenibre con elflempo, lo cual ariagnecesaria una

inte
ealizar proc
ifntervenci

! Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Imp V
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

ncion cambiar el implante o
?No es raro que haya

i6n con implantes.

irirgiGa de revisiémpa
ieftos altern

RUMENTAL QUIRURGICO: Los
entos quiry de un solo uso no se deberan reutilizar
. Las tens%s anteriores pueden haber generado

pueden hacer que el dispositivo falle. Proteja

ONES

es de estrés pueden hacer que el producto falle.

i es, q
Q s instn@ﬁw de rasgufios y muescas, ya que estas

Omalas 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 consolidacion es incompleta o se ejerce
demasiada fuerza sobre el implante durante la insercion. El
implante también puede migrar o aflojarse. Se puede producir
una reaccién por sensibilidad, histoldgica, alérgica o adversa por
la presencia de cuerpos extrafios producida por el implante en el
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cuerpo de un material extrafio. Se pueden producir lesiones en
los nervios o en el tejido blando, necrosis 6sea o resorcion ésea,
necrosis tisular o consolidacién inadecuada como resultado de la
presencia de un implante o de un traumatismo quirurgico.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

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

Advertencias y precauciones
o La reesterilizacion de los implantes no debe e si el
implante entra en contacto con algun tipo minacion
(por ejemplo, contacto con tejidos biolg 0 puede
fluidos corporales o sangre), a menos @ dispositiv: de
Unico (Single Use Device, SUD) haya sidesfeprocesa or’un
centro autorizado que disponga de la autorizacion
apropiada para dicho efecto. La limpieza de u
uso Unico (SUD) tras entrar este en contact
tejidos humanos constituye un reprocesa
¢ No utilice un implante si la superficig fr| dafi

implantes dafados se tendran que d

e Todos los usuarios deberan s
pruebas documentales de for
usuarios deberan llevar e

Icuallfl x‘l
a% compete%ga. Los

de prot onal (EPP).

RN
no a uperficie.

smvo d
ngre o e\

Procesamiento manual

Equipo: cepillo de cerdas suav s%ador enziméatico neutro o
detergente neutro con un &

1. Prepare una solucion on orriente templada y
detergente o limpiador: Ias recomendaciones de uso del
i impiador enzimatico y preste una

lante. No utilice lana de
on los implantes.

con agua desionizada o
ionizada o purificada para el

dey a man

nte del deter
ar cion al fi € exposicion, la temperatura, la
lidad del agua‘la oncinﬁ@mrrectos

implant
p ificada. Utilice a%
ado final. gg
n un pafo limpio, suave y sin pelusa a fin
con ultrasonidos
dor ultrasénico, limpiador enzimatico neutro o

I’ ocesa

ten dafios en la superficie.

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

Equip

det @e neutro con un pH < 8,5. Nota: la limpieza por

%é& os puede causar mas dafios a los implantes que ya
r

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

minutos.
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3. Enjuague a fondo el implante con agua desionizada o Requisitos de limpieza de los instrumentos: Antes de cada
purificada. Utilice agua desionizada o purificada para el reutilizacion habra que limpiar a fondp los instrumentos y
enjuagado final. accesorios Acumed, siguiendc& igectrices que figuran a

4. Seque el implante con un pafio limpio, suave y sin pelusa a fin ~ continuacion. \
de no araiar la superficie. Advertencias & precau&ﬁ

Procesamiento mecanico contaminacio instrumental o accesorios

Equipo: lavador/desinfectadora, limpiador enzimético neutro o izelbles deb irse inmediatamente tras la

detergente neutro con un pH < 8,5. inalizacionde latintefvencion ca. No deje que se

sequen loshAstrumentos ¢ inados antes de limpiarlos o

Cick Tiempo minimo =~ Temperatura minima/ ~ Tipo de deter- eproce | exces gre o restos debe eliminarse
=8 (minutos) agua gente para e u secado a superficie.
) ] o usuarios«de n ser personal cualificado y contar
Prelavado 2 Agua corriente fria /A .. .
ebas do les de formacién y competencia. La
Lavad it A onte t "'5 dol ciéon deb luir las directrices, normas y politicas del
avado enzimati- 2 gua corriente tem- s e Spltal apl s y en Vigor.
co plada [ifPiador en- . . . i
No utilicéicepillos de metal ni estropajos durante el proceso de

limpi ual.
o Uti ntes de limpieza con tensoactivos que generen poca
S a para limpieza manual, de forma que pueda ver los
instrumentos en la solucidn de limpieza. Los agenets de

pieza se tienen que poder enjuagar facilmente de los
“c) instrumentos para que no queden restos.

o\ Con los instrumentos Acumed no se deberan emplear ni
aceites minerales ni lubricantes de silicona.
Para limpiar instrumentos reutilizables es aconsejable emplear

agentes enzimaticos de pH neutro y de limpieza. Es muy

O importante neutralizar y enjuagar a fondo los agentes de

Agua corri @
Lavado Il 5 _

plada (> 40

Agua desionizada o
Enjuagado 2 purificada templada (
40

Secado 40 90

limpieza alcalinos de los instrumentos.

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

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

limpiadores y desinfectantes alcalinos fuertes, o las solucione
que contengan yodo, cloro o ciertas sales metalicas. Ad
en las soluciones cuyo valor de pH sea superior a 11
de anodizado podria disolverse.
Instrucciones de limpieza/desinfeccion manua

1. Prepare agentes enzimaticos y de limpieza i

d
¢ El aluminio anodizado no debe entrar en contacto con ciertas &" oS mstru@s’y. enjuag
soluciones de limpieza o desinfeccion. Evite el uso de @E iente dutante Un minimao.de

temperatura de uso que recomiende el fab Habra q
preparar soluciones frescas cuando la S eX|sten
presenten una gran contaminacion.

2. Coloque los instrumentos en solucidon enZimatica h
queden sumergidos por completo. Accione toda
moviles para que el detergente entre en cont todas I
superficies. Sumérjalos durante un minimo effite (20)
minutos. Utilice un cepillo de cerdas sua ailon par

frotar con cuidado los mstrumentosﬁ a haber eh%
todos los restos visibles. Preste es enC|on zohas
dificiles de alcanzar. Preste esoe C|on alos
nuna cep@bpara
nga obinas o

instrumentos canulados y lim e
frascos. Cuando los instr n s
elementos flexibles que quedef’expuest las

Q\ todas I
|mp|ez&

hendiduras por completo de solucion limpiadora en cantidades
abundantes para expulsar cualqiligr particula de suciedad.
Frote la superficie con un cepi a quitar cualquier resto
visible de la superficie y iduras. Curve el area flexible y
frote la superficie con . Gire la pieza mientras la

la para asegur ue se hayan limpiado todas las

o0s a fondo con agua

es (3) minutos. Preste
ciones, y sirvase de una jeringa
iciles de alcanzar.

s Jsumergidos por completo, en una

solucion de limpieza. Acciones todas

ra que el detergente entre en contacto
e icies. Someta los instrumentos a una
r ultrasonidos durante un minimo de diez (10)

dnalase
as las

instru

special a

minut
5. Reti nstrumentos y enjuaguelos con agua desionizada
un minimo de tres (3) minutos o hasta que no queden
s de sangre o suciedad en el chorro de enjuagado.
este especial atencion a todas las canulaciones, y sirvase de
na jeringa para purgar todas las zonas dificiles de alcanzar.
Inspecmone los instrumentos con luz normal para ver si se ha
eliminado la suciedad visible.
7. Si aun queda suciedad visible, repita la limpieza por
ultrasonidos y los pasos de enjuagado anteriores.
8. Elimine el exceso de humedad de los instrumentos con un
pafo limpio, absorbente y sin pelusa.
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Instrucciones de limpieza y desinfeccién manual y
automatizada combinadas

1. Prepare agentes enzimaticos y de limpieza a la dilucién y 1 Prelavado de dos (22mi&> gua corriente fria
temperatura de uso que recomiende el fabricante. Habra que N
preparar soluciones frescas cuando las soluciones presenten 2 Aplicacion de aeeri atico durante veinte (20) segundos con

una gran contaminacion.

2. Coloque los instrumentos en solucion enzimatica hasta que

i @urante un (1) minuto

A

queden sumergidos por completo. Accione todas las partes
moviles para que el detergente entre en contacto con todas |
superficies. Sumérjalos durante un minimo de diez (10)

/'Remojo e¢
v
Enjuagado,c6n agua co@durante quince (15) segundos

minutos. Utilice un cepillo de pelo suave de nailon paraf
con cuidado los instrumentos hasta haber eliminado

ar 5

0 con det

@nte (64

urante dos (2) minutos con agua corriente
150 °F)

restos visibles. Preste especial atencion a las zonas
alcanzar. Preste especial atencion a los instru

0l

6&
a corriente caliente durante quince (15) segundos

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

%cado con aire caliente durante siete (7) minutos (116 °C/240 °F)
A

lga explicitamente las instrucciones del fabricante del lavador o la

mfectadora

canulados y limpielos con una cepillo para fra ta: el \
uso de un sistema de limpieza por ultrasonia dara a 0
limpiar a fondo los instrumentos. El us gringa o u
chorro de agua mejorara el purgado d as dificiles d
alcanzar y de todas las superficies est ente a das.

3. Retire los instrumentos de la solucion enzimatica
enjuaguelos en agua desionizada durante un mifiiglo de un (
minuto.

4. Coloque los instrumentos en un lavador desinfect

adecuados y sométalos a un ciclo es daréenella
desinfectadora. Es muy |mportante

pardmetros minimos para que Ja li

sean rigurosas. A\
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Instrucciones de limpieza y desinfeccion automatizadas

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

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

e Habra que inspeccionar a fondo los instrumentos antes de la

esterilizaciéon para comprobar que la limpieza haya sido eficaz,

ESTERILIDAD:

Los componentes del sistema se suministraran esterlll

esterilizar.

notificar del mmdente a Acumed. El producto no
debe devolverse a Acumed. $

Producto sin esterilizar: salvo que en Ia

f|gure
claramente que estan esterilizados y cu Ios u
en un envase esterilizado sin abrir, ha consid qu

inuacion;je

todos los implantes e mstrumentos in esterilizar; r
tanto habra que esterlllzarlos e al antes de utilizarlos.
Los dispositivos sin esteriliz ahdao S parametros

de esterilizacion que figuran a % dejas

SQI’IO

totalmente cargadas con todas las piezas colocadas en el sitio
correcto.

Métodos de esterilizaci n

en papel del fabricante de los
obtener mas instrucciones acerca
ifico y la_configuracién de carga.

. * ..
racticas d ilizacion recomendadas en

peratoria”, publicado por la

|ga ela cqu S
la configyfdeior de précti ia”, publi
AOR acion de pleras de quiréfano) y en la

dounlde SI/AAMI ST79: 2010 —
enswe steam sterilization and sterility
ance |n are facilities.

se reco a esterilizacién instantanea, pero si se

sasqlos era realizar conforme a los requisitos de la
norm&ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide
tos erilization and sterility assurance in health care

\Q“J
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Autoclave de desplazamiento por gravedad: NO RECOMENDADO

Autoclave de prevacio:

Estado: Envuelto

Para:

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

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

o Acu-Loc 2 Core System (80-1992(8
1993, 80-1994, 80-1995, 80-,
con 80-1996)

Se debe utilizar una toalla

Estado:

Temperatura de exposicién: | 132 °C (270 °C) V

Tiempo de exposicién: 4 minutos

Tiempo de secado: 30 minutos

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

APLICABILIDAD: Estos materiales contienen
informacion sobre productos que podrian o no estar
disponibles en un pais concreto, 0 que pueden estar
disponibles con marcas comerciales diferentes en

autorizacion o el visto bueno de los organismos
normativos oficiales para su venta o uso con indicz
o restricciones diferentes en distintos paises. E
que los productos no cuenten con aprobaciong@
todos los paises. Ninguna parte de estos
debera interpretar como promocion o licit; @ de ningun
producto o del uso de ningun producto de'aingtina form
particular que no esté autorizada por la legislacién d
pais en que se encuentre el lector.

distintos paises. Los productos pueden haber recibido OV

MAS INFORMACION: Para solicitar mas les,
consulte la informacion de contacto qu‘e igura
documento.

Precaucion: Soélo para uso profesional.

A
Consulte W(;ciones de uso
L WPV

\Esterilizado @jl'acién
V.

A J
Fechﬁ( adlicidad

A
&%de catalogo

%go de lote

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

Limite superior de temperatura
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SYSTEMES DE PLAQUE OSSEUSE ACUMED®

DESCRIPTION : Le systéme de plaque osseuse congruente
Acumed, le systéme de plaque osseuse des membres inférieurs
Acumed, le systéme de plaque humérale proximale de blocage

Polarus® et le systéme de plaque osseuse congruente de sgapula
contenant des plaques osseuses, vis les accessoires s@ u

pour fixer les fractures, les soudures ou les ostéotomie

Acumed comprend des plaques, des vis et de e
congus pour garantir une fixation durant des
des ostéotomies de la clavicule, 'humérus
métacarpien, le métatarsien, la malléole, [e
systéme de plaque osseuse des extrémités inférieur
comprend des plaques, vis et accessoires congus

I'ostéosynthése de fractures, soudures et ostéotgmi
phalanges, du métatarsien, du péroné et du ti
plague humérale proximale de blocage Pola

comprend des plaques, vis et accessoér&c;ngus poufiiu
Le systeme de plaque osseuse cong \g e scapuk
est congu pour 'ostéosynthése dé& r@es, soudupes e
ostéotomies de la scapula. A\ &O<

SO
CONTRE-INDICATIONS : §ntre-indications a l'utilisation
du systéme comprennentigsiinfections latentes ou actives, la

ie, I'ostéopor@ suffisance quantitative ou
alitatiyé de I'os ssus mous et la sensibilité aux
ériaux. Si %{7 Srfaux est suspectée, il
convient d'effeetues, des testsawant I'implantation. L'utilisation de

nsibilité au
S48
chez les patients qui ne

s dispositifs estcontre-
souhaite ou qui sont ingapables de se conformer aux
soins p atoires. Ces dispositifs ne sont pas

r une fixation avec des vis aux éléments postérieurs
I e cervicale, thoracique ou lombaire.

implant@ omposés de titane pur de qualité commerciale,
conf nt a la norme ASTM F67 ou d'un alliage de titane
c&' ment a la norme ASTM F136.

QARACT%TIQUES DU MATERIAU DE L’IMPLANT : Les
e

ACTERISTIQUES DU MATERIAU DE L’INSTRUMENT

es
e systéem \CHIRURGICAL : Les instruments sont fabriqués dans

différentes qualités d’acier inoxydable, de titane, d’aluminium et
de polymeéres évalués pour assurer la biocompatibilité.

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

MODE D’EMPLOI DE L’INSTRUMENT CHIRURGICAL : Les

instruments fournis avec ce systéeme peuvent étre a usage unique,

ou réutilisables.
e L'utilisateur doit consulter I'étiquette de l'instrument pour

déterminer s’il est a usage unique ou réutilisable. Les V

instruments a usage unique portent une étiquette -@;
13 DN

symbole « Ne pas réutiliser », tel que décrit dan
Légende des symboles ci-dessous. %}

e Les instruments a usage unique doivent érgyjete res
utilisation.
e Les instruments réutilisables ont une > vie limitée:

.‘ o
Avant et aprés chaque utilisation, Ie

ents réufilisables | i
doivent étre inspectés, le cas échéant, pour vérifier i
précision, leur niveau d’usure et d’endommagement™eur i

propreté, 'absence de corrosion et I'intégrité
meécanismes de raccordement. Une attenti

TECHNIQUES CHIRURGICALES '%echniqu
chirurgicales décrivant les utilisa S

disponibles. Il releve de la re
familiariser avec la procédure avant d'utilise

outre, il releve de la responsabilité du chirurgien de se familiariser
avec les publications pertinentes e consulter des collégues
expérimentés concernant la pk avant utilisation. Des
techniques chirurgicales soit @lisponibles sur le site Web
d'Acumed (acumed.net). \

(
%EMENT @ERNANT L’IMPLANT : Pour une
ation efficace et.en*toute sé%dﬁ I'implant, le chirurgien
oit

rfaitemel
leg instrume
ispositif.
contraj
Le
S

copnaitre [
a techn
Ispositif n'
poids, 3
peutc
adesch
ardée, une

les méthodes d'application,
urgicale recommandée pour le
congu pour résister a des
arge ou a des activités excessives.
u étre endommagé lorsque l'implant est
lus lourdes associées a une consolidation
darthrose ou une cicatrisation incompléte. Une
auvaise ipsertion"du dispositif pendant I'implantation peut
ugmen &;isques de desserrage ou de déplacement de celui
-ci. Le doit étre averti, de préférence par écrit, quant a
, aux limites et aux effets secondaires possibles de cet
es mises en garde incluent la possibilité d'une

nce du dispositif ou d'un échec du traitement due a une
ion desserrée et/ou une contrainte qui entraine le desserrage,

ticuliere dChme activité excessive ou une soumission a des poids ou des

charges, notamment si I'implant est soumis a des charges plus
importantes associées a une consolidation retardée, une
pseudarthrose ou une cicatrisation incompléte, ainsi que la
possibilité de Iésions des nerfs ou des tissus mous relatives a un
traumatisme chirurgical ou a la présence d'un implant. Il faut
avertir le patient que tout non-respect des consignes de soins
postopératoires peut entrainer un échec du traitement et/ou une
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défaillance de l'implant. Les implants peuvent entrainer des prématurée de I'implant. L'association d'implants issus de
distorsions et/ou obstruer la vue des structures anatomiques sur  fabricants différents n'est pas recommandée, ce pour des raisons
les images radiographiques. La sécurité, la montée en d'ordre métallurgique, mécani ctionnel. Les bénéfices de
température ou la migration dans un environnement d'IRM des I'implant chirurgical pourrai as correspondre aux attentes
composants du systéme de n'ont pas été testées. L'utilisation en  du patient, ou blen I |mpl% it se détériorer avec le temps,
toute sécurité de produits similaires a été testée et décrite dans afin de remplacer I'implant ou

des é\1/aluations cliniques post-opératoires a I'aide d'équipements
d'IRM".

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and

Iternatives. La chirurgie de révision
ants Q *
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

NCER@_’INSTRUMENT

tLesi ts chi i 3
AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’INSTRUMENT o K Yo tiiin, Lo contraintos aubies
CHIRURGICAL : Pour une utilisation s(re et efficace @ u )

instrument Acumed, le chirurgien doit parfaitement

ir créé des imperfections, ce qui peut
Pinst - thode dapplicati tIa tech | e dispositif. Protéger les instruments contre
instrument, la methode d'application et 1a tec n|q rgicale ayure o sure, car une telle concentration de
recommandée. Une cassure ou un endomm n ramte eut e

rainer une panne.

instrument, mais aussi du tissu, peut se pro sque
instrument est soumis a des charges oud it ) ) ]
excessives, un os dense, ou encore une & on incorrete g FF ESIRABLES : Les effets secondaires éventuels
|nappropr|ee Le pahent doit étre mis en garde pre ) par ent la douleur, l'inconfort ou les sensations anormales
écrit, des risques associés a ces types d’ mstrumen e les Iésions des nerfs ou des tissus mous dues a la
nce d'un implant ou & un traumatisme chirurgical. L'implant
ue de casser en raison d'une activité excessive, d'une charge

doit jamais étre réutilise. Lesn?ontralnte sub paravant d'une contrainte excessive subie par I'implant pendant I'insertion.
peuvent avoir créé des imperfections, eegui peut ent Un déplacement de I'implant et/ou un desserrage peut se
panne du dispositif. Proteger les 'm% tre tOUt " produire. Une sensibilité aux métaux ou des réactions

PRECAUTIONS CONCERNANT L’ IMPLAN& implant z prolongée imposée au dispositif, d'une cicatrisation incompléte ou

cassure car une telle concentra n ralntes rainer  pistologiques, allergiques ou indésirables aux corps étrangers

upfe_glgnlned.Les glt.r}tratlgest multip! : ?ns op U\I/Ient dues a lmplantation d'un matériau étranger peuvent se produire.
aftaiblir e dispositit et entrain rac urx efaillance Des lésions des nerfs ou des tissus mous, une nécrose de I'os ou
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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. Acumed ne recommande pas le
relavage ni la restérilisation des produits conditionnés dans un
emballage stérile. 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

e L’implant ne doit pas étre restérilisé s’il entre e c
un élément contaminant (par ex., contact avg
biologique, tel que des fluides corporels/d
le dispositif a usage unique (DUU) ait é
établissement agréé ayant regu I'autoris
nécessaire pour ce faire. Le nettoyage
contact avec du sang ou des tissus humains cons
retraitement.

o Ne pas utiliser un implant dont la surface e
Les implants endommagés doivent étre j

e Tous les utilisateurs doivent faire p du personn
étre en mesure de fournir des preu nta Ieu\
compétences et aux formations s

e Les utilisateurs doivent porter'un pemen rotection
individuelle approprié (EPI):

) moms %@ peluch

Traitement manuel
Equipement : brosse & poils s

nettoyage neutre ou déterg
1. Preparer une solution & iv

deé gent ou produit d

Iutlon enzymatique de
au pH < 8,5.
au du robinet chaude et d'un
yage. Suivre les

andations d on du fabricant du détergent ou
e netto ymathue en veillant a respecter le
mp d'ex| 03|t tempér Iéquallte de l'eau et la
co centrat
aver I anueller@ avec précaution. Ne pas
utlllser ine d'acie roduits abrasifs sur les implants.
3. Ri i ment avec de I'eau DI ou de l'eau

plant mm&u
ifiée. Utiliser DI ou de I'eau purifiée pour le ringage

cher mpﬂAa I'aide d'un tissu propre, doux et non
our éviter d'érafler la surface.

Traitem ar ultrasons

Egqui nt : bain a ultrasons, produit de nettoyage enzymatique
détergent neutre au pH < 8,5. Remarque : le nettoyage
rasons peut aggraver les dommages des implants dont la
ace a déja subi des dégats.

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

2. Nettoyer I'implant aux ultrasons pendant au moins 15 minutes.
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3. Rincer l'implant minutieusement avec de I'eau DI ou de 'eau
purifiée. Utiliser de I'eau DI ou de I'eau purifiée pour le ringage
final.

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

Traitement mécanique

Equipement : systéme de lavage/désinfection, produit de

nettoyage enzymatique neutre ou détergent neutre au pH < 8,5.

Pré-lavage 2 Eau du robinet froide
Lavage enzy- 2 Eau du robinet
matique chaude
Lavage Il 5 Baudurn :
\%
9 chaude (> 40
. Eau DI ou eau purifiée N
Rincer 2 N/A
chaude (> 40 °C
Sec 40 90 :C

e La décontamination des instruments et accessoires

réutilisables doit étre effect edlatement aprées

l'intervention chirurgicale. J\& sser sécher des

instruments contaminés les nettoyer/réutiliser. Tout

xc s de sang ou de it étre essuyé pour I'empécher
e her ala surfa

utilisate
m sure de fi

ent falre partie d'un personnel qualifié,
nirdes preu uant a ses compétences et

sui ies. Ce t| ns doivent inclure les
“pltal nd instructions actuelles qui
ser de s%metalllques ni de matériel abrasif
ettoyag
er des pr e nettoyage contenant des tensioactifs
Iement ants afin de voir les instruments dans la
solution nettoyage Le ringage de ces produits de nettoyage

doit e% , pour éviter tout résidu.
N iser de lubrifiants a base de silicone ni d'huiles

@es sur les instruments Acumed.

recommandé d'utiliser une solution enzymatique et des
\‘%oduits de nettoyage au pH neutre, pour les instruments
réutilisables. En cas d'utilisation d'un produit de nettoyage
alcalin, il est trés important de rincer minutieusement les

Exigences concernant le nettoyage' i
instruments et accessoires Acumgd t étre minuti ment
nettoyés avant d'étre réutilis t les instalictions ci-

. " sutilises, w
Avertissements et précaut$ &O

dessous

instruments pour complétement éliminer le produit.

e Les instruments chirurgicaux doivent étre séchés
minutieusement pour éviter la formation de rouille, méme
lorsqu'ils sont en acier inoxydable.
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e Pour tous les instruments, contrdler la propreté, l'usure et le
fonctionnement des surfaces, joints et lumens avant
stérilisation.

¢ L'aluminium anodisé ne doit pas entrer en contact avec
certaines solutions nettoyantes ou désinfectantes. Eviter les
produits nettoyants et désinfectants alcalins forts ou les
solutions contenant de I'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 netto
en respectant la dilution et la température recomma ﬁ

le fabricant. Lorsqu'une solution est trop contaminée
préparer une nouvelle.

2. Placer les instruments dans la solution enz ils
doivent étre entierement immergés. Faire outes les

parties mobiles pour que le détergent e ntact ave
toutes les surfaces. Immerger pendant % 20) minut

minimum. Utiliser une brosse souple apo

{55

Faire particulierement attention a tous les inst
et les nettoyer a l'aide d'un goupillon. Poug|
flexibles ou ressorts visibles : rincer I%

quantités de solution de nettoyage p
Frotter la surface a l'aide d'ung, br% récurer po

toute souillure visible de la s es fente
partie flexible et en frotterda s

ourber la

a I'a® rosse a

trasons ayec Iut|o
pi€ces mohil pg rque Ie
'ensembletdestsurfaces’
moms 0) minute

récurer. Faire tourner la partie flexible tout en la récurant pour
s'assurer que toutes les fentes s nt nettoyées.

3. Retirer les instruments e &e& minutieusement sous l'eau
pendant au moins trois ( es. Faire particulierement
atteption aux canules une seringue pour rincer toute

|ff|C|Ie d' acce

ntlerement immergés, dans un bain a
oyante. Faire bouger toutes les
ent entre en contact avec
er les instruments pendant au

%S rincer dans de l'eau déionisée
e trois (3) minutes ou jusqu'a ce que

5. Re |nstrum
un m|n|
race u de souillure ait disparu du filet d'eau.

de
re partlcﬁment attention aux canules et utiliser une
serlngu our afteindre les zones difficiles d'acces.

6. Inspe |nstruments sous une lumiére normale pour retirer
to ure visible.
quelconque souillure est visible, répéter I'opération de
ation et de ringage ci-dessus.

: 'éA@mmer toute trace d'humidité des instruments a l'aide d'un

tissu anti-goutte, propre et absorbant.

Instructions de nettoyage et de désinfection combinant

technique manuelle et automatique

1. Préparer la solution enzymatique et les produits de nettoyage
en respectant la dilution et la température recommandées par
le fabricant. Lorsqu'une solution est trés contaminée, en
préparer une nouvelle.
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2. Placer les instruments dans la solution enzymatique ; ils
doivent étre entierement immergés. Faire bouger toutes les
piéces mobiles pour que le détergent entre en contact avec
I'ensemble des surfaces. Immerger les instruments pendant au
moins dix (10) minutes. Utiliser une brosse souple a poils en
nylon pour nettoyer les instruments en douceur, jusqu'a retirer
tout débris visible. Faire particulierement attention aux zones
difficiles d'accés. Faire particulierement attention a tous les
instruments canulés et les nettoyer a I'aide d'un goupillon.
Remarque : I'utilisation d'un bain & ultrasons facilitera le
nettoyage des instruments. L'utilisation d'une seringue oy.d'un
Jjet d'eau améliorera le ringage des zones difficiles d'a w
que de toute surface jointe.

3. Retirer les instruments de la solution enzymatiq
avec de I'eau déionisée pendant au moins une

4. Placer les instruments dans un netttoyeur/
désinfection approprié et lancer un cycl
désinfection standard. Les minima indi
paramétres suivants sont essentiels pot
et une désinfection minutieux.

cer

Prélaver deux (2) minu‘t.s Mau du robinet froide

-

&
N § b
Utiliser un spray en&qu endant (20) secondes avec de l'eau

du robinet chaudh

dans une solution enzymatique

VN
2\ g L4
3 &)b et froide (X2)

détergent et de I'eau du robinet

s%eau du robinet chaude

cer (15) %

b Rince%sgdes a I'eau purifiée ; lubrifiant optionnel (641166 °
8 lpSe sept (7) minutes a I'air chaud (116 °C/240 °F)

UL uivre scrupuleusement les instructions du fabricant du systéme
/désinfection

uctions de nettoyage/désinfection automatique

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

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

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

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

Produit stérile : tout produit stérile a été exposé a une
quantité minimale de 25,0 kGy de rayons gamma. Acumed

f

steam sterilization and sterility assurance in health care

facilities.

La stérilisation rapide
échéant, doit avoir lie
exi

rapte in he?\

n'est
ud

nces de la norme@/
ehensive gui(@ am sterilization and sterility

Qmmandé mais, le cas

lus strict respect des
MI ST79 : 2010 —

facilities.
E 3

déconseille la restérilisation de produits ayant été conditionnés de
maniére stérile. Si un emballage stérile est endommagé, l'incid
doit étre signalé a Acumed. Le produit ne doit pas étre utilisé et
doit étre renvoyé a Acumed.

Produit non stérile : sauf s'ils sont clairement étig
comme stériles et fournis dans un emballage stéril
par Acumed, tous les implants et instruments deiyen
considérés comme non stériles et stérilisés p ita
utilisation. Les dispositifs non stériles ont ©
validation impliquant les paramétres de s

dessous, sur des plateaux chargés au ma
occupant la place qui lui convient.

Méthodes de sterilization

pour obtenir des instructions spécifig u

hoclave ad

§ .
ceru}nt de gravi’!@RECOMMANDE
hd

Autoclay,

)

Pré|

\\J

loppé

Pour :

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

Clavicle Core System (80-1160, 80-1161
avec 80-1159)

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

Utiliser une serviette a I'intérieur de I'enveloppe si
un matériau d’enveloppement sans méche est
employé (par ex. polypropyléne).

e Consulter les instructions écrites du f briq&'
& s

stérilisateur et de la charge.
e Se conformer a la norme de

N

N

Température d'exposition :

132 °C (270 °F)

Practices for Sterilization i Settings » et

Temps d'exposition :

4 minutes

sive guide to

Temps de séchage :

30 minutes
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CONSERVATION : Conserver dans un endroit frais et
sec g I'abri de la lumicre directe du soleil. Avant toute

a
utilisation, vérifier lemballage du produit pour déceler tout :]E Consulte chtions d'utilisation
. YNt 4t . . f T L N
signe d’altération ou de contamination de I'eau. Utiliser

\‘
d’abord les lots les plus anciens. L A Att%&
A4

Stefilisé a Iaide d’oxyde d’éthyléne
| Sterilise pa@di?ation

Ve
Date li Jitilisation

o\
w‘@de catalogue
@ 4 }e du lot

APPLICABILITE : Le présent document contient des

informations concernant des produits susceptibles d’étre &
disponibles ou non dans tout pays, ou susceptibles d’'étre @

disponibles sous une autre marque, en fonction des pays.
L’approbation dont ces produits peuvent faire I'objet de la
part des organisations de réglementation
gouvernementale quant a leur vente ou utilisation peut
étre associée a des indications ou restrictions diffé
selon les pays. Il est possible que I'utilisation d i \ “

ne soit pas approuvée dans tous les pays. Ri 0 Communauté européenne
contenu du présent document ne peut étresinte @ W P
comme une quelconque promotion ou piee aun ;% Fabricant

produit ou a l'utilisation d’'un produit d’'une ere *
particuliére non autorisée par la loi et les réglementati xy @ Date de fabrication
du pays ou le lecteur se trouve. \®‘ @
Ne pas restériliser
INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES : F@ut ® Ne pas réutiliser
élément complémentaire, voir les infor‘n'w:s contac p
figurant sur ce document. \ bt Limite supérieure de température
o\%

Représentant autorisé dans la

Avertissement: A usage professionnel uniquement
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SISTEMI DI PLACCHE OSSEE ACUMED® 0

. &‘
osteoporosi, quantita o qua '&e '0osso o del tessuto molle
insuffieiente e sensibilita teriale. Nel caso si sospetti

DESCRIZIONE: Il sistema Acumed di placca ossea S S C contromdl.cat.o n pa2|e_nt| non disposti
naruente. il sisterna Acumed di ol  estremita agn ire le in ofii terapeutiche

congruente, I sistema cu® ed di placca ossea pe els emita pos ositivi,hign sono stati progettati per
inferiori, il sistema Polarus™ di placca di fissaggio dell'omero ) i agli elementi posteriori
prossimale, il sistema congruente di placche ossee per la x rale gervicale tor%cica o
scapola, le viti e gli accessori sono indicati per il fissaggi V lomb ’
fratture, fusioni e osteotomie. @

. . S FICHE D ERIALE DI IMPIANTO: Gli impianti
INDICAZIONL: I sistema congruente di placc o%cu.med(gcost'tuitm&(anio commercialmente puro second% le

] o

—~

e
[0
o
c
>
Q

gomprta_nde placche, viti & accessor! progetta' ‘@ rme A F67 o lega di titanio secondo le norme ASTM

fissaggio durante fratture, fusioni e osteotgmig di icola,
) L , F136.

omero, radio, ulna, metacarpo, metatarsg @ 0, tibia e fibu

Il sistema di placche ossee per estremita iferiori Acum .

comprende placche, viti e accessori progettati per fis ture, CHE DEL MATERIALE DEGLI STRUMENTI
fusioni e osteotomie delle ossa di falangi, metatars SO, fibu|\b RGICI: Gli strumenti sono composti da vari tipi

e tibia. Il sistema Acumed® di blocco del’omero cciaio inossidabile, titanio, alluminio e polimeri valutati per la
Polarus comprende placche, viti e accessori pfiogettati per iocompatibilita.

fisiologiche limitano le dimensioni dei dispositivi impiantabili. I

della scapola.
6 chirurgo dovra selezionare il tipo e le dimensioni piu appropriati
nt iNicazi
infeZi

CONTROINDICAZIONI: Le Qg eal per le esigenze del paziente per consentire un adattamento

'omero. |l sistema congruente Acumed di pl
scapole ¢ indicato per il fissaggio di frat\, fusioni e,\'o INFORMAZIONI PER L'UTILIZZO DI IMPIANTO: Le dimensioni

sistema sono costituite dalle ni attive : sepsi, preciso ed un posizionamento stabile con sostegno adeguato.
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Benché il medico sia l'intermediario informato tra azienda e
paziente, quest'ultimo dovra essere messo al corrente di ogni
importante informazione medica contenuta nel presente
documento.

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

e | ’utente deve fare riferimento all’etichetta dello strumento
determinare se lo strumento € monouso o riutilizzabile. Gli
strumenti monouso sono etichettati con il simbolo “Nonv

riutilizzare” come descritto nella sezione Legenda
riportata di seguito.

e  Gli strumenti monouso devo essere smaltiti d

utilizzo.

e Gli strumenti riutilizzabili hanno una dur @te Prim
dopo ciascun utilizzo, gli strumenti ri devono e
ispezionati ove applicabile per la ver
eventuali danni, corretta pulizia, corrosiche e mte r
meccanismi di collegamento. E necessario riv

particolare attenzione a driver, punte di trap.
taglio o per l'inserimento di impianti.

TECNICHE CHIRURGICHE: Sono dis |b|I| tecnlc
utilizzare la strumentazione, & r
acquisire familiarita con le procedur
prevedono l'uso. Cosi come,

chirurgiche che descrivono gli usi di stema
%Ilta del chi urg

smgolo

affllatura sur@

chirurgica cui si appresta, ricade nella sua responsabilita
consultare pubblicazioni scientifichése richiedere il parere esperto
di colleghi. Per informazioni ;e&a tecniche chirurgiche, fare
riferimento al sito web di A r‘ cumed.net).

ANTO: Per un utilizzo sicuro ed
urgo deve avere una conoscenza

dg e tecmc@ urgiche raccomandate per

n & stato progettato per
ollecitazio e al supporto del peso corporeo,

i tt|V|ta s e. |l dispositivo potrebbe rompersi o

iarsi quan ianto viene sottoposto a carico
re associ t@—uone ritardata, mancata unione o
ione |ncrz% Un inserimento non corretto del dispositivo
rante l'impianto puo accrescere le probabilita di allentamento o
gra2| 2|ente va informato, preferibilmente per iscritto, in
merito , alle limitazioni e agli eventuali effetti indesiderati
o@a mplanto Gli avvertimenti comprendono la possibilita
zionamento del dispositivo o dell'impianto a causa di

Ss%r
one allentata e/o allentamento, sollecitazione, attivita
essiva o sostenimento del peso corporeo o di carichi, in

approfondita dell'i

rument\)
articolar modo se l'impianto & sottoposto a carichi maggiori a

causa di unione ritardata, mancata unione o guarigione
incompleta, compresi eventuali danni ai nervi o ai tessuti molli
insorti in seguito al trauma chirurgico o alla presenza
dell'impianto. Il paziente va avvertito che la mancata osservanza
delle indicazioni terapeutiche post-operatorie pud determinare
l'insuccesso dell'impianto e/o del trattamento. Gli impianti
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possono causare distorsioni e/o bloccare la visualizzazione di
strutture anatomiche in immagini radiografiche. La sicurezza, il
riscaldamento o la migrazione dei componenti del sistema di non
sono stati testati in ambiente RMI. Prodotti simili sono stati testati
e descritti relativamente alle modalita con cui possono essere
utilizzati in modo sicuro per valutazioni post-operatorie utilizzando
apparecchiature a RMI'.

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

AVVERTENZE SUGLI STRUMENTI CHIRURGICI: Per un
utilizzo sicuro ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il ghi
deve conoscere lo strumento, il metodo di applicazione
tecnica chirurgica raccomandata. Possono verificar;
danni allo strumento e danni al tessuto, se si sotto

lo strumento a carichi, velocita o densita osse o in
caso di uso improprio o non corretto. Il paZ|en essere
informato, preferibilmente per iscritto, del ociati a
strumenti di questo tipo.

*

PRECAUZIONI PER L’IMPIANTO: Un |mp|anto n
riutilizzato. Sollecitazioni precedenti potrebbero eato
imperfezioni che possono determinare un ma ionamento

ccature, @
re un gua

dispositivo. Proteggere gli impianti da gr ffie
oe cau&
deII imp

sollecitazioni eccessive che possono
li, si scQ &a I'utilizzo
realizz oduttori

piu volte le placche pud indebolire il
la prematura rottura e il malfunzj
motivi metallurgici, meccanici e
promiscuo di componenti d’'impi

i p

diversi. | vantaggi della chirurgia implantare potrebbero non

corrispondere alle aspettative del paziente o venire meno nel
tempo, richiedendo un mtervg tivo di sostituzione

dell'impianto o I'esecuzione \ edure alternative. Interventi
correttivi su pazienti |mp| n sono infrequenti.

ONI PE RUMENTI CHIRURGICI: Gli
enti chirurgici uso no rfo mai essere riutilizzati.
dentl o) |taz| ni potre avere creato imperfezioni tali

fun2|o @del dispositivo. Proteggere gli
affi e |nC| quanto sollecitazioni eccessive

re un n& namento.

I: | possibili effetti avversi
, fastidio o sensazioni anomale e danni ai

rovocare
trumenti

rvi 0 ai tessuti moII| insorti in seguito al trauma chirurgico o alla
p resenz pianto. Possibile rottura dell'impianto dovuta ad
attivita siva, carico prolungato sul dispositivo, guarigione

i a o all'applicazione di una forza eccessiva all'impianto
m l'inserimento. Possibile migrazione e/o allentamento
planto Possibilita di sensibilita ai metalli oppure reazione

logia o allergica o da corpo estraneo dovuta all'impianto di
materiale estraneo. Si possono verificare danni a carico dei nervi
o dei tessuti molli, necrosi ossea o riassorbimento osseo, necrosi
dei tessuti o guarigione inadeguata dovuti alla presenza di un
impianto o a causa di un trauma chirurgico.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA:
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Requisiti di pulizia dell’impianto: Gli impianti non devono tempo d’esposizione, temperatura, standard di qualita

essere riutilizzati. Acumed sconsiglia la pulizia e la dell'acqua, e concentrazione, siang, corretti.

risterilizzazione di un prodotto confezionato sterile. Gli impianti 2. Lavare accuratamente i k anualmente. Non utilizzare
forniti non sterili che non sono stati utilizzati, ma che sono sporchi, panni di lana né deterge & ivi sugli impianti.

devono essere process:atl c.:onformemente ai seguenti elementi: 3. Risgiacquare accurata& con acqua deionizzata o
Avvertenze e precauzioni ifigata. Per il risci inale, utilizzare acqua deionizzata o

individuale (DPI).
Processazione manuale

Non si dovra effettuare la risterilizzazione degli impianti se
questi sono entrati in contatto con fonti di contaminazione (es.
tessuti biologici, come sangue o fluidi corporei), a meno che j
dispositivo monouso (SUD) non sia stato ricondizionato da un

%e le sup@gsciugare limpianto con
e»morbigo @ lasci pelucchi.

; e \ : trasonic
struttura autorizzata che abbia ricevuto I'apposita i % det . .
autorizzazione regolamentare. La pulizia del SUD dop® &s ulitore u ’I\?, ?Iergeﬂte enilmat/cc') neutro o
entrato in contatto con tessuti o sangue umano costi @ I eutro e ota.' a puftura u.tras,c')n/cg
processo di ricondizionamento. b . aggravar uali danni gia presentll sul{ impianto.
Non utilizzare un impianto se la sua superficies¢ danpeggiata. Allestire una% ne con normgle acqua di rybmetto calda e
0 agente pulente enzimatico. Seguire le

competenza e addestramento. te sposizione, temperatura, standard di qualita
Gli utenti devono indossare adeguati dispositivi di pro ne ua, e concentrazione siano corretti.

\@ oporre a pulitura ultrasonica I'impianto per almeno 15
inuti.

Risciacquare accuratamente con acqua deionizzata o

Gli impianti danneggiati devono essere sc terge age ‘ ‘
Gli utenti d d d racco ioni per 'uso del produttore dell’agente pulente
I utenti devono possedere comprova®| : enzin% o del detergente facendo particolare attenzione che
*
di

Altrezzatura: spazzola a setole morbide, det@e enzimatij )
neutro o detergente neutro a pH < 8,5. @ purificata. Per il risciacquo finale, utilizzare acqua deionizzata o

1.

<

raccomandazioni per l'uso d e.dell’aggte pulente un panno pulito e morbido che non lasci pelucchi.
enzimatico o del detergente fagen partq enzione che Processazione meccanica

Allestire una soluzione con normale” &di rubin @a e purificata.
detergente o agente pulente enzi eguire le 4. Per evitare di graffiarne le superfici, asciugare impianto con
r
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Attrezzatura: dispositivo di lavaggio/disinfezione, detergente
enzimatico neutro o detergente neutro a pH < 8,5.

i Acqua di rubinetto
Prelavaggio 2 N/A
fredda

Lavaggio enzi- Acqua di rubinetto Enzimatico neutr

2

matico fredda pH<8,5

Lavaaaio Il 5 Acqua di rubinetto Detergent

vaggi

99 calda (>40 °C) £33
Acqua calda deion- V

Lavaggio 2 izzata o purificata /A

040°0) Yoy
Asciugatura 40 90 v N/A

Requisiti di pulizia della strumentazione: Prima d
strumenti e accessori Acumed devono essere accl

Avvertenze e precauzioni
¢ La decontaminazione degli strumerlti%;

riutilizzabili va effettuata non appena\j
chirurgica. Non lasciare asciug@r@ mentazione a di
averla sottoposto a pulizia/rip Ggl ione. RimUovere

d

I'eccesso di materiale ematico riti peg he si

secchino sulle superfici.

Tutti gli utenti deve rispondere a comprovati requisiti di

addestramento e competenza. L'addestramento dovrebbe

includere linee guida e standar enti, oltre alle politiche

applicate dalla struttura jera ospitante.

Perja pulizia manuale, utilizzare spazzole a setole
iche né spug asive.

Al o dima visibili gli strumenti quando sono
mersi nella solziohe di lavadgit, dtilizzare detergenti con
tensioattivi @a¥asso tenore iunpogeno. Per evitare residui, i

eterge 0 esseft etamente sciacquati via.

Alla st tazione non andrebbero applicati oli

ubriﬂcanﬁ ici.
lire gli str@ riutilizzabili, raccomqndiamo 'uso di
ti deterg:& zimatici a pH neutro. E molto importante
e i detergefitialcalini siano accuratamente neutralizzati e
ogni Ior%:cia sciacquata via dagli strumenti.

Per p ire la formazione di ruggine, benché siano realizzati
in iaid inossidabile di alta qualita, gli strumenti chirurgici
e essere accuratamente asciugati.

% a di essere sottoposti a sterilizzazione, gli strumenti

irurgici devono essere ispezionati controllandone la pulizia di
superfici, giunzioni e lumi, e verificandone appropriato
funzionamento, stato d’'usura e normale deterioramento.
L’alluminio anodizzato non deve entrare in contatto con
determinate soluzioni detergenti o disinfettanti. Evitare I'uso di
detergenti e disinfettanti fortemente alcalini o di soluzioni
contenenti iodio, cloro o particolari sali metallici. Inoltre,
soluzioni a pH maggiore di 11 potrebbero rimuovere lo strato
anodizzato.
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Istruzioni per la pulizia/disinfezione manuale

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

. Collocare la strumentazione nella soluzione enzimatica fino a
completa immersione. Movimentare tutte le parti mobili per
consentire al detergente il contatto con ogni superficie.
Mantenere a bagno per almeno venti (20) minuti. Per elimin
ogni traccia visibile di detriti, strofinare delicatamente gli

5.

&e onare gli s nti con i
% ividuare ffacce Visibili di

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

minuti.

Estrarre gli strumenti dal ba&e sonico e sciacquarli con
acqua deionizzata per al (3) minuti o finché nel liquido
di risciacquo sia scompérsa ogni traccia di sangue o di sporco.
icare particolar ne alle cannulazioni e aiutarsi con
i e ogni area difficile da raggiungere.
inazione normale per

e individ

tere i precedenti passaggi di

strumenti con una spazzola a set.ole.r'norbide Qi nylon. Prestare sonica e risciac

particolare attenzione alle aree difficili da raggiunger: 8. Co UMpAENNo assorbente pulito che non lasci pelucchi
De¢care particolare a.tten2|one a ogni strumento ca ge ere ecce ndensa dagli strumenti.

pulirlo con un appropriato scovolino. Per le mollg’e vista . I Ia disinfezi i binazi

o per le strutture flessibili: lavare le commess n I"/' pir a tae a disintezione in combinazione
abbondante soluzione pulente per eliminare{tuf porcizia uale/quionidNgzata o

eventualmente presente. Strofinare la supe on una . Allestir luzioni degli agenti enzimatico e detergente alla
spazzola per rimuovere lo sporco visib superfici e fessdrg!.  diluiz alla temperatura d’uso raccomandati dal

Piegare l'area flessibile e strofinarne la icie co * . Quando la soluzione in uso mostra tracce evidenti

spazzolino. Durante la pulizia, ruotare il dispositiv

assicurare il lavaggio di tutte le fessure.

. Estrarre lo strumento dal bagno e risciacquarl uratamen
per almeno tre (3) minuti in acqua corrente. icare
particolare attenzione alle cannulaziopi e aitdarsi con upa
siringa per sciacquare ogni area diffi a raggiu

. Disporre gli strumenti, parzialmen ersi, in un

ultrasonico con soluzione det %\onimenﬁ tutte le
parti mobili per consentireqal detergente m in contatto

&
®\

pri

@aminazione, eliminarla & sostituirla con una fresca.
ergere completamente gli strumenti nella soluzione

nzimatica. Azionare tutte le parti mobili per consentire al
detergente di raggiungere ogni superficie. Mantenere a bagno
per almeno venti (10) minuti. Per eliminare ogni traccia visibile
di detriti, strofinare delicatamente gli strumenti con una
spazzola a setole morbide di nylon. Prestare particolare
attenzione alle aree difficili da raggiungere. Dedicare
particolare attenzione agli strumenti cannulati e pulirli con un
appropriato scovolino. Nota: 'uso di un sonicatore aiutera a
pulire accuratamente gli strumenti. L’impiego di una siringa o
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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.

1 Prelavaggio di due (2) minuti in normale acqua di rubinetto
2 Spray enzimatico di venti (20) secondi in acqua calda‘ ‘ ,
3 Bagno enzimatico di un (1) minuto

Quindici (15) minuti di risciacquo in normale a¢

4
(x2)

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

6 Risciacquo di quindici (15) secondi in normale ac;

calda

2 Risciacquo di dieci (10) secondi in ac pu con lubrifi @
opzionale (64-66 °C/146-150 °F) ‘&

8 Asciugare per sette (7) mint&%&r@}da (116 °<O °
Nota: seqguire attentamente le is 0

tivo di lav-

%el\produtto d
aggio/disinfezione

v

Istruzioni per la pulizia/disinfezione automatizzata
¢ Sconsigliamo 'impiego di sistemi'di lavaggio/disinfezione
I pulizia degli strumenti

automatizzati come unic
chirurgici. \
¢ |l sistema automatizza% ebbero essere utilizzato come

cesso di pulizia 0 a conferma del procedimento

afne l'effettiva‘pufizia, prima di procedere
ione, gli strur® irurgici devono essere

&

Prodott%rile: Il prodotto sterile & stato esposto a una dose
ini i 25,0 KGy diradiazioni gamma. Acumed non consiglia la

ili ione del prodotto confezionato sterile. Se la confezione
risulta danneggiata, segnalare il caso ad Acumed. Il

st

\%otto non deve essere utilizzato e deve essere restituito ad

cumed.

Prodotto non-sterile: A meno di una chiara etichettatura che
ne dichiari la sterilita e il suo impacchettamento nella confezione
sigillata fornita da Acumed, tutti gli impianti e gli strumenti devono
essere considerati non sterili e, pertanto, essere sottoposti a
sterilizzazione presso la struttura ospedaliera ospitante prima
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dell'uso. | dispositivi non-sterili sono stati certificati usando i
parametri di sterilizzazione riportati qui di seguito, in vassoi a
pieno carico, con ogni parte allocata in modo appropriato.

Metodi di sterilizzazione

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

Seguire le attuali “Recommended practices for care steriliza
in the practice setting” AORN e ANSI/AAMI ST79: 2010

Comprehensive guide to steam sterilization and sterilit V
assurance in health care facilities.

¢ Si sconsiglia la sterilizzazione flash. Se si rende que 1
necessaria, deve essere eseguita unicamente i \
requisiti ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehéfsi de to C)
steam sterilization and sterility assurance i care

facilities.
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Autoclave a dislocamento per gravita: N(\RACCOMANDATA

Autoclavi con pre-vuoto:

Condizione:
.

<

Z
oD

*

Conpfi

P X

o
&

N
R\%

XN\
-
Impacehettati
A )
) e

o Acu-Loc 2 System (80-0674, 80-0752, 80-
54, 0&346, 80-0787, 80-0822, 80-
con 80-0673)
@vicle 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 'uso di un panno allinterno del
rivestimento se viene utilizzato materiale da

&

4

PKGI-55-F Effective 05-2015

avvolgimento  non  traspirante (ad es.,
70 polipropilene)
atura di esposizione: | 132 °C (270 °F)
mpo di esposizione: 4 minuti
Tempo si asciugatura: 30 minuti
®
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PER LA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo
fresco e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta.
Prima dell’uso, esaminare la confezione del prodotto per
segni di manomissione o contaminazione da acqua.
Usare prima i lotti piu vecchi.

APPLICABILITA: Questi materiali contengono
informazioni su prodotti che possono 0 non possono
essere disponibili in un determinato Paese, o che
possono essere disponibili sotto marchi diversi in Paesi
diversi. Nei diversi Paesi, gli enti governativi di

questi prodotti alla vendita o destinarli all'uso con diver:
indicazioni o restrizioni. L’'uso dei prodotti potrebbe,
essere autorizzato in tutti i Paesi. Nulla di quant
contenuto in questi materiali deve essere inte

come promozione o sollecitazione nei confren
qualsiasi prodotto, tantomeno all'uso in s @ di non
autorizzati da leggi e regolamenti del PaeSe in/Cui si tro& *

regolamentazione possono approvare e autorizzazione OV

il lettore.

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richi
ulteriori materiali, fare riferimento alle inform
contatto che si trovano in questo docum%

*

L
Consultawioni per 'uso
AN
Att%\e\

v
S@zato con ossido di etilene

\Sterilizzato G(Nigzioni

N Dataﬁ'\s?a

&
w i catalogo

v

@ N @}lce lotto

~

[ ECHEREP |

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

Produttore

Data di produzione

Non risterilizzare

Non riutilizzare

Limite superiore di temperatura

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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ACUMED® BOTPLAATSYSTEMEN

Acumed botplaatsysteem voor de lagere extremiteiten, Polarus
vergrendelend proximaal humeraal plaatsysteem en het scapul
congruent botplaatsysteem van botplaten, schroeven en

BESCHRIJVING: Het Acumed congruent botplaatsysteem, &
®
c

accessoires zijn ontworpen om te voorzien in fi xatie van V
fracturen, fusies of osteotomieen. O

INDICATIES: Het Acumed congruent botpla
platen, schroeven en accessoires die voorzie

breuken, fusies en osteotomieén voor clavieula;
ulna, metacarpalia, metatarsalia, malleol @w
Acumed botplaatsysteem voor de lagere exiremiteiten

platen, schroeven en accessoires die voorzien in fixati
fracturen, fusies en osteotomieén voor de falangea
metatarsale, tarsale, fibula- en tibiabotten. Het
vergrendelend proximaal humeraal systeem o
schroeven en accessoires voor de humerus.
congruent botplaatsysteem geeft fixatie

en osteotomieén voor de scapula. \

‘ 6\
CONTRA-INDICATIES: Cor@ ties voor, &steem zZijn
actieve of latente infectie; sepsiS™@steoporose, Idoende

platen,
cumed sc@a
ens fracture@

SO
hoeveelheid of kwaliteit ga \&oweke delen en

overgevoeligheid voor d rialen. Bij het vermoeden van
oV eligheid mo r implantatie testen worden
. Patiéntendieshiet in staat of niet bereid zijn

ucties m.b.t. @eretieve org,op te volgen, hebben een
ontra-indicafi@éyoqr deze im en. Deze hulpmiddelen zijn

t bedoeld chroefb @ing of fixatie aan de
posterim@ementen s) van de cervicale, thoracale of
Iur@ engraat{@

IAALSP ATIES IMPLANTATEN: De implantaten
j@’vervaardig n commercieel zuiver titanium volgens de
STM F6 #f een titaniumlegering volgens de ASTM F136.

A LSPECIFICATIES CHIRURGISCHE
| ENTEN: De instrumenten zijn gemaakt van
illende kwaliteiten roestvrij staal, titaan, aluminium en

S
Polarusx%/meren die zijn beoordeeld op biocompatibiliteit.

GEBRUIKSINFORMATIE IMPLANTATEN: Fysiologische
afmetingen beperken de maten van implantaten. De chirurg dient
een type en maat te selecteren die het beste overeenkomen met
de vereisten van patient voor directe adaptatie en een goed
aansluitende pasvorm met voldoende ondersteuning. Hoewel de
arts de opgeleide tussenschakel tussen het bedrijf en de patiént
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is, dient de belangrijke medische informatie die in dit document
wordt gegeven aan de patiént te worden medegedeeld.

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

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

e Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten n
gebruik worden weggegooid.

e Herbruikbare instrumenten hebben een b
V&6r en na elk gebruik moeten herbrwkb rumente
indien van toepassing, worden geco p scherpt
slijtage, beschadiging, juiste reinigm posie en |nt rite
van de verbindingsmechanismen. Er moet met n

aandacht worden besteed aan drivers, boorblt
instrumenten die worden gebruikt voor het S

inbrengen van implantaten.
|rurg|s
n dit sy
id van de

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zi|

technieken beschikbaar waarin het wordt
beschreven. Het is de verantwo
voor gebruik van deze producte proce ertrouwd te

zijn. Het is bovendien de ver

rdelukh& ie chirurg om

%ensduu Qseme va

véoér gebruik vertrouwd te zijn met relevante publicaties en
ervaren collega’s te raadplegen aafigaande de procedure. De
chirurgische technieken kun;& p de website van Acumed

(acumed.net)

HUWINGEN FFENDE IMPLANTATEN: Voor
ffectlef van dit implantaat dient de chirurg
d| ertro wd met het,j ritaat, de
ep sings mstru en de aanbevolen
chirurgische ek voo middel. Het hulpmiddel is niet
ntworpe e belastl et dragen van gewicht of lasten
f van tlge acti weerstaan Het hulpmiddel kan
bre f eschadl en als het wordt onderworpen aan

beI erband met vertraagde samengroeiing,
amengr onvolledige genezing. Door onjuiste
et h mlddel tijdens de implantatie wordt de kans
|grat|e ervan groter. De patiént dient, bij voorkeur
de hoogte te worden gesteld van het gebruik, de
b en de mogelijke bijwerkingen van dit implantaat.
%’ rschuwingen omvatten de mogelijk dat het hulpmiddel
gaat of dat de behandeling niet slaagt als gevolg van losse
ie, belasting, overmatige activiteit, of het dragen van gewicht

losra
schriftel

3%}

\f lasten, in het bijzonder als het implantaat verhoogde belasting

moet ondergaan als gevolg van vertraagde samengroeiing, geen
samengroeiing of onvolledige genezing, evenals de mogelijkheid
van schade aan zenuwen of weke delen gerelateerd aan ofwel

operatietrauma dan wel de aanwezigheid van het implantaat. De
patiént dient gewaarschuwd te worden dat door het niet opvolgen
van de instructies betreffende postoperatieve zorg het implantaat
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kapot kan gaan en/of de behandeling mogelijk niet succesvol is.
De implantaten kunnen distorsie veroorzaken en/of in
radiografische afbeeldingen het zicht op anatomische structuren
blokkeren. De componenten van het systeem zijn niet getest op
de veiligheid, opwarming of migratie in de MRI-omgeving.
Vergelijkbare producten zijn wel getest en daarvan is beschreven
hoe zij op veilige wijze kunnen worden gebruikt in post-operatieve
klinische evaluaties waarbij MRI-apparatuur gebruikt wordt'.

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

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCHE y
INSTRUMENTEN: Voor een veilig en effectief gebru' alfe yo
net et
de

Acumed-instrumenten dient de chirurg vertrouwd t
instrument, de toepassingsmethode en de aanbev
chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -sc a
weefselschade, kunnen optreden indien een i nt wordt
blootgesteld aan overmatige belastingen 09

dicht botweefsel, onjuist gebruik of gebru

beoogde doelen. De patiént dient te worde
voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan derg%

instrumenten verbonden zijn.

VOORZORGSMAATREGELEN IN VE BAN&T
IMPLANTATEN: Een implantaat mags
worden. Eerdere belastingen kunne

it opnieuw @
j kh cties he&
gecreeerd, die kunnen leiden to m&%n et instrument®
E S .

Bescherm instrumenten tegen k en inke , omdat
dergelijke concentraties van kunnen Igj t falen. Door

%' neIheden,@ Besch r%trumenten tegen krassen en insnijdingen; dergelijke
of andere dé de b SO@I gen kunnen leiden tot defecten.
gewaars bij K

veelvuldig buigen van platen kan het hulpmiddel zwakke plekken
gaan vertonen waardoor vroegtijdiggimplantaatbreuk en -
defecten kunnen ontstaan. He van
implantaatcomponenten va \x illende fabrikanten wordt om
metallurgische, mechani n¥unctionele redenen niet
aanbgévolen. Het is mo de voordelen van

i atehirurgie nietyoldoen aan de verwachtingen van de
iéntof met de tijd ktignen verslgebtegen, waardoor

chirurgig,nodigsis om het 'r@laat te vervangen of
edres uik . Revisie-operaties met
O

et onge

EN IN VERBAND MET
MENTEN: Chirurgische
enmalig gebruik mogen nooit opnieuw worden
. I&eoer ere belasting kunnen onvolkomenheden zijn

RGISCHE|

or het instrument gebreken kan gaan vertonen.

ERKINGEN: Mogelijke bijwerkingen zijn pijn, ongemak

bnormale 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 vreemd lichaam kunnen
overgevoeligheid voor metaal, histologische of allergische
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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. Acumed adviseert om

\
steriel verpakte artikelen niet opnieuw te reinigen of te stenhser@
Implantaten die niet steriel worden geleverd en niet zijn ge |kt

maar wel vuil zijn geworden, moeten volgens de volgen
aanwijzingen worden behandeld:
Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen

¢ Het implantaat mag niet opnieuw worden g

hulpmiddel voor eenmalig gebruik (SUB rverwerk doo
een bevoegde instelling die hiervoor de Juiste vergun
ontvangen. Reiniging van een SUD nadat het in ¢

gekomen met menselijk bloed of weefsel bestaatipi

herverwerking.
e Gebruik geen implantaat indien het oppe schadig
gge

Beschadigde implantaten dienen te

in contact komt met contaminatie (bijv. con t biologis
weefsel, zoals Ilchaamsvloelstoﬁen/bl et

o Alle gebruikers dienen bevoegd pe te zZijn
gedocumenteerd bewijs van trai mpet |e
o Alle gebruikers dienen een ge persoo

beschermende uitrusting

e drage&

Handmatige verwerking
Uitrusting: Borstel met zachte
reiniger of neutrale deterge

1. Bereld een oplossing
iniger. Volg de aanb

van de enz

utrale enzymatische
pH 8,5.

kraanwater en detergens of
en van de fabrikant voor het
e reiniger of detergens en geef
e correcte blootstellingstijd,

kwaliteit, e éntratie.
bandm t| plantaat. Gebruik geen
urmlddel plantaten
3. Spo plantaat met DI of gezuiverd water.
G of gezu ter voor de laatste spoeling.

et een schone zachte, pluisvrije doek
ppervlak te vermijden.
rwe ing
one reiniger, neutrale enzymatische reiniger of
neutr. rgens met een pH < 8,5. Opmerking: Ultrasone
reini an additionele beschadiging veroorzaken bij
i en waarvan het opperviak beschadigd is.
reid een oplossing met warm kraanwater en detergens of
einiger. Volg de aanbevelingen van de fabrikant voor het
gebruik van de enzymatische 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.
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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.

vinden. Zorg ervoor dat verontreinigde instrumenten niet

kunnen drogen voordat ze wordeh,gereinigd/herverwerkt.

Overmaat aan bloed of de\& e worden afgeveegd om te
voorkomen dat dit op he N lak opdroogt.

o Alle,gebruikers dienen egd personeel te zijn met

ogumenteerd b training en competentie. Training

Voorwassing 2 Koud kraanwater N.v.t‘

Enzym-wassing

Ne
2 Warm kraanwater .
tiS 8,5

i an toe ijnde richtlijnen en standaarden en
jekenhhuisbeleidite Omvatten. 14
Gebruik ge atalen bor schuursponsjes gedurende
et han reinigin§ .
b "o Gebrui r handma iniging reinigingsmiddelen met
op. e-actievessto die weinig schuim vormen zodat de
instrogenten in igingsmiddel zichtbaar zijn.

igingsmid ienen gemakkelijk van de instrumenten
espoeld nen worden om residu te voorkomen.

Vereisten voor het reinigen van het instr

; Instrum@
en accessoires van Acumed dienen v(;é&?e ruik g%

worden gereinigd, volgens de richtlijn rx nder. \

Waarschuwingen & Voorzorgsm % len

¢ Ontsmetting van herbruikbareinstiwumenten &ssoires
dient direct na afronding va chirurgis& eep plaats te

Wassing Il 5 Warm kraanwa gens met -~
assing (>40 °C pH<85 Mineraal@lie of silicone smeermiddelen mogen niet op Acumed
-instr@ worden gebruikt.
Spoeling 2 Warm DI Owd * e E che en reinigingsmiddelen met neutrale pH worden
water (>4 L (o] iniging van herbruikbare instrumenten aanbevolen. Het
Droging 0 90 °C QN_V_L g belangrijk d_at alkalische relnllglngsmlddelen grondig
orden geneutraliseerd en van de instrumenten worden

afgespoeld.

e Chirurgische instrumenten dienen grondig te worden gedroogd
om roestvorming te voorkomen, zelfs indien vervaardigd uit
roestvrij staal van hoge klasse.

¢ Alle instrumenten dienen voor sterilisatie te worden
geinspecteerd op reinheid van oppervliakken, verbindingen, en
lumens, juiste functie, en slijtage en scheuren.
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¢ Geanodiseerd aluminium mag niet in contact komen met aandacht aan canules, en gebruik een spuit om alle moeilijk te
bepaalde reinigings- of desinfecterende oplossingen. Vermijd bereiken gebieden te spoelen.
sterk alkalische reinigings- en desinfecterende middelen of 4. Plaats de instrumenten, OIK ergedompeld, in een
oplossingen die jodide, chloor of bepaalde metaalzouten ultrasone eenheid met relpigingsmiddel. Activeer alle
bevatten. De anodizatielaag kan eveneens, in oplossingen met beweegbare delen zo %tergens met alle oppervlakken

pH-waarden boven 11, oplossen.
Handmatige reinigings-/Desinfecteringsinstructies
1. Bereid enzymatische en reinigingsmiddelen met de door de % i menten en Ze af in gedeioniseerd

iCeer de instrumenten gedurende

fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur. inimaal gri minuten of totdat in het

Verse oplossingen dienen te worden bereid wanneer jeé oed of vuil meer aanwezig zijn.

bestaande oplossingen sterk verontreinigd zijn. @ %b canules, en gebruik een spuit om
2. Plaats instrumenten in enzymatische oplossing totda alle iK te bereﬁn ieden te spoelen.

volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle beweegba elen 6. Gontrgleer instr onder normaal licht om zichtbaar vuil

zodat de detergens met alle oppervlakken in codtactka rwijderens l@

komen. Week gedurende minimaal twintig (20 ut Nserhaal als thbaar vuil te zien is de hierboven beschreven

Gebruik een borstel met zachte nylon hare 0 sonicatié€en spoelstappen.

@ oorzichtig de e
instrumenten te schrobben totdat alle & brie is 8. Haal % maat aan vocht van de instrumenten met een
) e iken ’

verwijderd. Geef speciale aandacht aa lijk te bereike s sorberende, niet-afgevende doek
e ’ )

gebieden. Geef speciale aandacht aan allesgecannul . . i ..
C tie handmatige/geautomatiseerde reinigings- en

instrumenten en reinig met een geschikte flesbors ) h "
. Giet % ecteringsinstructies
s om al he\ ereid enzymatische en reinigingsmiddelen met de door de

blootgestelde veren, spiralen, of flexibele vormd
en fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur.
e;

*

ruime hoeveelheden reinigingsmiddel over d
vuil weg te spoelen. Schrob het oppervia
Verse oplossingen dienen te worden bereid wanneer

schrobborstel om al het zichtbare vuilvan ppervia

holtes te verwijderen. Buig het flexiBelengebied en % bestaande oplossingen sterk verontreinigd zijn.

oppervlak met een schrobborstel. Rot et deel tk het 2. Plaats instrumenten in enzymatische oplossing totdat ze

schrobben om te garanderen %oltes worden gereinigd. volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle beweegbare delen
3. Verwijder de instrumenten,en a@gedu imaal drie zodat de detergens met alle oppervlakken in contact kan

(3) minuten grondig onder s nd wat& speciale komen. Week minimaal tien (10) minuten. Gebruik een borstel
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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

B-=schrijving

Twee (2) minuten VoW, oud kraanwater

N

Twintig (20) sec%’n mspray met heet kraanwater
A\
Eén (1) minu n met enzym

spoelen van moeilijk te bereiken gebieden en dicht op elkaar 4 Vijftien (@mden spoel et koud kraanwater (X 2)
liggende opperviak verbeteren. A < v
3. Haal de inst t it d | i | mini 5 Tween2) minuten was etergens en heet kraanwater
. Haal de instrumenten uit de enzymoplossing en spoel minim ‘-@ C/146-158

één (1) minuut in gedeioniseerd water.
4. Plaats instrumenten in een geschikt wasser/desinfec |!H| C
o

en verwerk het geheel middels een standaard cyclus

wasser/desinfector. De volgende minimale paragfie
essentieel voor grondige reiniging en desinfecterifig.

6 wien (15) s poelen met heet kraanwater
N
Tien (10 g onden spoelen met gezuiverd water met optioneel
smeerMiddel(64-66 °C/146-150 °F)
0 8 Q@n (% minuten drogen met hete lucht (116 °C/240 °F)

@ Opn%: 'olg nadrukkelijk de instructies van de fabrikant van de wasser/

$ feetEerder
L 4 A 4

matiseerde reinigings-/Desinfecteringsinstructies

§ \‘&eautomatiseerde wasser/desinfectorsystemen worden niet

aanbevolen als enige reinigingsmethode voor chirurgische

@ instrumenten.

e Een geautomatiseerd systeem kan worden gebruikt als een

* \
%\ ® follow-up-proces van handmatige reiniging.
<

¢ Instrumenten dienen voor sterilisatie grondig te worden

&OK geinspecteerd om effectieve reiniging te garanderen.

-} acumed’
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STERILITEIT:

System components may be provided sterile or nonsterile.

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

Niet-steriel product: Tenzij duidelijk gelabeld als st
d dogr

geleverd in een ongeopende steriele verpakking geleyve
ief-Steriel
n

is

Acumed, dienen alle implantaten en instrumenten @als
te worden beschouwd, en voér gebruik door h ie
worden gesteriliseerd. Niet-steriele instrume met
gebruikmaking van de hieronder opgesomde
sterilisatieparameters, in volledig gevulde @ aaro

op de juiste wijze zijn geplaatst, gevalideerd

p all dela

K\

§ant van
terilisa%%

ettings”’egr ANST/AAMI

Sterilization in Perioperative
ST79: 2010 — Comprehensive'gu o stea e&ization and
sterility assurance in health facilities&

Sterilisatiemethoden
¢ Raadpleeg de schriftelijke instructies van d

apparatuur voor specifi eke instructies vo
belastingsconfi guratie. TS x

¢ Volg de huidige AORN “Recomm actices f

A

O

AL

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

uitgevOerd te worden volgens de
vereisten van ANSI/AAMI.SiV 0 — Comprehensive guide
to steam sterilization an ility assurance in health care
facilities. O\

gebruikt dient deze alleen

3\

claaf: NIET AANBEVOLEN
(\’
A J
%)
N

P .

9 Acu-Loc 2 System (80-0674, 80-0752, 80-
q 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

S

Blootstellingstemperatuur: | 132 °C (270 °F)

Blootstellingstijd: 4 minuten

30 minuten

Droogtijd:

-} acumed’



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

TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen bevatten
informatie over producten die in een bepaald land wel of
niet verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder
verschillende handelsmerken verkrijgbaar zijn. De
producten kunnen in verschillende landen goedgekeurd
zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor
regulering voor verkoop of gebruik met verschillende
indicaties of restricties. Producten kunnen niet voo
gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets o
materialen mag worden beschouwd als een i n
of verzoek om enig product of voor het gebjuiik nig
product op een bepaalde wijze welke niet @ utoriseerd
onder de rechten en voorschriften van hetland'wa

lezer zich bevindt.

verder materiaal de in dit document gegeve
contactinformatie.

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een VNZOGP&

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk

A
Raadpleewuiksaanwijzing
L WP

snummer

N\
‘®tchcode

Geautoriseerd vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap

Fabrikant

Productiedatum

Niet opnieuw steriliseren

Niet opnieuw gebruiken

Bovengrens van de temperatuur
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ACUMED® BEINPLATESYSTEM

pleieinstruksjoner er ko X\e&;e for disse anordningene.

Dissesanordningene er i nt & skrus fast eller fikseres til
%ementer( pa cervikal, thorakal- eller lumbal

BESKRIVELSE: Acumed Congruent Bone Plate- systemet *
Acumed Lower Extremity Bone Plate-systemet, Polarus® Lockin
Proximal Humeral Plate-systemet, Scapula Congruent Bone PI TERlAL |P|KAS-10 R IMPLANTATER:
-systemet av beinplater, skruer og ekstrautstyr er konstrue oréa planta getav k%‘ ielt rent titan per ASTM F67
gi feste for frakturer, fusjoner eller osteotomier. eller ti Ing pe i 36.
INDIKASJONER: Acumed Congruent Bone Plat ALS JONER FOR KIRURGISKE
omfatter plater, skruer og tilbehgr designet for & gi feSte ed UMEN umentene er laget av rustfritt stal,
brudd, fusjoner og osteotomier i clavicula, hunferJs ius, ulna alu i I polymerer av diverse kvaliteter, som er
metacarpus, metatarsus, malleus, tibia og med Lo urdert ke pa biokompatibilitet.

Extremity Bone Plate Systemet omfatter

som er designet for falanger, metatarsale galer fibul ibi @\IFORMASJON FOR IMPLANTATER: Fysiologiske
knoklene. Acumed Polarus® Locking Proximal Hume 2 joner begrenser stgrrelsen pa implantater. Kirurgen ma

omfatter plater, skruer og ekstrautstyr konstruert fo e typen og starrelsen som passer best til pasientens behov
Acumed Scapula Congruent Bone Plate system a fa en tett tilpasning og fast posisjon med adekvat statte.
frakturer, fusjoner og osteotomier for scapula. @ Selv om legen er det utdannede mellomleddet mellom selskapet

og pasienten, skal den viktige medisinske informasjonen i dette
KONTRAINDIKASJONER: Kontraindi &ner for t er dokumentet formidles til pasienten.
aktiv eller latent infeksjon; sepsis;| o se utllstr
benmengde eller -kvalitet eller b mate“e' Om et. BRUKSINFORMASJON FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:
Hvis felsomhet mistenkes skal tester'gjores taSJO”- Instrumentene som leveres med dette systemet kan vaere for
Pasienter som ikke vil eller kan e posto engangsbruk eller gjenbruk.

-} acumed’



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

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

e  Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Fgr o
etter hver bruk ma gjenbrukbare instrumenter inspiseres fo
skarphet, slitasje, skade, skikkelig rengjgring, korrosjon, og

man ma kontrollere koblingsmekanismenes integritet. V

spesielt hensyn til drivenheter, bor og instrumenter,
brukes til skjeering eller implantatinnsetting.

tilgjengelige, som beskriver bruk av dette sys et er

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske tekn I%%

med relevante utgivelser og a konsultere erfarne k r
angaende prosedyren far bruk. Kirurgiske teknikker fi

Acumeds nettsted (acumed.net).

o

pa

kirurgens ansvar & gjgre seg kjent med ppset or bruk a@ %
disse produktene. | tillegg er det kirurgen % ar & veere 'ent’ trygt@
u

ADVARSLER FOR IMPLANTATER: For si& effektivt
av implantatet ma kirurgen gjgre seg go
applikasjonsmetodene, instrumenten

teknikkene for innsetting av enheten ningen gr ikkeslaget
for a tale belastningen av vekt, | t% overdreve%ktivitet.
Anordningen kan knekke ell i Skadet de @) ntatet blir
utsatt for gkt last i kombinasjon med forsink% osess, nar det

ikke gror eller helingen bare er delvis. Uriktig innsetting av
anordningen under implanteringen kan gke muligheten for at den
Ilgsner eller migrerer. Pasien;e a bl*advart, helst skriftlig, om
bruk, begrensninger og mu x nstige effekter av dette
implantatet. Disse forholnm(;’% omfatter muligheten for at
anorgni svikter som et resultat avlgs

astbaerende,

en eller beh
fi ing og / eller g a%tress, overdreven aktivitet eller vekt-
% bel i

dersom jmplantatet opplever skt
forsinke @ fraveer av union, eller
eten

ufullstendig h délse og m for skade pa nerver eller
otvev i f se med trauma eller selve implantatet.

Pasien dvares ahdersom en ikke falger de

post ve pleieanVigningene, kan implantatet og/eller

lantatene kan forarsake fordreininger
av anatomiske strukturer pa

b d
hindre vishi
T enbilder. &)onentene i systemet har ikke blitt testet for
kerhet, Marming eller migrering i MR-miljget. Lignende

produkt itt testet og beskrevet med hensyn til hvordan de
es i postoperativ klinisk evaluering med MR-utstyr’.

! / . G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
vices; 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

VARSLER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER: For at
instrumenter fra Acumed skal kunne brukes pa en trygg og
effektiv mate, ma kirurgen kjenne til instrumentet, bruksmaten og
den anbefalte kirurgiske teknikken. Hvis et instrument utsettes for
overdreven belastning, for hgy hastighet, kompakt bein, feil bruk
eller ikke-tiltenkt bruk, kan det fare til at instrumentet knekker eller
tar skade, eller til skade pa vev. Pasienten skal varsles, helst
skriftlig, om risikoene forbundet med denne typen instrumenter.
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FORHOLDSREGLER FOR IMPLANTATER: Et implantat ma et resultat av implantasjon av et fremmedmateriale Et innsatt
aldri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha fgrt til sm& misdannelser implantat eller kirurgisk trauma re til skader p& nerver eller
som kan fgre til at anordningen svikter. Beskytt implantater mot mykt vev, nekrose av bein eue bygglng nekrose av vev
riper og bulker, for stresskonsentrasjoner kan fare til svikt. A baye eller utilstrekkelig heling.

plater flere ganger kan svekke innretningen, og kan fare til at

implantatet sprekker og svikter fgr tiden. Blanding av RENGJIGRINGSINST NER:
implantkomponenter fra forskjellige produsenter anbefales ikke av
metallurgiske, mekaniske og funksjonelle arsaker. Fordelene med k oner for ring av,iffiplantat: Implantater skal ikke
implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke pasientens forventninger pa nyt d anbef ke ny rengjering eller
eller de kan forringes med tiden, noe som ngdvendiggjer |I|ser|ng a |It pakk . Implantater som ikke
revisjonskirurgi for a erstatte implantatet eller for & utfare rsynes g somi e\ 2ert brukt, men er blitt tilsglt, bar
alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med implantater gfi behan nhold ti
uvanlig. \@og forh ler

kal ikke resterilisering av implantatene hvis
FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTR ER: plantatet &wr i kontakt med kontaminasjon (f.eks.
Instrumenter for engangsbruk ma aldri bruke @ id

: , ligere kontakt Bfed biologisk vev, slik som kroppsvaesker/blod), med
belastning kan ha fart til defekter, som kangsmedfgre’a 0 . en som er beregnet for engangsbruk

innretning svikter. Beskytt mstrurpentenee_ og hakk, nhet) har blitt reprosessert av en autorisert fasilitet
ettersom slik konsentrert belastning kan fo vikt. * riktig lovbestemt godkjennelse for slikt arbeid.

osessering er rengjgring av en engangsenhet etter at den
NEGATIVE F@LGER: Mulige bivirkninger er s@eller @r kommet i kontakt med humant blod eller vev.

unormale fornemmelser og nerve- eller blgtveys pa grunn mplantat ma ikke brukes hvis overflaten har blitt skadet.

av tilstedeveerelsen av et implantat eller so \Y kwurg@ Skadde implantater skal kastes.

trauma. Implantatet kan knekke pa grun V overdrev ' e Alle brukere skal vaere kvalifisert personell med

vedvarende belastning pa anordnlngen Istendig e r at s 03 ;

dokumententert bevis pa opplaering og kompetanse.
det blitt utevd for stor kraft pa impla der innse .
kan forekomme at implantatet flytt g oglell sner. ¢ Brukere skal bruke egnet personlig verneutstyr (PPE).
Folsomhet overfor metall eII%o isk eller & eller Manuell rengjoring
negativ reaksjon overfor et frem Iegemeg komme som  Utstyr: Barste med myk bust, ngytralt, enzymatisk
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rengjeringsmiddel eller ngytralt vaskemiddel med en pH pa < 8,5.
1. Klargjar en opplgsning ved bruk av varmt springvann og vaske- Q
eller rengjgringsmiddel. Fglg anbefalingene fra midlenes 78 > J
produsent ved bruk, og veer spesielt neye med Forvask 2 ‘\ aldt springvann N/A
eksponeringstider, temperatur, vannkvalitet og konsentrasjon. \)
2. Vask implantatet manuelt. Ikke bruk stalull eller skurende a @ Varmtspringvann | @Y enzy-
rengjaringsmidler pa implantater. (\ matisk pH < 8,5
3. Skyll implantatet ngye med DI eller renset vann. Bruk DI eller 1 N\ N g\'
renset vann til den siste skyllingen. @ Vask I bo 5 o <3 tspringvann | Vaskemiddel med
4. Terk implantatet ved bruk av en ren, lofri klut for & unnga,a (>40 °C) pH<85.
skrape opp overflaten. V @ ('o
Ultrasonisk behandling O & & Varm Dl eller :enset N/A
Utstyr: Ultrasonisk rengjarer, ngytralt, enzymatisk NN % vann (>407°C)
rengjgringsmiddel eller naytralt vaskemiddel me a < 8,5. Tark 4 40 90 °C N/A

Merk at ultrasonisk rengjoring kan forarsake
implantater som har overflateskader.

e pa

1. Klargjgr en opplgsning ved bruk av va ingvann og v
eller rengjgringsmiddel. Fglg anbefalin ra mid$ A4 A
produsent ved bruk, og veer spesielt ngye med
eksponeringstider, temperatur, vannkvalitet og@n asjon @
2. Rengjgr implantatene ultrasonisk i minst 15 r. \ a
3. Skyll implantatet naye med DI eller rense Bruk DI @
renset vann til den siste skyIIingen.‘
4. Terk implantatet ved bruk av en ren @lut for & \ .

skrape opp overflaten.
Mekanisk behandling

0\6
Utstyr: vasker/desinfiseringse

aytralt, @&ek
rengjaringsmiddel eller ngytralt vaskemidde en pH pa < 8,5.

tilbehar

retni e nedenfor.
x‘m r og forholdsregler

jores ngye for gjenbruk, og i henhold til

Cﬁzgjarinﬂrgv til instrumentet: Acumed-instrumenter og
a3

ntaminasjon av gjenbrukbare instrumenter og ekstrautstyr
finne sted umiddelbart etter at inngrepsprosedyren er
fullfgrt. Ikke la kontaminerte instrumenter tarke fgr rengjaring/
behandling. Overfladig blod eller rester ma tarkes av for &
hindre at det terker inn pa overflaten.
Alle brukere skal veere kvalifisert personell med dokumentert
bevis pa oppleering og kompetanse. Oppleeringen skal
inkludere navaerende gjeldende retningslinjer, standarder og
sykehusregler.
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o |kke bruk metallbarster eller skurekluter i Igpet av den rengjgringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomvaet i
manuelle rengjgringsprosessen. minst tjue (20) minutter. Br n Myk nylonbgrste for & skrubbe

e Bruk rengjgringsmidler med lav skumtensidniva for manuell instrumentene forsiktig il al rester er fiernet. Veer
rengjering for & se instrumentene for rengjgringsvaesken. spesielt oppmerksom pa 'ﬁ r som er vanskelige a na. Veer
Rengjgringsmidler ma kunne skylles lett av instrumentene fora ~ Spegielt oppmerksom g alle ihstrumenter med kanyler, og
unnga rester. refigjgr med en he sig flaskebgrste. For eksponerte

¢ Mineraloljer eller silikonsmgremidler skal ikke brukes pa J ninger S'ble funkspner: FYII sprekkene med
Acumed-instrumenter. mengd Jgrlngso ning for & skylle ut alt

) . et fl snble o} t og skrubb overflaten med en

¢ Nogytrale pH-enzymatiske og rengjgringsmidler anbefales for: krubbeb M ter doler@u du skrubber for & serge for at

rengjaring av gjenanvendelige instrumenter. Det er sveert V|kt| ir rengj

at alkaline-rengjgringsmidler ngytraliseres ngye og skylle
instrumentene.

¢ Kirurgiske instrumenter ma terkes ngye for a hin
rustdannelse, selv om de er produsert av rustfri v hgy

kvalitet. ’

e Alle instrumenter ma inspiseres for rene gve @ , ledd og

lumener, riktig funksjon og slitasje for 'ﬂ- g.

¢ Anodisert aluminum ma ikke komme i kentakt med VI
rengjerings- eller desinfeksjonsopplgsninger. Unn
alkaliske rengjgringsmidler og desinfeksjonsmid
inneholder jod, klor eller visse metallsalter. | ti
anodiseringslaget Igses opp ved pH-verdie

Manuelle rengjsrings-/desinfeksjonsinstri

1. Klargjer enzymatiske og rengjeringsmidier i produ n 7. Hvis det finnes synlig smuss, gjenta sonikeringen o
anbefalte blandeforhold og temp ar den ekSisterende ' skylletrinnene ov¥ar. 9 9 gen o

Iasmnggn blir sveert kontami nny Igsxblandes 8. Fjern overfladig fukt fra instrumentene med en ren,
2. Plasser instrumentene i tisk lI@sning helt absorberende lofri kiut.
nedsenket. Aktiver alle bevegehge deler

enten Il ngye under rennende vann i minst
esielt oppmerksom pa naler, og bruk en
le omrader som er vanskelige a na.

Plasser |nst ntene, helt nedsenket i en ultrasonisk enhet
med rer jeringsopplasning. Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengj idlet far kontakt med alle overflater. Soniker

i ene i minst ti (10) minutter.

strumentene og skyll i deionisert vann i minst tre (3)
er eller til alle tegn pa blod eller smuss er fraveerende i
nnstmmmen Veer spesielt oppmerksom pa naler, og bruk en
pmyte for & skylle alle omrader som er vanskelige & na.

6. Inspiser instrumentene i normal belysning for & fjerne synlig
smuss.
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Kombinerte manuelle/automatiserte rengjgrings- og
desinfeksjonsinstruksjoner

1. Klargjar ensymatiske og rengjaringsmidler i produsentens
anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende
l@sningen blir svaert kontaminert, ma en ny lgsning blandes.

2. Plasser instrumentene i enzymatisk Igsning til de er helt
nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjeringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomvaet i
minst ti (10) minutter. Bruk en myk nylonbgrste for & skrubbe
instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fijernet. Veer
spesielt oppmerksom pa omrader som er vanskelige a n
spesielt oppmerksom pa alle instrumenter med kanylg

Veer

6
rengjer med en hensiktsmessig flaskebgrste. Merk: B en -
sonikator vil hjelpe med nye rengjaring av instri k 4 Ti (10) sek ylling med renset vann med valgfritt smar-
av en sprayte eller vannstréle vil forbedre skylli mrader emiddel (§4-667°C/146-150 °F)
som er vanskelig a na og nerliggende ove 0 8 \(7) minutters torking i varmluft (116 °C/240 °F)
3. Fjern instrumenter fra enzymlgsningen d "

eionisert@,
vann i minst ett (1) minutt.
R

4. Plasser instrumentene i en egnet vaske- infiserin g
behandle i en standard vasker-/desinfeksjonssyklus."&glgende
minimumsparametre er avgjgrende for a oppn@
rengjaring og desinfeksjon.

1 To (2) minutters fowa‘kwpringvann

Tjue (20) sekunde@ray med varmt springvann

tt (1) minutts

jennomvaeting

ten (15) m@t e

skylling med varmt springvann

Merk:
n

struksjonene fra vaskerens/desinfeksjonsenhetens produsent

sjoner for rengjgring/desinfeksjon

\%Jtomatiserte vasker-/tgrkersystemer anbefales ikke som

eneste rengjgringsmetode for kirurgiske instrumenter.

Et automatisert system kan brukes som en oppfalgingsprosess
til manuell rengjaring.

Instrumentene skal inspiseres ngye for sterilisering for & sikre
effektiv rengjering.
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STERILITET:

Systemkomponenter kan leveres sterile eller ikke sterile.

Flashsterilisering anbefales ikke, men dersom den brukes skal
den kun utfgres i samsvar med Krav i ANSI/AAMI ST79: 2010 —

Omfattende veileder til dam jlisering og sterilitetsgarantier i

Sterilt produkt: Det sterile produktet be eksponert for en
minimumsdose pa 25,0-kGy gammastraling. Acumed anbefaler
ikke resterilisering av sterilt pakkede produkter. Hvis den sterile
pakningen er skadet, ma hendelsen rapporteres til Acumed.
Produktet ma ikke brukes og det ma returneres til Acumed.

|

N

Ikke-sterilt produkt: Hvis ikke produktet er klart merket rilt

og levert i en uapnet og steril pakke fra Acumed, ma all
implantater og instrumenter betraktes som ikke-steri )
sykehuset far bruk. Ikke-sterile enheter har blitt va ed bruk \

helseinstitusjoner.
dgkraftforskyvende WMIKKE ANBEFALT

v
Innpakﬂ

<
orf

F U
@u-Loc 2 System (80-0674, 80-0752, 80-
0754, 80-0346, 80-0787, 80-0822, 80-0839

N med 80-0673)

o 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).

.
Radfer deg med de skriftlige anvisningene til $
belastningsinnstillinger. \

av steriliseringsparametrene som er listet nedepfer, | fullt lastede
utstyrsprodusenten nar det gjelder de enkelte
for
Falg gjeldende AORN “Recommend Pra&es for @
Sterilization in Perioperative Practice,Settings” (a

brett med alle deler riktig plassert.
Steriliseringsmetoder O $
steriliseringsapparatene og instruksjoner
)
/
t

praksis for sterilisering i preoperatj sjoner) |
AAMI ST79: 2010 — Omfatte e\ eder til da eriliSering
it

joner.

b\

og sterilitetsgarantier i helsein

v

Eksponeringstemperatur: | 132 °C (270 °F)

Eksponeringstid: 4 minutter

Tarketid: 30 minutter

-} acumed’



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

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

forskjellige indikasjoner eller begrensninger i andre IandOV

Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle

land. Ingenting med disse materialene skal tolkes
promotering eller anmodning for noe produkt elle r

\,g :@ N rikode

®0 | ECYREP | Autorisert representant i EU

seg.

i dette dokumentet. $

Produksjonsdato

$ A ;&v Produsent
t \ @ Ikke steriliser
®
t

lkke bruk om igjen

Dverste temperaturgrense

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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SISTEMAS DE PLACA OSSEA DA ACUMED® 0

infecgbes activas ou latemtesysepsis; osteoporose, quantidade
ade insuficie €°0sso ou tecidos moles e

.
CONTRA-INDICAQOEsﬂ\ﬁ\xra-indicagées do sistema séo

DESCRIGAO: As placas dsseas, parafusos e acessorios do i = Suesrge?er efecg:g?tfi)l?dt:jteesoinézsc:icejzites
Sistema de placa éssea congruente Acumed, Sistema de placa uehio quer ou Sue ndo Qacitados de.se Ui OS
Ossea da extremidade inferior da Acumed, Sistema de placa q idadosqc') :tc')rios = indﬁ:ados ara o usgo destes

umeral proximal de bloqueio Polarus®, Sistema de placa 6ssea ’-&wao estio destiF:]ados para ligago
congruente da omoplata da Acumed s&o concebidos par;

N ~ ; de parafyses ou fixa og'elementos posteriores (pediculos)
assegurar a fixagao das fracturas, fusdes ou osteotomi dadeNicY. toraci luna lombar
INDICAGOES: O sistema da placa éssea con %&cumed QECIFICA = ZDO MATERIAL DO IMPLANTE: Os
|pc|u|~placas, parafusos e acessorios conceb'| romnecer ()nplantes o feitos de titdnio comercialmente puro de acordo
fixagcdo durante fracturas, fuses e osteotomia avicula, com a 67 ou liaa de titanio de acordo com a ASTM
umero, radio, ulna, metacarpo, metatarsa @ , tibia e 9
perénio. A Sistema de placa 6ssea da exirem

S F1 3@
dade infe ae
Acumed inclui placas, parafusos e acessorios desen ra & _
prevenir a fixagdo das fracturas, fusdes e osteoto raa CIFICACOES DO MATERIAL DO INSTRUMENTO
(0]

falanges, metatarsicos, tarso perdnio e os 0sso ibia. URGICO: Os instrumentos s&o fabricados em ago
Sistema de placa umeral proximal de bloquei rus® da inoxidavel, em titanio, em aluminio e polimeros de diversos

Acumed inclui placas, parafusos e aces&i? ebidos @ graus médicos avaliados quanto a biocompatibilidade.
Na%

umero. A Sistema de placa 6ssea cong te da om
Acumed assegura a fixagéo durante%\ , fusdes INFORMAGOES PARA UTILIZAGAO DO IMPLANTE: As

i * . ~ R L. o
osteotomias da omoplata. \ dimensdes fisiolégicas limitam os tamanhos dos utensilios de

&O& implantes. O cirurgido devera escolher o tipo e o tamanho que

melhor correspondem as necessidades dos pacientes para uma
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melhor adaptacdo e uma base estavel com o suporte adequado.
Embora o médico seja o intermedidrio competente entre a
empresa e o paciente, as informag¢des médicas importantes
constantes deste documento devem ser transmitidas ao paciente.

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

e O utilizador deve consultar o rétulo do instrumento para
determinar se o instrumento se destina ou ndo a uma
utilizagdo ou se é reutilizavel. Os instrumentos par
Unica utilizagdo estao identificados com um simbo
reutilizar” conforme descrito na secgéo Legenda

em baixo.
e  Os instrumentos para uma Unica utilizag m ser
eliminados apés a respectiva utilizaca

e Os instrumentos reutilizaveis possu empo de 'da’

limitado. Antes e depois de cada utilizagao, os in§tr§ntos
reutilizaveis devem ser inspeccionados, sempre qu
aplicavel, a fim de verificar se estao afiados
danificados, devidamente limpos e se apr;
para verificar a integridade dos mecani
Devera prestar-se especial atengé
brocas e aos instrumentos utiIizad\
insergdo do implante. *

TECNICAS CIRURGICAS: EStao\disponi '|cas
cirargicas que descrevem as utilizagdes des ema. Constitui

bolos

corrosa

)

C?Aandoo
% om a uni&o;

responsabilidade do cirurgido estar familiarizado com o
procedimento antes da utilizagdo déstes produtos. Além disso, o
cirurgiao também é responsa& familiarizar com as
publicagbes relevantes e c ﬂ os colegas experientes
relativamente ao procedi , antes da utilizagdo. Podera

encoiftrar as técnicas cird no website da Acumed
( .net).
*
DVERTENC &ATIVA@@PLANTE: Para o uso

sgguro e efic implan gido devera estar
ompleta@ amiliarizadoeom o implante, os métodos de
aplica rument Z%cnica cirdrgica recomendada para
ositivo. O di Q&itwo nao foi concebido para suportar a
te a referé peso, da referéncia de carga ou excesso
éﬂvidade. correr algum dano material no aparelho
implante’estd sujeito ao aumento da carga associado
&éo unido ou a recuperagao incompleta. A

inser rrecta do dispositivo durante a implantagéo pode

a m@ possibilidade de libertagdo ou migragdo. O paciente
d r avisado, preferencialmente por escrito, sobre a

30, as limitagbes e os possiveis efeitos secundarios deste

Oe\%nte. Estas adverténcias incluem a possibilidade de falha do

ispositivo ou tratamento devido a uma fixagao solta e/ou
libertagao, tensao, actividade excessiva ou suporte de peso ou
suporte de carga, especialmente se o implante sofrer um
aumento de cargas devido a um atraso da consolidagéo, ndo-
unido dssea ou cicatrizagdo incompleta, e a possibilidade de
lesbes nervosas ou dos tecidos moles relacionadas com trauma
cirurgico ou a presencga do implante. O paciente deve ser avisado
que caso ndo siga as instru¢des de cuidado péds—operatério
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pode causar a falha do implante e/ou do tratamento. Os implantes recomendavel misturar componentes de implantes de diferentes

podem causar distorgdo e/ou bloquear a visualizagédo de
estruturas anatdmicas em imagens radiograficas. Os
componentes do sistema de ndo foram testados no que respeita
a segurancga, aquecimento ou migragéo no ambiente de IRM.
Produtos semelhantes foram testados e descritos em termos de
como poderiam ser utilizados em seguranga na avaliagao clinica
pds-operatoria utilizando equipamento de IRM".

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

AD\(ERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO
CIRURGICO: Para uma utilizagdo segura e eficaz d

3 u
instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado/om
o instrumento, com o método de aplicagéo e com até a

C a

néo prevista. O paciente deve ser advertido, preferenci tg
por escrito quanto aos riscos associados a estes tipo
instrumentos.
PRECAUGOES RELATIVAS AO IMPLANTE® implante@
nunca devera ser reutilizado. As tensde teriores po

Iha do itivo.

Os implantes estao protegidos 0s e cortes, tais*como,
concentragdes de tensdes podem | oinsu § Dobrar as
ilizar o dis i podera

criado imperfeigées que podem darr@
a

placas diversas vezes pode

conduzir a fractura e falha prematura do im e Nao é

B

ecanicas e funcionais. Os
rdo nao cumprir as

fabricantes por razées metallrgica
beneficios da cirurgia de impl
expectativas do paciente o o deteriorar-se ao longo do
tempo, necessitando de Gi ia‘de revisao para substituir o

implafite,ou para realiz dimentos alternativos. As cirurgias
d iSaogeom impl 80 sao incomuns.

p
L 2
RECAUCO EL TIVAS@H STRUMENTO CIRURGICO:

instrumen a Unica utilizagdo nunca

Urgicos”
evem se@\l Izados. %s anteriores podem ter criado
q

imperfi ue podght™Conduzir a falha do dispositivo. Proteja
osi

iscos e mossas, dado que tais

ntos co
% tracdes dj s8o podem conduzir a falha do dispositivo.

no
G:EITOS %RSOS: Os possiveis efeitos adversos incluem

dores, d rto ou sensagdes andémalas e lesbes nervosas ou
dos t oles devido a presencga de um implante ou trauma
cinurgi€o))Pode ocorrer uma fractura do implante devido ao
o de actividade, carga prolongada sobre o aparelho,

1 eracdo incompleta ou uma forga excessiva aplicada durante

trodugéo do implante. Pode ocorrer a migragao e/ou
relaxamento do implante. Existe a possibilidade de ocorréncia da
sensibilidade ao metal ou reaccéo histoldgica ou alérgica ou
reacgao adversa a corpos estranhos resultantes da implantagao
de um material estranho. Lesdes dos tenddes ou dos tecidos
moles, necrose 6ssea ou a reabsorgdo do 0sso, necrose do
tecido ou a recuperagao incompleta podem resultar da presenca
de um implante ou de uma trauma cirurgico.
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INSTRUCOES DE LIMPEZA: utilizagao do fabricante do agente de limpeza enzimatico ou
detergente, prestando especial ¢ao ao tempo de

Requisitos de limpeza dos implantes: N&o reutilizar os exposic&o, temperatura, qu a agua e concentragdo

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

esterilizag&o de produtos fornecidos em embalagens estéreis. Os 5 | 5y cuidadosamentex}‘é\aﬂe manualmente. N3o utilize

implantes fornecidos néo esterilizados que nao tenham sido P e aco ou ag limpeza abrasivos nos implantes.

utilizados, mas que estejam sujos, devem ser processados de i . . - .
L n bem o com agua desionizada ou purificada.
acordo com o seguinte: . : A
ilizé agua desiopizada ou pufifidada para o enxague final.

Adverténcias e precaugobes . : ~
r ; . ) toutlllzapd no limpo suave que nao
* Areesterilizagdo dos implantes ndo deve ser realizada se o evitar i uperficie.
implante contactar com a contaminagéo (por ex., contact@,com
. AT ! . : Proces efto por u S
tecidos biologicos, tais como fluidos corporais/sangug);™e ; '
ser que o dispositivo de utilizagdo tnica (SUD) tenh2 @ Equi 0: Agente e liffipeza para ultra-sons, agente de
reprocessado por uma instituigéo autorizada co dvagao i a enzimatic ou detergente neutro com um pH <
regulamentar adequada para o fazer. A limpeza'd€ umh SUD 5-Wota: A lin r ultra-sons poderé causar danos
depois de entrar em contacto com sangue i

humano onais gm i ntes com danos na supetficie.
constitui um reprocessamento. . Prepa % solugdo utilizando agua da torneira morna e
o N3o utilize um implante se a superfl'cir danificada. @ deter% ou agente de limpeza. Siga as recomendacdes de
implantes danificados devem ser eliminades.
e Todos os utilizadores devem ser funcionarios qual S com

* do fabricante do agente de limpeza enzimatico ou
prova documentada de formagado e competéncia

utj
@ente, prestando especial atengéo ao tempo de
0

sicdo, temperatura, qualidade da agua e concentragdo

N ) ’ rrectos.
¢ _Os_u_tlllzadores devem_usar equipamento d ¢ao \ Limpe os implantes através de ultra-sons durante, no minimo,
individual (EPI) apropriado. @ 15 minutos
Pror':essamefrto manual ¢ X@ Q 3. Enxague bem o implante com agua desionizada ou purificada.
Equ'lpa’rt?.vento. I:;scovadd? cerdetls ’;’aa.& nte de Zx Utilize agua desionizada ou purificada para o enxague final.
enzimatico neutro ou ~e ergen m umP - 4. Seque o implante utilizando um pano limpo suave que nao
1. Prepare uma solugéo utilizand@ agua da torneiga¥pnorna e largue pélo para evitar riscar a superficie.
detergente ou agente de li endacgdes de

. Siga a =@ 4
Processamento mecénico
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Equipamento: Instrumento de lavagem/desinfecgdo, agente de
limpeza enzimatico neutro ou detergente neutro com um pH <
8,5.

Pré-lavagem 2 Agua da torneira fria N/A

Lavagem en-

ti
lp li peza ma
. . Detergente en ) .
Agua da torneira visualizaca Sdnstrume
R 2 zimatico neutr \f
zimatica morna gent za de
1

pH < 8{
Agua da torneira Detef§ent
Lavagem Il 5
morna (>40°C) P H<
Agua desionizada ou %
Enxague 2 purificada mor
(>40°
Secagem 40 90“‘

Requisitos de limpeza do instrumento: Os Instru
Acessorios Acumed devem ser completamente lim
voltarem a ser utilizados, de acordo com as seg

Adverténcias e precaugoées
e A descontaminagao de instrumentos

acessorios deve ocorrer |med|atam os aco aodo
procedimento cirdrgico. Nao p r os instru

contaminados sequem antes a/reprocéssamento. O
excesso de sangue oud |to ser ri i ara evitar

que sequem na superficie.

Todos os utilizadores devem estar devidamente qualificados
com um comprovativo da fogmacao e competéncias. A
formagao deve incluir as dire¢t aplicaveis actuais e as
normas e politicas hospital

Nao,utilize escovas m s nem esfregdes durante o
cesso de limpez I

a com tensioactivos pouco

Para permitir a
a,solucdo de limpeza. Os
aceis de enxaguar dos
umula(;éo de residuos.

agao de lubrificantes a base de
nos instrumentos Acumed.

menda’& izagdo de agentes de limpeza e
zimaticos H neutro para a limpeza dos instrumentos

i is. E muito importante que os agentes de limpeza
alcali%ﬂ m completamente neutralizados e enxaguados
d entos

es
nstru para eV|
mendad

neral ou

@rumentos cirurgicos tém de ser completamente limpos

evitar a formacéo de ferrugem, mesmo que sejam

%brlcados em aco inoxidavel de elevado grau.

Todos os instrumentos devem ser inspeccionados quanto a
limpeza das superficies, uniées e lumens, funcionamento
adequado e desgaste antes da esterilizaco.

O aluminio anodizado ndo pode entrar em contacto com
determinadas solugdes de limpeza ou desinfectantes. Evite os
produtos de limpeza extremamente alcalinos e desinfectantes
ou solugdes que contenham iodo, cloro ou determinados sais
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metalicos. Além disso, em solugdes com valores de pH 4. Coloque os instrumentos, totalmente submersos, numa
superiores a 11, a camada de anodizagéo pode dissolver-se. unidade de ultra-sons com Iug de limpeza. Accione todas

Instrucées de limpeza/desinfec¢do manual as pegas moveis para per, e detergente entre em

1. Prepare os agentes enzimaticos e de limpeza de acordo com a contacto com todas as s s. Limpe com ultra-sons os
diluicao de utilizagdo e temperatura recomendadas pelo instrumentos durante, (nimo, dez (10) minutos.
fabricante. Devem ser preparadas solugdes novas quando as - aos |nstrum nxague em agua desionizada
solucBes existentes apresentarem uma contaminagéo tegno mini (3) minutos ou até que todos os
grosseira. estigios de sa@u sujidad ixem de ser visiveis no

flixo de enxague. Preste espe encgdo a canulagdes e

2. Coloque os instrumentos em solugéo enzimatica até ficare .
, o tilize uma @ ga pararirri .@
completamente submersos. Accione todas as partes moveis ) Ee e
para permitir o contacto do detergente com todas as 0s instru debaixo de iluminag&o normal
superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, vi Gao de e visivel.
minutos. Utilize uma escova de cerdas de nylon ia de sujidade, repita a limpeza por ultra

ervarae
e os pa : enxague acima.

jualquer area de dificil acesso.

[0]

mova a h ade em excesso dos instrumentos com um
toalhete po, absorvente e sem fios.
Instrug impeza e desinfec¢do combinada manual/
auto

quantidades abundantes da solugéo de limpeza p over
qualquer sujidade. Esfregue a superficie com u
remover qualquer sujidade visivel da superfi

% e 0 agente enzimatico e de limpeza a diluigédo de
acao e temperatura recomendadas pelo fabricante

cova p - T
entranma\% evem ser preparadas solugdes frescas quando as solugdes
existentes estiverem muito contaminadas.

Dobre a area flexivel e esfregue a superﬂ i uma es
Rode a parte enquanto esfrega para r que to 2. Coloque os instrumentos em solugéo enzimatica até ficarem
reentrancias sdo limpas. completamente submersos. Accione todas as partes moveis

3. Remova os instrumentos e em‘ag ndanteme para permitir o contacto do detergente com todas as
agua corrente durante, no mi : (3) minufos. Preste su.perf|0|es.. Delxe impregnar durante, no minimo, de; (10)
especial atencdo a canulagde Ilze u a para minutos. Utilize uma escova de cerdas de nylon macias para
irrigar qualquer area de dific) QG esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tenham sido
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removidos todos os detritos visiveis. Preste especial atengdo a
areas de dificil acesso. Preste especial atengdo a todos os
instrumentos canulados e limpe com um escovilhdo
apropriado. Nota: A utilizagdo de um aparelho de limpeza por
ultra-sons ird ajudar a limpar completamente os instrumentos.
A utilizagdo de uma seringa ou jacto de agua ira melhorar a
irrigagcéo de areas de dificil acesso e quaisquer superficies
com acoplamento proximo.

agua desionizada durante, no minimo, um (1) minuto.
4. Coloque os instrumentos no cesto de um instrumento dew
d

3. Remova os instrumentos da solugdo enzimatica e enxague %

minimos que se seguem sao essenciais para u
desinfecgéo profundas.

AN
oy
i

Portugués — PT / PAGE 99

De~crigdo

Pulverizagéo enzi
torneira

a purificada durante dez (10) segundos com lubrifi-

Enxague o@
cante Bpgional (64-66°C/146-150°F)

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

ES

plicitamente as instrugdes do fabricante do instrumento de lav-
/desinfeccédo

ugobes de limpeza/desinfeccdo automaticas

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

e Poder§ utilizar-se um sistema automatico como um processo
de seguimento a limpeza manual.

¢ Os instrumentos devem ser devidamente inspeccionados
antes da esterilizacdo para garantir uma limpeza eficaz.
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ESTERILIDADE:

Os componentes do sistema poder&o ser fornecidos esterilizados
ou nao esterilizados.

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

foram validados utlllzando 0s parametros d izagao {ista
abaixo, em tabuleiros totalmente carregados elas
colocadas correctamente.

Métodos de esterilizagao

e Consulte as instrugdes do fabricante do s |pament
obter instrugdes sobre o esterlllzador ecifico e d
configuragao.

¢ Siga a actual norma AORN '@ecomen das raa
Esterilizagdo em Definigoes de\Pratica Per|o atoria” e na
norma ANSI/AAMI ST79: Guia a da

esterilizagao a vapor e
de cuidados de saude.

garantia de esterilidade em instalacbes

o A esterilizagao flash ndo or dada mas se for utilizada,

s6 deve ser efectuada d X‘a com os requisitos da norma
ui

AN I/AAMI ST79: 201
garantla de

abrangente da esterilizagdo a
ade em instalagées de cuidados de

oclave de sloca to por gray, d@\o RECOMENDADO

’AutoclavW ré;vacuo:

o\U

Congdiga

$
@ndmlonado

-

K
<
R

X
C@e»

Para:

o 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 nao

drenante (por ex., polipropileno), use uma toalha

no interior do revestimento.

Temperatura de exposigéo:

132°C (270°F)

Tempo de exposigao:

4 minutos

Tempo de secagem:

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

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

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

paises. Os produtos poderdo ser aprovados ou OV

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

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

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

neste documento. Ateng&o: Apengs 6

«
. ~ tilizaca
Cons%uiWugoes de utilizagdo

NN

Representante autorizado na Comuni-
dade Europeia

Fabricante

Data de fabrico

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

Limite superior de temperatura

Atencao: Apenas para utilizagao por profissionais.
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ACUMED® LUULEVYJARJESTELMAT

SO
e\%&sta-aiheita ovat aktiivinen ja
0

roosi, riittamaton tai
kudos ja aineherkkyys. Jos
nnen implantin asettamista on

KUVAUS: Luulevyt, ruuvit ja lisavalineistot sisaltava
yhtenainen Acumed-luulevyjarjestelma, alaraajojen Acumed-
luulevyjarjestelma, proksimaalinen olkavarrenluun luulevyjen
Polarus®-kiinnitysjérjestelmé ja yhtendinen lapaluun

luulevyjarjestelma on tarkoitettu kaytettaviksi fiksaatioon V
murtumissa, fuusioissa ja osteotomioissa. O K

" M . . NTTIMA LIN TEKNISET TIEDOT: Implantit on
K_AI;I:‘[(I)AIIHEIfT. Yh.tte.ne;.m"erl IA CL.JT.etd.'ILtJ; lev N e Ita istett: st%STM F67 mukaisesta kaupallisesti
sisaitaa luuievyl, ruuvit ja lisavaiineistot, jotka ‘3 ) eltu uhtaastaditaanista tai standardin ASTM F136 mukaisesta

kaytettaviksi murtumien, fuusioiden ja osteptemia i
fiksaatioihin solisluuhun, olkaluuhun, vart @ ,
kyynarluuhun, kdmmenluuhun, kehrasluuRupSaariluuh
pohjeluuhun. Alaraajojen Acumed-luulevyjarjestelmaasj
kuuluvat luulevyt, ruuvit ja lisdvalineistot, kaytetdandiksaatioon
sormi-, varvas-, jalkapdyta-, nilkka-, pohje- ja saafi \a
murtumissa, fuusioissa ja luuleikkauksissa. Pr aaliseen
olkavarrenluun Acumed Polarus® -kiinnitysja L@
olkavarren luuhun tarkoitetut luiden kiiﬂn&lﬁevyt, ruuvity IMPLANTTIIN KAYTTOA KOSKEVAT TIEDOT: Fysiologiset
lisavalineistot. Yhtenaista Acumed—lan uulevyja& maa  mitat rajoittavat implanttilaitteiden kokoa. Kirurgin on valittava

titaanis a.

mQISEN INSTRUMENTIN TEKNISET TIEDOT:
tréfmenttien valmistukseen on kaytetty ruostumatonta terasta,

ania, alumiinia ja polymeereja, joiden bioyhteensopivuus on
rvioitu.

~
)
%}
5
Q)

a, fuusiojgsa ja laitteen tyyppi ja koko, jotka parhaiten soveltuvat hoidettavan

kaytetaan fiksaatioon lapaluun m@
osteotomiassa. A potilaan kehoon, asettuvat paikalleen turvallisesti ja antavat
@ riittdvaa tukea. Vaikka laakari on yhtion ja potilaan valissa

toimiva koulutettu ammattilainen, tassa asiakirjassa esitetyt
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tarkeat ladketieteelliset tiedot tulee saattaa potilaan tietoon.

KIRURGISTEN INSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT

TIEDOT: Jarjestelman mukana toimitetut instrumentit voivat

olla kertakayttoisia tai uudelleen kaytettavia.

e  Kayttdjan on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko
kyseessa kertakayttdinen vai uudelleen kaytettava

IMPLANTTIIN KOSKEVAT VAROITUKSET Implantin tehokkaan
ja turvallisen kaytén varmistamisek |rurg|lla on oltava
perusteellinen tietdmys |mpla kayttomenetelmlsta
instrumenteista ja laitteen ytettavasta suositellusta
Ielkkausteknukasta Lalte%’ suunniteltu kestamaan painon,
Ksen tai liiallis an aiheuttamaa rasitusta. Laite
i vaurioi |mplantt||n kohdistuu lisdantynytta

r I ajokal utumlse iivastymiseen,

instrumentti. Kertakayttisissa instrumenteissa on merkinta attomu sen patayd eh paranemiseen. Jos laite
‘el saa kayttaa uudelleen’ (katso symbolin kuvaus taman %tetaan hu |Ymplant0|r®| ana, mahdollisuus implantin
(o}

kayttdohjeen osasta Symbolien selitykset).

o Kertakayttoiset instrumentit on havitettava yhden
kayttokerran jalkeen.

e Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttéai
Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys k

@ ttu.
vauriot, kunnollinen puhdistus, syopymln

litosmekanismien eheys on tarkastettava i vin osm
ennen jokaista kayttdkertaa ja jokals erran Jalk
Erityistd huomiota tulee kiinnittda ku Ja porant I’IIQ
seka leikkaukseen tai implantin sisaanvientiin ka e
instrumentteihin.

KIRURGISET TEKNIIKAT: Taman jarjestel
kayttotarkoitusten kuvaamiseen on saat villa rgisia tekm

Kirurgin vastuulla on perehtya toimenpi een ennen

tuotteiden kayttda. Kirurgin vastuulla \ i pereht eI isiin
julkaisuihin ja konsultoida koke id kollegoja t eesta
ennen tuotteiden kayttoa. Lisatietoa'kirurgisista Qtelmlsta
I6ytyy Acumedin www-sivust umed.r@

amise a lisdantya. Potilaalle on

iimoite sesti, tdman implantin kayttéén

liittyvi ioista, rajo a ja mahdollisista haittavaikutuksista.
i n varoit@ sim. laitteen mahdollisesta

% umisest on mahdollisesta epdonnistumisesta

ityks isen ja/tai irtoamisen, rasituksen, liiallisen

unnan t&enon tai kuormituksen takia — erityisesti jos

|mplantt istuu lisdantynyttd kuormitusta silloin, kun

qutu ivastyy, luutumista ei tapahdu tai paraneminen on

%Ilsta seka leikkaustrauman tai implantin aiheuttamista

tai pehmytkudosvaurioista. Potilasta on varoitettava siita,
eikkauksen jalkeisten hoito-ohjeiden laiminlydnti saattaa
iheuttaa implantin ja/tai hoidon epaonnistumisen. Implantit voivat

alheuttaa vaaristymia ja/tai estda anatomisten rakenteiden
katsomisen radiografiakuvissa. Osia ei ole testattu koskien
turvallisuutta, kuumenemista tai siirtymistd MRI-ympéaristdssa.
Vastaavanlaisia tuotteita on testattu ja kuvattu koskien niiden
turvallista kayttda toimenpiteen jalkeisessa kliinisessa
evaluoinnissa MRI-laitetta kaytettaessa’.

' Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
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KIRURGISIA INSTRUMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET: hankautumiselta ja nirhautumiselta, silla tdman tyyppinen

Acumed-instrumenttien turvallisen ja tehokkaan kayton kuormituksen keskittyminen voj johtaa laitteen toimintahairiéén.
edellytyksend on aina, ettd 1dakari on perehtynyt instrumenttiin, .
sen kayttdmiseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan. HAITTAVAIKUTUKSET: M et haittavaikutukset ovat

L.uan suuri kuqrmltus, Iuap SL.’.ure.t n.OpGUdet’. tihea qukydos tai implantista tai leikkaustradmasta aiheutuvat kipu, epamukavuus
virheellinen tai tahaton kayttd voi aiheuttaa instrumentin N " :
. f . . . - .. tai eka hermo- tai
rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden vaaran. &
Ii

Potilaille on tiedotettava tdman tyyppisiin instrumentteihin ti saattaa murtua liiallisesta

L T L i i n kohdistungesta pitkaaikaisesta
littyvista riskeista, mieluiten kirjallisessa muodossa. uortitukses patdydellisestinparanemisesta tai liiallisesta
implanttiin ko tusta véi sennuksen aikana. Implantti

IMPLANTTIIN LIHTTYVAT VAROTOIMET: Implanttia ei sa altai irrot iek@an aineen implantointi saattaa
ai histologisen tai allergisen

lliyliher
saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pett n. plantti tai %austrauma voi aiheuttaa hermo- tai
Suojaa instrumentit naarmuuntumiselta ja kolhiint ska kudosvau '@un kuolion tai luun imeytymista, kudoksen
tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurigitd aq&o an paranemisen.
levyja taivutellaan useita kertoja, laite voi hei -@
seurauksena voi olla implantin ennenaikai [ % UHDI JEET:
vikaantuminen. Eri valmistajien implanttik enttien S@
yhdistamista ei metallurgisten, mekaaniste oiminnal ne I |@ puhdistusvaatimukset: Implantteja ei saa kayttaa
syiden vuoksi suositella. Implanttikirurgian hy6dyt eiva n. Acumed ei suosittele steriilissa pakkauksessa olleen

vastaa potilaan odotuksia tai ne saattavat heikenty
jolloin voidaan tarvita revisiokirurgiaa implantin
vaihtoehtoisten toimenpiteiden toteuttamiseksi
revisioleikkaukset eivat ole harvinaisia.

y:dté, @een uudelleen puhdistamista tai uudelleen sterilointia.
\ riloimattomina toimitetut implantit, joita ei ole kaytetty mutta
lanttien @ jotka ovat likaantuneet, on kasiteltavé seuraavasti:

Varoitukset ja varotoimet

" _ ¢ Kontaminoituneita implantteja ei saa steriloida uudelleen
KIRUR_GIS_,I_IN__IN,STR_U_MENTTEIu"‘Q AT VA MET (kontaminaatiolla tarkoitetaan esim. kosketusta biologiseen
Kertakayttms_la klrurg|3|a_ instru nx i saa kos%:-, kayttag kudokseen, kuten vereen tai muihin ruumiinnesteisiin), paitsi
uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat veineet h@ uutoksia,

. ol . ) voineet gi X siind tapauksessa, etta kertakayttdisen valineen
jotka voivat johtaa laitteen toimiMRairioon. nstrumentit uudelleenkasittelija on valtuutettu taho, jolla on asianmukaisten

viranomaisten lupa. Uudelleenkasittelylla tarkoitetaan ihmisen
-+ acumed



vereen tai kudokseen kosketuksissa olleen kertakayttdisen
valineen puhdistamista.

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

o Kaikkien kayttajien tulee olla patevia tydntekijoita, joilla on
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta.
Kayttdjien tulee kayttdd asianmukaisia henkilokohtaisia
suojaimia.

Manuaalinen kdésittely

Vélineet: Pehmeéharjaksinen harja, neutraali entsymaatt/n

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

1. Valmista liuos lampimasta hanavedesta ja puhdistu @ a.

valmistajan kayttdsuosituksia ja kiinnita erityista
oikeaan altistusaikaan, lampétilaan, veden
pitoisuuteen.

2. Pese implantti huolellisesti kasin. Ala @ anttiin
terasvillaa tai hankaavia puhdistusaineita
aip
ai

Noudata entsymaattisen puhdistusaineen tai pe%

3. Huuhtele implantti huolellisesti ionipoistetulla t
vedella. Kayta viimeiseen huuhteluun ionipoistet
puhdistettua vetta.

4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealla, nukk
kankaalla ja varo naarmuttamasta p|

Ultradénikésittely

Vélineet: Ultradénipuhdistuskonesn @ ymaatti
puhdistusaine tai neutraali pesu 8§
Ultradéanipuhdistus voi aihe LII’IOI K

ttomalla

pinta on vaurioitunut.

N

uomautus:
ille, joiden

1. Valmista liuos l1dmpimasta hanavedesta ja puhdistusaineesta.
Noudata entsymaattisen puhdistisaineen tai pesuaineen
valmistajan kéyttésuositu&s& iinhita erityistd huomiota
oikeaan altistusaikaan, | Otil@an, veden laatuun ja
p|t0|suuteen \e
ista implanttej nelld vahintaan 15 minuuttia.
lisesti ionipoistetulla tai puhdistetulla
eiseen huulfelbwrPionipoistettua tai
ta.
puhtaaﬁ
varo naa

ealla, nukkaamattomalla
asta pintaa.

ali pesuaine, jonka pH < 8,5.

ek i nkas:tte}&
zf et*Pesu /deﬁ intikone, neutraali entsymaattinen

usaine Q

X
Q)O.)

\
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o Al4 kayta metalliharjoja tai hankauslappuja

kasinpuhdistusvaiheessa.
o Kayta késinpuhdistukse m& i'vaahtoavia pinta-aktiivisia

Esipesu 2 Kylmé hanavesi Ei sovellettavissa aineita sisaltavia puhd | a, jotta naet pesuliuokseen

tut instrumentit. alneiden tulee olla helposti
enteista huu a, Jotta instrumentteihin ei kerry

Neutraali
Entsyymipesu 2 Lammin hanavesi entsymaattinen,

Kayttaa mineraalidljya tai

ttien puhdistamiseen

pH<8,5 RA
y .
Lammin hanavesi (> Pesuaine, jonk S
Pesu Il 5
40 °C) pH=85
. ntsymaattisia ja puhdistusaineita.
ida alkaalipuhdistusaineet huolella

Lammin ionipoistettu \ ) ..
Huuhtelu 2 tai puhdistettu vesi (> | Eiso @ sa ella ne trumentelsta
Ei

giset inst |t on kuivattava huolellisesti, jotta estetaan
Kuivatus 40 90°C

lettavissa stee mu tuminen, vaikka instrumentit on valmistettu

" korkeal |sesta ruostumattomasta terdksesta.
Instrumentin puhdistusvaatimukset: A @ strumentlt o Kaiki rumentelsta on ennen sterilointia tarkastettava
lisdvarusteet on puhdistettava huolellises' n uutt@og pi litosten ja aukkojen puhtaus, instrumentin oikea
seuraavien ohjeiden mukaisesti. a seka kuluminen.
Varoitukset ja varotoimet

e Uudelleen kaytettavat instrumentit tai valineet uhdistus- tai desinfektointiliuosten kanssa. Valta voimakkaita

dISOItu alumiini ei saa joutua kosketukseen tiettyjen
dlstettava\
valittémasti kirurgisen toimenpiteen jalkeen!

alkaalipuhdistimia ja desinfektointiaineita tai liuoksia, jotka
Kontaminoituneiden instrumenttien ei,saa antaa kuivua e@ sisaltavat jodia, klooria tai tiettyja metallisuoloja.
puhdistusta ja prosessointia. Yllma n veri tai 3 Anodisointikerros saattaa liséksi liueta liuoksissa, joiden pH-
on pyyhittava pois, jotta ne elvat aan. K arvo on yli 11.

o Kaikkien kayttajien tulee olla a ontek|JO| : 10|IIa on Késinpuhdistuksen ja -desinfektoinnin ohjeet

osoittaa todistuksia koulutuks i 1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusaineet valmistajan
Koulutuksen tulee sisaltda n |n sove ohjelden, suosittelemaan laimennussuhteeseen ja lampdétilaan. Kun
standardien ja sairaalan kaytantdjen tunte
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kaytetty liuos on huomattavan kontaminoitunutta, on liuos
vaihdettava uuteen.

2. Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseen liuokseen.
Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintédan
kaksikymmenta (20) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti
pehmealla nailonkarvaisella harjalla, kunnes kaikki nakyva lika
on irronnut. Kiinnita erityistd huomiota vaikeasti saavutettaviin
kohtiin. Kiinnita erityistd huomiota kaikkiin putkimaisiin
instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla pulloharjalla. Paljai
jousien, kda@mien ja joustavien osien puhdistus: Huuhtel
runsaalla maaralla puhdistusainetta, jotta niihin ei jaa ey 1.
Hankaa pintoja puhdistusharjalla, jotta saat kaiken n lian
poistettua pinnoista ja raoista. Taivuta Joustava

hankaa pintaa puhdistusharjalla. Py&ritéd osaa ksen
aikana, jotta kaikki raot tulevat varmasti pe

3. Poista instrumentit liuoksesta ja huuhte Ielllsestl
juoksevassa vedessa vahintaan kolm uttia. Kii n|
erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja le vaike
saavutettavat kohdat ruiskulla.

4. Upota instrumentit kokonaan puhdlstuslluoksel ettyyn

ultradanilaitteeseen. Liikuta kaikkia liikkuvia o

puhdistusaine paasee kosketuksiin kmkh@qen kans:
Kasittele instrumentteja ultradanella kymme
minuuttia.

5. Poista instrumentit laitteesta ja,} niita ionipol sa
vedessa vahintaan kolme @ tai kun virtaavassa
huuhteluvedessa ei ndy eﬁ eja v@ iasta.

6. Tarkasta normaalivalaist

7. Jo

Kiinnitd erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele
vaikeasti saavutettavat koh IIa

ta instrumenteissa ei ole
nakyvaa likaa.

ikaa nakyy, toista
Iuvalheet

esﬂetyt ultradani- ja

Pyyhi Jifallinen ki strumepteista puhtaalla, imukykyisella
hajoamattomalla p yhkeell5¢’
distetyn a aattiseg Ji puhdistuksen ja -

Val ntsyma puhdlstusalneet valmistajan

maan lai n suhteeseen ja lampdtilaan. Kun

te liuos on ttavan kontaminoitunutta, on liuos
ettava uu

|t kokonaan entsymaattiseen liuokseen.
a liikkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee

n (10) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti
aIIa nailonharjaksisella harjalla, kunnes kaikki nakyva
on irronnut. Kiinnita erityistd huomiota vaikeasti
aavutettaviin kohtiin. Kiinnita erityistd huomiota kaikkiin
putklmalsun instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla
pulloharjalla. Huomautus: Ultradénilaitteen kyttd helpottaa
instrumenttien perinpohjaista puhdistusta. Ruiskun tai
vesisuihkun kéyttd tehostaa vaikeasti saavutettavien kohtien ja
toisiaan lahelld olevien pintojen huuhtelua.

3. Poista instrumentit entsyymiliuoksesta ja huuhtele

ionipoistetulla vedelld vahintdan yhden (1) minuutin ajan.

-} acumed’



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

1 Kahden (2) minuutin esipesu kylmélla hanavedella

2 Kahdenkymmenen (20) sekunnin entsyymisuihku kuumalla ha-
navedella

3 Yhden (1) minuutin entsyymiliotus

4 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelu kylmalla hanavedellW)

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

6 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelu kuumall& han

7 Kymmenen (10) sekunnin huuhtelu puhdistet della ja vall i
esti voiteluaineella (64—66 °C/146-150 °F)

8 Seitseman (7) minuutin kuivaus kuumalla ilmalla (11

Huomautus: Noudata pesu-/desinfektointikoneen valmls ita ehdotto-

masti

Automaattisen pesun ja desi

¢ Automaattisia pesu- ja kuivau
kirurgisten instrumenttien

fek oh]eet
mia ei &ella
si puhdl@e elmaksi.

o Automaattista jarjestelmaa voidaan kayttaa kasinpuhdistuksen
jalkeiseen kasittelyyn.

e [nstrumentit tulee tehokk; x uksen varmistamiseksi
tarkastaa huolellisesti en?& ilointia.
STERI

%te man mp e |tv0|da iftaa steriloituina tai
terilGimatto

teriili t % altistettu vahintaan 25,0 kGy:n
gammasa% a. Acumed ei suosittele steriilisti
otteen s@ ia uudelleen. Jos steriili pakkaus on
|ttunut ;& moitettava Acumedille. Tuotetta ei saa
palautettava Acumedille.

SYYS:

Steriloi tuote: Kaikkia implantteja ja instrumentteja
e@t a steriloimattomina ja ne tulee steriloida sairaalassa
L&‘ yttéa, ellei niita ole selvasti merkitty steriloiduiksi ja
@ a Acumedin avaamattomassa steriilissa pakkauksessa.
loimattomat laitteet on validoitu alla luetelluin

tenlomtiparametrein tayteen kuormatuilla tarjottimilla kaikki osat
oikein aseteltuna.

Sterilointimenetelmat

o Lue sterilointilaitetta ja kuormitusmaarityksia koskevat
laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.
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° Suomi - FI / PAGE 109

¢ Noudata AORN:in perioperatiivisia kaytantoja koskevia
sterilointisuosituksia ("Recommended Practices for

Painovoimasiirtyméaautoklaavi: El SUOSI(LLA

Sterilization in Perioperative Practice Settings”) ja ANSI/AAMI Esityhjisautoklaavi: . X\}

ST79-vaatimuksia: 2010 — Komprehensiivinen opas NN

hoyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveydenhuollon laitoksissa. Ehto: Kééfi“\\\

o Pikasterilointia ei suositella, mutta jos sitd kaytetdan se on Va@ »

suoritettava noudattamalla ANS/AAMI ST79-vaatimuksia: A’ “Loc 2 System (80-0674, 80-0752, 80-0754, 80-

201Q - Komprehensiivinen opas _hoyrysterllomtun ja SAL- 346, 80_0@(%221 80-0839 ja 80-0673)

arvoihin terveydenhuollon laitoksissa. . 6. Clavicl stem (80-1160, 80-1161 ja 80-1159)
rEnte . Acu@nre System (80-1992, 80-1993, 80-1994,

@ »80-1997, 80-0346 ja 80-1996)

Kaaren alla on kaytettdva pyyhettd, jos kaytetddn

ymatonta kaaremateriaalia (esim. polypropeeni).
% \ stuslampoti 132 °C (270 °F)
@ @0 Altistus. X 4 minuuttia
O Kws iket: 30 minuuttia

-} acumed’

PKGI-55-F Effective 05-2015



SAILYTYSOHJEET: Sailyta viiledssa, kuivassa
paikassa ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta
ennen kayttda, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siina
veden aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena
vanhin tuote.

SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa on tietoja
tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissa maissa tai
joita voi olla saatavilla eri tuotenimilla eri maissa. Eri
maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet
myyntiin tai kayttéon eri indikaatioiden tai rajoitusten
mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kaytt66n
kaikissa maissa. Mitaan naiden materiaalien sisaltamas

tietoa ei pida ymmartaa minkaan tuotteen tai naid
tuotteiden kaytdon milldan sellaisella tavalla, joka ei
lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallj
mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.

LISATIETOJA: Liséatietoja voi pyytaa téQ

asiakirjassa lueteltujen yhteystietojen kautta.

«a
Katso ka&w
AN

Vari

o
s@tu etyleenioksidilla

| Steriloitu sék@&n‘aué

N%

-
topaiva

é}oodi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteis6ssa

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaislampatila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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ACUMED® BENPLATTESYSTEM

BESKRIVNING: Acumed 6verensstammande

och Polarus® lasande proximala humerala plattsystem med

SO
av eller kvalitet pa ben-/mj %d samt
matepialOverkanslighet. % erkanslighet misstanks ska tester

enter som ar ovilliga eller inkapabla

toperativ vard ar kontraindicerade for

kre eleme

f .
.. . sa enheter. Dessa enheter agfinte avsedda for
benplattesystem, Acumed benplattesystem fér nedre extremitete /;%lérankrié llgr fixering aQbrést- eller lndryggradens

benplattor, 6verensstdmmande benplattesystem med benplattor
for skulderblad, skruvar och tillbehor ar avsedda for fixeri
frakturer, fusioner eller osteotomier.

INDIKATIONER: Acumeds 6verensstamman
benplattesystem inkluderar plattor, skruvar o

att tillhandahalla fixering vid frakturer, fusione

for nyckelben, dverarmsben, stralben, ari e ,
metakarpalben, metatarsalben, skenben ogh vadben. A
benplattsystem for nedre extremiteten inkluderar plat
och tillbehor avsedda for fixering av frakturer, fusio
osteotomier for falangben, metatarsalben, tarsal
fibula. Acumed Polarus® lasande proximala h ala syste
inkluderar plattor, skruvar och tillbehér utfor or humer%
Acumed Overensstammande benplattesyStem med b r
skulderblad ar avsedda for fixering a r, fusiok r

osteotomier for skulderbladet. ‘\

KONTRAINDIKATIONER: Kon ndikatisystemet ar

aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporos, @tillracklig kvantitet

avsedda ‘ R
teotomi ATER

diklar). ‘\

PLANTATMATERIAL: Implantaten

ering enligt M F136.

sp IONER Q“
ar gjorda av komn@ rent titan enligt ASTM F67 eller
*it!y

&ECIFIKATIONER FOR KIRURGISKA

: Instrumenten ar gjorda av olika kvaliteter av
, titan, aluminium, och polymerer utvarderade med
e pa biokompatibilitet.

\ ORMATION FOR ANVANDNING AV IMPLANTAT:

Fysiologiska matt begransar storleken pa implantaten. Kirurgen
maste valja den typ och storlek som bast éverensstammer med
patientens krav pa bra anpassning och saker placering med
tillréckligt stéd. Aven om lékaren &r den utbildade mellanhanden
mellan féretaget och patienten, ska den viktiga medicinska
informationen i detta dokument meddelas patienten.
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INFORMATION FOR ANVANDNING AV KIRURGISKA
INSTRUMENT: Instrument som medfdljer systemet kan vara
for engangsbruk eller ateranvandbara.

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

e Instrument for engangsbruk maste kasseras efter
anvandning.

e  Ateranvandningsbara instrument har en begransad Ilvslang
Fore och efter varje anvandning maste ateranvandnm
instrument inspekteras med avseende pa skérpa, ~
skador, korrekt rengéring, korrosion och integrit: t 3
tillkopplade mekanismerna. Sarskild férsiktigh
férare, borrkronor och instrument som anvz
eller till implantatinforing.

a9 as
t skara

KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska t’v som be
hur systemet ska anvandas, finns att tillga. Det aligger ki en att u

satta sig in i ingreppet innan dessa produkter anva
aligger dessutom kirurgen att vara insatt i releva
och att radgora med erfarna kollegor om ingre
produkten anvands. Kirurgiska tekniker finn
webbplats (acumed.net).

umeds @
VARNINGAR FOR IMPLANTAT?# er och e ktﬁ'
anvandning av implantatet mést en vara ya

implantat, appliceringsmeto trument
rekommenderade kirurgiska tekniken for de

enhet ar inte avsedd att klara av viktbelastning, tryckbelastning

eller éverdriven aktivitet. Brott eller Skada pa enheten kan intraffa
nar implantatet utsatts for ék@& ing som harror fran
fordréjd, utebliven eller ofullst: akning. Inkorrekt insattning av
enheten vid implantation oka risken for att implantatet lossnar

eII rerar. Patiente varnas, helst skriftligt, om
, begrén och méjliga ogynnsamma effekter av
ta i antat D arningar i derar risken for att enheten
IIe ehandlifigen k ske sluta ra pa grund av 16s fixering

erdriven aktivitet eller vikt- eller
etta galler'sarsKilt om implantatet utsatts for
ing pa gru % drdjd, utebliven eller ofullstandig
ken for sk nerv- eller mjukvavnad relaterad till
peratlon a eller implantatets narvaro ska ocksa
Patlente ste varnas for att implantatet och/eller
ndlingen k luta att fungera om anvisningarna for
stoperat ard inte foljs. Implantaten kan orsaka distorsion och/
eIIer bIo n av anatomiska strukturer pa réntgenbilder.
Kom rna i systemet har inte testats gallande sakerhet,
ing eller migrering i MRI-miljon. Liknande produkter har
och beskrivits i termer av hur de sékert kan anvandas i

och/eller Ioss
ckbela

okad b

Iakn

n&hkatlone @meratlv klinisk utvardering med anvandning av MRI-
rustnlng

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

VARNINGAR FOR KIRURGISKA INSTRUMENT: Fér saker
effektiv anvandning av ett instrument fran Acumed maste kirurgen
vara fértrogen med instrumentet, metoden for tillampning, och den
rekommenderade kirurgiska tekniken. Brott eller skada pa
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instrument, likval som vavnadsskada, kan uppsta nar ett OGYNNSAMMA EFFEKTER: Méjliga ogynnsamma effekter ar
instrument utsatts for hog belastning, hdga hastigheter, harda smarta, obehag eller onormala an upplevelser samt skador pa
ben, felaktig anvandning eller ej avsedd anvandning. Patienten nerv- eller mjukvévnad péa gry komsten av ett implantat
maste varnas, helst skriftligen, for de risker som ar foérknippade eller pa grund av kirurgiskt ott pa implantatet kan
med dessa typer av instrument. intraffa pa grund av over@tmtet langvarig belastning,
ofuII n |g lakning ell iven kraft pa implantatet vid
FORSIKTIGHETSATGARDER FOR IMPLANTAT: Ett implantat - Implan ””9 och/eller lossning kan intraffa.
ska aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat kansllg vt € Ir en hist 'Sk‘ allergisk eller ogynnsam

felaktiah kan | m h | f . n orsakad a antation frammande material kan
elaktig _eter som kan leda till att enheten slutar att ungera @aﬁa Skad érv- eller nad bennekros eller

Skydda implantaten mot repor och hack, eftersom sadana nresor nads r ofullsténdig Iikning kan
pafrestningar kan gora att de slutar att fungera. Bojs plattor mtraffa 4 d av for @n av ett implantat eller pa grund av

ganger kan enheten férsvagas och detta kan leda till fo@

implantatfraktur och att enheten gar sénder. Att blanda
implantatkomponenter fran olika tillverkare &r inte g

rekommendera av metallurgiska, mekaniska och lomella skal.

Vinsterna fran implantatkirurgin kanske inte ara atlentensQ

forvantningar eller sa kan de férsémras 6vgistio gora engori v for implantat: Implantat ska inte
revisionskirurgi nédvandig for att ersatta | @ t eller ateranv . Acumed rekommenderar inte omrengéring eller
genomfdra alternativa ingrepp. Revisions gl'i samba ng av sterilt forpackad produkt. Rengdring av dessa

implantat ar inget ovanligt goras enligt sjukhusets riktlinjer. Implantat som
as osterila och som inte anvants, men smutsats ned, ska

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRURGIS \/ andlas enligt foljande:
INSTRUMENT: Kirurgiska instrument for sbruk f arningar och forsiktighetsatgérder

aldrig ateranvandas. Tidigare spannin an haskapat e Omsterilisering av implantatet far inte utféras om implantatet
vilket kan leda till att enheten gar sbnc?%dda ins n ot kommit i kontakt med féroreningar (t.ex. biologisk
repor och hack. Sadana spannmgsk e\rauoner le tt vavnadskontakt som kroppsvatskor/blod) savida inte
instrument gar sonder. A\ engangsanordningen (SUD) har upparbetats av en anldggning
med tillstdnd som har fatt Iampliga regulatoriska godk&nnanden
O for saddant. Rengéra en SUD som kommit i kontakt med blod
eller vavnad innebar upparbetning.
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¢ Anvand inte ett implantat om ytan ar skadad. Skadade anvandning och var valdigt uppmarksam pa ratt

implantat ska kasseras. exponeringstid, temperatur, yattenkvalitet och koncentration.
¢ Alla anvéndare ska vara behdrig personal som innehar intyg pd 2. Rengér implantat med ul m@st 15 minuter.

utbildning och kompetens. 3. Skélj noggrant med av'or& t'eller destillerat vatten. Anvand
¢ Anvandare ska anvanda lamplig personlig skyddsutrustning destillerat eller avjoniserat atten for den sista skoljningen.

(PPE). 4. implantatet m@w ren, mjuk luddfri trasa sa att inte ytan
Manuell behandling @” s Q .
Utrustning: Mjuk borste, neutralt, enzymatiskt tvéttmedel eller Mekanisk behand Q
neutralt rengéringsmedel med ett pH pa < 8,5. Utsustning: D &in/dec@', heutralt, enzymatiskt

4 utralt r \igsmedel med ett pH pé < 8,5.

1. Bered en 16sning med varmt kranvatten och rengdrings- eller attmede,
tvattmedel. Folj rekommendationer fran det enzymatiske
tvattmedilets eller rengéringsmedlets tillverkare vad d @

Fortvatt

anvandning och var valdigt uppmarksam pa ratt
exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och k ation.
ul 2 Kallt kranvatten Ej tillampligt

2. Tvatta implantatet forsiktigt for hand. Anva

\
| eller < ’—\
slipande rengdringsmedel pa implantat. @' Neutralt enzy-
3. Skdlj noggrant med avjoniserat eller de¢ %: atten. Anva Enz 2 Varmt kranvatten

T L. - e matiskt pH < 8,5
destillerat eller avjoniserat vatten for defusista skoljni . 4 @

4. Torka implantatet med en ren, mjuk luddfri trasa&? ytan ( ) Varmt kranvatten (> | Rengdringsmedel
skrapas. \ Tvatt Il 5

40 °C) med pH £ 8,5

Ultraljudsbehandling
Utrustning: Ultraljudstvéttmaskin, neutralt e Skt tvéttn@ Varmt avioniserat eller
eller neutralt rengéringsmedel med ett,o&j 5. Anm. Skéljning 2 ! Ej tillampligt

Ultraljudsrengéring kan tillfoga ytterliga\

destillerat vatten (> 40
apai at' som
redan har skador pa ytan.
p yt ¢ Torkning

- s 40 90 °C Ej tillampligt
1. Bered en |6sning med varmt n och r rings- eller
tvattmedel. Folj rekomme ioper fran tiska Rengoringskrav for instrument:
tvattmediets eller rengéringsmedlets tillv ad galler Acumeds instrument och tillbehér maste rengéras noggrant fre
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ateranvandning, i enlighet med riktlinjerna nedan. ¢ Eloxerad aluminium far inte komma i kontakt med vissa

Varningar och forsiktighetsatgéarder rengorings- och desinfektionsmedel. Undvik starkt alkaliska

e Dekontaminering av ateranvandbara instrument eller tillbehor rengorings- och desmfekt_p \ eller Iosnlng?r som
ska goéras omedelbart efter att det kirurgiska ingreppet |nneh_allerjqd, Klor eller 'xn mgtallsalter.__l losningar med
avslutas. L&t inte kontaminerade instrument torka fére de pH- allrden o:/er " kar&e" .gssklkte:t uppllosas.
rengors/reprocessas. Torka av blod och smuts sa att detinte ~ AnviSningar fér man goring/desinfektion

hinner torka in pa ytan. e zymati oringsmedel vid den brukslésning och

Alla anvéndare ska vara behdrig personal som innehar intyg p3 gmperatur,som tillverkaren r énderar. Bered nya

utbildning och kompetens. | utbildningen ska aktuella I6Sningar e gamla bor rovt kontaminerade.

tillampliga riktlinjer, standarder och sjukhusets strategier inga. Sank n enten f igt i den enzymatiska

Anvénd inte metallborstar eller skurdynor nar du rengg V Iosnindigf. JRor alla rogigagMlar sa att rengoringsmediet

hand. ko alla ytorﬁ g under minst tjugo (20) minuter.

For att du ska kunna se instrumentet i rengdrin vid 3 eT mjum cl>.rste fo: aF_t fgrsrltktlg{} skru?ba

manuell rengoring ska rengdéringsmedel med & ande 6 r.T‘i” enH :! . yt?( '9 T.mu s ar do a.V ar e>t( a

ytaktiva &mnen anvandas. Rengdringsme 3 ara |att pmarksa qsvaratkomiiga omraden. var extra

att skolja bort s att inga rester kan stanpa uppmar&n;pa alla kanylerade instrument och rengér med en
. . - o . . lampli orste. For exponerade fjadrar, spolar eller bojliga

Mineralolja eller silikonsmdrjmedel far @ vandas pa

Acumeds instrument.

delag; a springor med rikliga mangder rengoéringsldsning sa
$ * t muts spolas ur. Skrubba ytan med en rotborste sa att all
Enzymatiska reng6ringsmedel med neutralt pH
rekommenderas for rengdring av ateranvandbarani

Det ar oerhort viktigt att alkaliska rengérings
neutraliseras noga och skdéljs av instrument

smuts tas bort fran ytan och springorna. Boj den flexibla
trument. %Ien och skrubba ytan med en rotborste. Rotera delen medan
\ u skrubbar for att vara saker pa att alla springor blir rengjorda.

\@ 3. Ta bort instrumenten och skélj noggrant under rinnande vatten
under minst tre (3) minuter. Var extra uppmarksam pa
star.

Kirurgiska instrument maste, dven o e a verkade
hoggradigt rostfritt stal, torkas nogg?& att de i kanyleringar och anvand en spruta for att spola alla
Fore sterilisering ska man kontrol alla instrum ytor, svaratkomliga omraden.
leder och lumens ar renawgerar sofn de skaoch 4. Placera instrumenten i en ultraljudsenhet med

inte ar slitna eller skadad rengdringsldsning och sank ned dem fullstandigt. Rér alla
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rorliga delar sa att rengdringsmedlet kommer at alla ytor.
Ultraljudbehandla instrumenten under minst tio (10) minuter.

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

. Kontrollera instrumenten i normal belysning nar synlig smuts
ska tas bort.

. Om det finns synlig smuts upprepas ultraljudsbehandlingen
skoljningsatgarderna ovan.

Torka bort fukt fran instrumenten med en ren, absorbe V
luddfri trasa. @

Anvisningar fér kombinerad manuell/automatis% g

8.

och desinfektion

kontaminerade.

2. Placera instrumenten i en enzymatisk |6sning och
dem fullstandigt. Ror alla rorliga delar sa att reng@

1. Bered enzymatiska medel och rengdrings ’,@ iteden 0
brukslésning och temperatur som tillverkare @ mmende
Bered nya I6sningar nar de gamla borj @ rovt

4. Lagg instrumenten i en lam

3. Ta bort instrumenten fran den enzymatiska I6sningen och skolj

i avjoniserat vatten under minst €, (1) minut.

maskins-/desinfektorkorg
och processa genom en cykel for diskmaskin/

desinfektor. Féljande mp rametrar ar nédvandiga for
nn rengéring@ infektion.

8

n(1) minw

Femton ( Mnders skoljning i kallt kranvatten (x 2)

(2) minuters rengdringsmedelstvatt med varmt kranvatten

instrumenten tills all synlig smuts &r borta.
uppmarksam pa svaratkomliga omréaden. Var extr
uppmarksam pa alla kanylerade i tochre

%,

eden
ar tiP hjalp
driela en spruta
: @, iga omraden

vid noggrann rengéring av ins
eller jetstrale forbéattrar spolhi
och ytor som griper in i varandra.

° —86 °C/146—150 °F)

6 %’nton (15) sekunders skoljning i varmt kranvatten
Tio (10) sekunders skoljning i destillerat vatten med valfritt smorj-
medel (64—66 °C/146-150 °F)

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

Obs: Folj uttryckligen tvédttmaskins-/desinfektortillverkarens anvisningar

Anvisningar fér automatiserad rengéring/desinfektion
¢ Virekommenderar inte att automatiserade diskmaskins-/

torkmaskinssystem ar den enda rengdringsmetoden for
kirurgiska instrument.
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o Ett automatiserat system kan anvandas som en
uppfoljningsprocess efter manuell rengdéring.

¢ Instrumenten ska kontrolleras noggrant fore sterilisering for att
sakerstalla att rengdringen varit effektiv.

STERILITET:

Systemkomponenter kan levereras sterila eller osterila.

Steril produkt: Steril produkt har exponerats for en
minimidos pa 25,0-kGy gammastralning. Acumed rekom
inte atersterilisering av sterilférpackad produkt. Om
sterilférpackningen ar skadad maste handelsen ra
Acumed. Produkten far inte anvandas och skall at
Acumed.

S t|II

Acumed ar sterilt, maste alla implantat och instrumen
osterila och steriliseras av sjukhuset fére anvandni
enheter har validerats med sterlllserlngsparame
fullastade brickor med alla delar placerade pa

. \ Q
e Se utrustningstillverkarens skriftli ktloner for
sterilisatorn i frdga och Iaﬁ tlonsmst kt|onerna

Osteril produkt: Savida det inte ar tydl %
implantatet som levereras i en odppnad s rpackr$
I

sterila

Steriliseringsmetoder

ﬂ‘ —
% " Angauto MMENDE}\
V AutoN Orvakuu

ne
vara

o Folj aktuell AORN "Recommended Practices for Sterilization in

Perioperative Practice Settings" ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide to st terilization and sterility
ilities

assurance in health care

nderas inte, men om sadan utfors
d kraven i ANSI/AAMI ST79: 2010
o steam sterilization and sterility

re facili’% *

K
4 ha nde

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, 80-1161 ja 80-1159)
Acu-Loc 2 Core System (80-1992, 80-1993, 80-1994, 80
-1995, 80-1997, 80-0346 ja 80-1996)

En handduk skall anvédndas pa omslagets insida om ett
material som inte paverkar kapillarkraften anvands (propylen
exempelvis).

X
& I
@° |-

Exponeringstid: | 132 °C (270 °F)
Exponeringstid: | 4 minuter
Torktid: 30 minuter
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FORVARINGSANVISNINGAR: Férvaras svalt.
Skyddas fran direkt solljus. Undersdk
produktférpackningen fére anvandning for tecken pa
manipulation eller vattenkontaminering. Anvand den
aldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET: Detta material innehaller

produktinformation som eventuellt inte finns i alla [ander é

eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produkterna kan ha godkants eller forelagts for
godkannande for férsaljning eller anvandning med olika V

anvisningar eller restriktioner i olika lander av
myndigheternas reglerande organ. Produkterna ar kan
inte godkanda for anvandning i alla Iander. Inget in%

detta material ska tolkas som att det gynnar elle Auktori d tant
foresprakar nagon produkt eller nagon produ Lloriserad representant |

anvandning pa ett sarskilt vis som inte ar ged igt
lagarna och féreskrifterna i det land dar 13 @ befinner

sig.
YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa $
ytterligare material, se kontaktinformationen@

dokument. @
BN

Europeiska gemenskapen

Tillverkare

0&0

Tillverkningsdatum

Far inte omsteriliseras

Endast fo6r engangsbruk

Ovre temperaturgrans

Varning: Endast for yrkesanvandning.
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ACUMED® KEMIK PLAGI SISTEMLERI 0

testlepyapilmalidir. Post tif bakim talimatina uymak
i hastalarda bu cihazlar

. U . . In servikal, torasik veya lomber
TANIM: Acumed Congruent Kemik Plagi Sistemi, Acumed Alt e A
Ekstremite Kemik Plagi Sistemi, Polarus® Kilitlenen Proksimal orrganin pésteli'l elemanlari dikiller) vida ile tutturma

.
duyarliligidir. Duyarhhk %ﬁ\xrsa implantasyondan 6nce

Humeral Plak Sistemi, Scapula Congruent Kemik Plag! Sistemi veyd fiksasy Nk IIanLImG glanmamistir.

kiriklarda, fuzyonlarda ve osteotomilerde fiksasyon saglamak igin N\ ) .

tasarlanmis kemik plaklari, vidalar ve aksesuarlardan ol % IMPL. ICIN M SPESIFIKASYONLARI: :
Implantl TM F674uyamnica ticari olarak katkisiz titanyumdan

ENDIKASYONLAR: Acumed Congruent Kemik veya ASTM F136 @ a titanyum alasimindan tretilmistir.

Sisteminde klavikula, humerus, radius, ulna, me %

metatarsal, malleol, tibia ve fibula kirik, flizyonr omileri

RAHI ALE R iGIN MALZEME SPESIFIKASYONLARI:
sirasinda fiksasyon saglamak igin tasarlanm
aksesuarlar bulunur. Acumed Alt Ekstre

: ar, vidalar, letler cesitiysiniflarda paslanmaz gelik, titanyum, aliiminyum ve
Plag: Siste biyou @gu degerlendirilmis polimerlerden yapilir.
falanks, metatarsal, tarsal, fibula ve tibia

fizyonlar ve osteotomilerde fiksasyon saglamak iizer i
ume i
I¢in aptasyon ve yeterli destekle saglam yerlesme ihtiyaglarini en
e

tasarlanmis plaklar, vidalar ve aksesuarlarindan ol
: iyi sekilde karsilayan tip ve buyukligu segmelidir. Her ne kadar
icin kiriklar

Polarus® Kilitlenen Proksimal Humeral Sistem
tasarlanmis plaklar, vidalar ve aksesuarlardan

hekim, hasta ve sirket arasinda araci olsa da, bu belgede verilen
6nemli tibbi bilgiler hastaya aktarilmalidir.

Scapula Congruent Kemik Plagi Sistemi ska
. . 0@ !
KONTRENDIKASYONLAR: S'a %kontfe“ kasyonlar CERRAHI ALETLER iGIN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle
S
ey

fuzyonlar ve osteotomilerde fiksasyons r.
aktif veya latent enfeksiyon; , 08teoporo iz kemik birlikte saglanan aletler tek kullanimlik veya tekrar kullanilabilir
veya yumusak doku miktari litesi ve | olabilir.
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Kullanici, aletin etiketini inceleyerek aletin tek kullanimhik mi
yoksa tekrar kullanilabilir mi oldugunu belirlemelidir. Tek
kullanimlik aletlerin etiketinde, asagidaki Semboller kisminda
belirtilen “tekrar kullanmayin” semboll bulunur.

Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanildiktan sonra atilmalidir.

Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirh bir kullanim émri
mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan 6nce
ve sonra uygun sekilde keskinlik, asinma, hasar, temizlik,
korozyon ve baglanti mekanizmalarinin bitinluga acisind
incelenmelidir. Vidalayicilara, matkap uglarina ve kesme ve
implant takma igin kullanilan aletlere bilhassa 6zen
gOsterilmelidir.

CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sisemi
kullanimlarini aciklamak uzere sunulmustur. i

ilgili deneyimli meslektaslara danigsmak ve ayinlar hakki

bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur:*€€rrahi Tek

Acumed web sitesinde (acumed.net) bulunabilir. @

iIMPLANTLAR iGIN UYARILAR: implantin giigenli ve etkin bi

sekilde kullaniimasi igin cerrah implant, uyg 6ntemler®
iyice asina

aletler ve cihaz igin dnerilen cerrahi tekn

Bu cihaz agirlik tagima, yuk tasima v X faaliye%cégl
IF. Implant, gecikanis

strese dayanacak sekilde tasarlani

mN n iyiles %il@kili artmig
yike maruz birakilirsa cihaz ma veyI 'sabilir.
Implantasyon sirasinda cihazin yanlis inser: wgevseme veya

Burarun
kullanimindan once prosedure asina olmak c
sorumlulugudur. Buna ek olarak, kuIIanl ! rosedurl@

n
L 4

kaynama, kaynamama veya ta

O\/

yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta bu implantin kullanimi,
kisitlamalari ve olasi advers etkileri'hakkinda tercihen yazili
olarak uyariimalidir. Bu uyagll& sinda gevsek fiksasyon ve/
veya gevseme, stres, asiri

& veya agirlik tagsima veya yuk
tasima sonucunda ve 6zéllikle gécikmis kaynama, kaynamama ve

tam yan iyilesme iyle implant Gzerine binen yuk artarsa

Ci eya tedavini risiz olmasi ve cerrahi travma veya
implantisfvarliginadadh, sinir veyaggumusak doku hasari intimali
bul astapostoperatifibakim talimatina

u €

abilece unda u makdir. implantlar radyografik
gOrunt ozulmay; %a anatomik yapilarin
gbra un engelleﬁe ihe neden olabilir. Sisteminin parcalari
M iK} 1Isitma veya migrasyona ydnelik olarak

a

memistir. r Uriinler MRG ekipmani kullanilarak post
atif klipik lendirmede nasil guvenli kullanilabilecekleri
st edilmis ve tanimlanmistir’.

ference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
dition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

MHi ALETLER iGIN UYARILAR: Tim Acumed aletlerinin
nli ve etkili kullanimi igin, cerrahin alete, uygulama yéntemine

\/e onerilen cerrahi teknige asina olmasi gereklidir. Bir alet asiri

yuk altinda, asiri hizli, yogun kemik tzerinde, dikkatsiz bir bigimde
veya amaci diginda kullanildiginda kirilabilir, hasar gorebilir veya
dokuya zarar verebilir. Hasta, bu tip aletlerin getirdigi risklere
karsi, tercihen yazil olarak uyariimalidir.

IMPLANTLAR iGIN ONLEMLER: Bir implant kesinlikle tekrar
kullaniimamalidir. Daha &nceki stresler cihazin basarisiz
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olmasina yol acabilecek kusurlar olusturmus olabilir. Aletler
kullanimdan 6nce eskime ve hasar agisindan incelenmelidir.
Basarisizliga yol agabileceginden, gizilme ve ¢entiklenme gibi
stres etkisi toplanmalarindan implanti koruyunuz. Plakalarin
birden fazla kez bikilmesi cihazi zayiflatabilir ve implantin
vaktinden erken kirilmasina ve bozulmasina sebep olabilir.
MetalUrjik, mekanik ve islevsel nedenlerle, farkl treticilerin
implant bilesenlerinin karistiriimasi tavsiye edilmez. implant

zaman igerisinde bozulma olabilir, bu durumda implanti

ameliyatinin faydalari hastanin beklentilerini karsilamayabilir vey; ullalimamal
< é - .

ameliyati gerekebilir. implantlarin revizyon ameliyatlari
rastlanan bir durum degildir.

degistirmek veya alternatif prosedurler uygulamak igin revi%

5

CERRAHI ALETLER iGIN ONLEMLER: Tek k
aletler asla tekrar kullanilmamalidir. Oncede
alette ¢esitli kusurlar meydana getirebilir

arizaya sebep olabilir.

ﬁlgma

ADVERS ETKILER: Olasi advers etkiler, impl
veya cerrahi travmaya bagl agri, rahatsizlik
duyumlar ve sinir veya yumusak doku h
cihaz lGzerine uzun sireli yik binmesi,‘t
insersiyon sirasinda implanta asig gid
implant fraktlrd olusabilir. Implafjti

gevseme olusabilir. Yabanm%

nedeniyle metale karsi duyarlili

a@ cerrahi
baskllaro
veseih

arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri giz @ ve centik
olusumuna karg! koruyun. Bu tip baskilar Bigapaya geldi5$e .

ormal ol
ridirfAsin faali

reaksiyon veya advers yabanci madde reaksiyonu olugabilir.

implant varligi veya cerrahi trayma $gnucunda yumusak doku
veya sinir hasari, kemik nekrp& emik rezorpsiyonu, doku

nekrozu veya yetersiz iyile§\& abilir.
TE?@E TALIMA :
&n emizlerr@\lan: im lar tekrar

. Actimed stegikpaketli Grindn tekrar
a tekraf ;&, asyounu énermez. Steril
aglana@%

mamis ancak kirlenmis
idakiler islenmelidir:

temas ederse), tek kullanimlik cihaz bu iglem
i yasal onay! almis yetkili bir tesiste yeniden

Onlem
mz‘wsa (6rnegin vicut sivilari veya kan gibi

islen urece implantlar yeniden sterilize edilmemelidir.
Te imlik bir cihazin insan kani veya dokusuyla temas
ttiltefh sonra temizlenmesi yeniden isleme anlamina gelir.

izeyi hasar gérmusse implanti kullanmayin. Hasarl

\@hplantlar atilmalidir.

Tum kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda belgelendirilmis
kanitlari olan vasifli personel olmalidir.

¢ Kullanicilar uygun kisisel koruyucu ekipman (KKE)
kullanmalidir.

Manuel Islemden Gegirme

Ekipman: Yumusak killi firca, pH < 8,5 nétr deterjan veya nétr
enzimatik temizleyici.
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1. ik musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kullanarak bir
solusyon hazirlayin. Dogru ekspozur siresine, sicakliga, su
kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enzimatik

temizleyici veya deterjan ureticisinin tavsiyelerini izleyin.

On Yikama 2 uk musluk suyu YOK

. Implanti manuel olarak dikkatlice yikayin. Implantlar tizerinde
metal bulasik teli veya agindirici temizleyiciler kullanmayin.

3. DI veya saf su kullanarak implanti iyice durulayin Nihai

Notr enzimatik pH

Ik musluk suyu
<85

L2

calkalama icin DI veya saf su kullanin.
Yizeyi ¢cizmemek igin temiz, yumusak, tiftiksiz bir bez
kullanarak implanti kurulayin.
Ultrasonik Islemden Gegirme

Ekipman: Ultrasonik temizleyici, pH < 8,5 nétr deterjan
enzimatik temizleyici. Not: Ultrasonik temizlik ylizeyj

4.

pH < 8,5 deterjan

> Q
* sluk suyu (>40°
*
é ° <D C)

Ihk DI veya saf su (>
40°C)

YOK

implantlarda ek hasara neden olabilir.

90°C YOK

k bir

soliisyon hazirlayin. Dogru ekspozir siiresi akliga, s
kalitesine ve konsantrasyona dikkat ed @ matik
temizleyici veya deterjan Ureticisinin tavsiyelerini izleyin’

. Implantlari ultrasonik olarak minimum 15 dakika tegi

3. DI veya saf su kullanarak implanti iyice durulayi
calkalama icin DI veya saf su kullanin.

Ylzeyi cizmemek igin temiz, yumusak, tifti ir bez @
kullanarak implanti kurulayin. \

, 23
Mekanik Islemden Gegirme \ Q
Ekipman: Yikayici/Dezenfektér, 75)notr deterjan veya nétr
enzimatik temizleyici.

1. ik musluk suyu ve deterjan veya temizleyi

ai

4.

rar kullanilabilir aletlerin veya aksesuarlarin

(]
\%kontaminasycnu cerrahi prosediiriin tamamlanmasinin

hemen ardindan yapilmahdir. Temizleme/tekrar isleme
sokmadan 6nce kontamine aletlerin kurumasina izin vermeyin.
Yiizeyde kurumasini énlemek igin asiri kan veya debri
silinmelidir.

Tum kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda belgelendirilmis
kanitlari olan vasifli personel olmahdir. Egitim, mevcut kilavuz
ilkeler ve standartlari ve hastane politikalarini icermelidir.
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¢ Manuel temizlik islemi sirasinda metal firgalar veya ovma 2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik solisyona
pedleri kullanmayin. yerlestirin. Deterjanin tum yuzeylége degmesini saglayacak

o Aletleri temizlik soliisyonunun iginde gorebilmek igin diisiik sekilde tim hareketli par |& irn. Minimum yirmi (20)
kopiikli ylizey aktif madde igeren temizlik maddeleri kullanin. dakika sivida tutun. TGm'goslnir debri temizlenene dek aletleri
Kalinti olusumunu énlemek icin temizlik maddeleri aletlerden nazikge ovmak igin na usak killi bir firga kullanin.
kolayca durulanmalidir. Eggmesi glc alanla@ ikle dikkat edin. Kandlli aletlere

¢ Mineral yagi veya silikon lubrikanlar Acumed aletlerinde |k.kat e gun bir sise f!rgas.l ku]lanln. Aglk.ta.k'
kullaniimamalidir. ayla¥; bobinler¥eyanesnek par rigin: Kirleri gikarmak igin

. . . . L ghintileri bokmiktarda temizl Usyonuyla yikayin.

. Tekrar'kqllanllablllr alletlen. temlz'lgmek icin notr p.H enzimati Yiizeyden iRtilerden t Stiniir kiri glkarmak icin yiizeyi

ve temizlik maddeleri tavsiye edilir. Alkalin temizlik bir ov ree giyla ovu alani biikiin ve yiizeyi bir ovma

erin temizlendiginden emin olmak
i en parg

maddelerinin aletlerden tamamen nétralize edilmesi ve V
’ efi gikarin
hdir.

durulanmasi ¢ok dnemlidir.
e Ylksek sinif paslanmaz celikten Uretilmig bile ol A su altinda minimum iic (3) dakika

olug.u.munu onlem"ek igin cerrahi ale.t-ler lyice k“% éyunca iyi rifayin. Kanilasyonlara ézellikle dikkat edin
e Sterilizasyondan 6nce tim aletler yuzeyler% in ve 0 e eris i gu¢talanlardan sivi gegirmek igin bir siringa

limenlerin temizligi, dizgun calisma ve ve aslnn% kullan
4. Ta

acisindan incelenmelidir.
¢ Anodize aliminyum belli temizlik veya ektan
solusyonlarla temas etmemelidir. Glglu alkalin temi
dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal t
solusyonlardan kaginin. Ayrica, pH degeri 11'ifnl
solliisyonlarda anodizasyon katmani ¢6ziinebi

siviya daldirilmis aletleri temizlik soltusyonlu bir
14 ik birime yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere
ve sini saglamak i¢in tim hareketli parcalari calistirin.

riceren @ leri minimum on (10) dakika boyunca sonifikasyon islemine
deki \ abi tutun.

. Aletleri gikarin ve minimum Gg¢ (3) dakika boyunca veya

durulama suyunda tiim kan veya kir izleri kaybolana dek

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatla
1. Enzimatik ve temizlik maddelerini U?@rafmda i deiyonize suyla durulayin. Kanllasyonlara 6zellikle dikkat edin
edilen seyrelti ve sicaklikta hayrl% evcut soll r ve erismesi gl¢ alanlardan sivi gecgirmek igin bir siringa
yogun sekilde kontamine oldug ni sollsyonlar kullanin.
hazirlanmalidir. 6. Goriindr kirin ¢iktigini dogrulamak igin aletleri normal 1s1k
&O altinda inceleyin.
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7. Eger gorunur kir mevcutsa, yukaridaki sonifikasyon islemini ve
durulama adimlarini tekrarlayin.

8. Temiz, emici, tly birakmayan bir bezle aletlerdeki fazla nemi
alin.

iki (2) dakika soguk n‘%‘iqgia 6n yikama

Kombinasyon Manuel/Otomatiklestirilmis Temizlik ve

N

N
Yirmi (20) saniye s&&sluk suyuyla enzim spreyi

Dezenfeksiyon Talimatlari

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici tarafindan tavsiye
edilen seyrelti ve sicaklikta hazirlayin. Mevcut solisyonlar

’lr (1) dakllﬂ%daldlrma
0
yuyIa durulama (X2)

yogun sekilde kontamine oldugunda yeni soliisyonlar
hazirlanmalidir.

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik soliisyona

yerlegtirin. Deterjanin tim ylzeylere degmesini saglal

5 ’K

e (15 n|ye soguk m
iki ( @ a sicak M\@Jyla deterjanli yikama (64166°
ciﬁ 50°F) g

Vn bes (15) sa k musluk suyuyla durulama

0

A d

sekilde tim hareketli pargalari ¢aligtirin. Minimu
dakika sivida tutun. Tam gorundr debri temizler%ﬂ aletleri
a

nazikge ovmak icin naylon, yumusak killi bir,

" [

On (10) @pswonel lubrikanli saf suyla durulama (64166°
C/14 °F)

N

p i (7) dakika sicak havayla kurutma (116°C/240°F)
=k 1/dezenfektor dreticisinin talimatlarini izleyin
4

kolaylastiracaktir
. Aletleri enzim soliisyonundan ¢ikarin ve dei
minimum bir (1) dakika boyunca durulayi

. Aletleri uygun bir yikayici/dezenfektorigepetine yerI
standart bir yikayici/dezenfektor erg:ekle
aki mln{

dc
bir temizlik ve dezenfeksiyon jgin %
parametreler sarttir. A

N S ' me
alanlardan ve az aralikli ylizeylerden sivi gegml@

u altlnda

tiklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari

omatikle§tirilmi§ yikayici/kurutucu sistemleri cerrahi aletler

icin tek temizleme metodu olarak tavsiye edilmez.

o Otomatiklestirilmis bir sistem manuel temizlikten sonra takip
eden bir islem olarak kullanilabilir.

o Etkin temizlik saglayabilmek icin aletler sterilizasyondan 6nce
detayli sekilde incelenmelidir.
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STERILITE:

Sistem bilegenleri steril veya steril olmayan sekilde temin
edilebilir.

¢ Flash sterilizasyon dnerilmez ama kullaniliyorsa sadece ANSI/

AAMI ST79 sartlarina uygun,olarak yapilmalidir: 2010 — Saghk
bakim tesislerinde buhar gt& syonu ve sterillik glivencesi

icin kapsamli kilavuz.

Steril Uriin: Steril (irin minimum 25,0-kGy gamma
iradyasyonuna maruz birakilmistir. Acumed, steril olarak
ambalajlanmis Grliindin yeniden sterilize edilmesini

onermemektedir. Eger st_t_aril ambalaj hasar gérmusse, bu duru oum: 4
Acumed'e bildiriimelidir. Urtin kullaniimamali ve Acumed'e iade

edilmelidir.

Acumed tarafindan saglanan acilmamis steril amb@
edilmedigi surece, tim implantlarin ve aletlerin
kabul edilmeli ve kullanimdan 6nce hastane t n sterilize
edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tama psilerde, U

O

sterilizasyon parametreleri kullanilarak onayie

4

Y, ﬂ(imi Displasmanll?yMAVSiYE EDILMEZ

\74
|
b argn‘

N

R\%

icin: \V
° @oc 2 System (80-0674, 80-0752, 80-0754, 80-
&)346, 80-0787, 80-0822, 80-0839 ile 80-0673)
Clavicle Core System (80-1160, 80-1161 ile 80-
1159)

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

Emici olmayan sargi materyalinden (6rn. polipropilen)
yararlanilirsa sargi iginde bir havlu kullaniimalidir.

pargalari uygun sekilde yerlestiriimis olar: @ dida listelenen
m|$t|r.$ ¢

Sterilizasyon Yéntemleri

spozir Sicakligi:

132°C (270°F)

Ekspozir Siresi:

4 dakika

o Kullandiginiz sterilizator ve yik konfigiirasy bakiminda
sterilizasyon ekipmani Ureticinizin yazil ta tina bakini

Kurutma Siiresi:

30 dakika

igin Onerilen Uygulamalar” ve AN ST79'a
2010 — Saglik bakim tesisleri di steriliz
sterillik glivencesi icin kap@vuz. (

«O

e Giuncel AORN “Perioperatif Uygula rlerinde N on
noiz:
onu
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde
dogrudan gunes i1s1dina maruz birakmadan saklayiniz.

Kullanmadan énce Uriin ambalajini bozulma veya suyla

«
Kullanim Wna bakin
\ &

kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

o\

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir ilkede mevcut
olan veya olmayan veya farkl tlkelerde farkli ticari
markalar altinda mevcut olan Grtnler hakkinda bilgi igerir.

ksit kullanilarak sterilize edilmistir

A 3 L3
Niradyasyo @arak sterilize edilmistir

Uriinlerin farkh lkelerde devlet diizenleme
organizasyonlari tarafindan farkli endikasyonlar veya

SoWWtanm

kisitlamalarla satisi veya kullanimina onay veya izin
verilmis olabilir. Urlinlerin kullanimi tim lkelerde
onaylanmamis olabilir. Bu materyallerde yer alan
sey, herhangi bir Grlinun promosyonu veya tegvi
edilmesi veya herhangi bir Grinin okuyucun
Ulkenin kanun ve diizenlemeleri tarafinda
bir sekilde kullanimi seklinde yorumlanm @

.
EK BILGI: Ek materyal talep etmek igin, Iutfen@

belgede listelenen kontak bilgilerine bakin.

(Qnumara&

J%rtl kodu

Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci

Uretici

Uretim tarihi

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

Ust sicaklik limiti

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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