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ACUMED®BONE PLATE SYSTEMS

sensitivity is suspected, tes &Id be performed prior to
implantation. Patlents unW|II|ng or incapable of following
io

po opgrative care |n s are contraindicated for these

DESCRIPTION: The Acumed Congruent Bone Plate System, /¢ ese de e not '”te”ded forscrew attachmentor
iXation"to th iorelement |¢|es) of the cervical,

Acumed Lower Extremity Bone Plate System, Polarus® Locking thor cic, orI § |ne

Proximal Humeral Plate System, Scapula Congruent Bone Plat O

System of bone plates, screws and accessories are designed to

provide fixation for fractures, fusions or osteotomies. % @T ERIAL ICATIONS: The implants are
ma merciall |tan|um per ASTM F67 or titanium
a ASTM F

INDICATIONS: The Acumed Congruent Bone P

includes plates, screws and accessories designed

fixation during fractures, fusions, and osteoto f e cIaV|cI Q UM ENT MATERIAL SPECIFICATIONS: The

humerus, radius, ulna, metacarpal, metatagsal, Ma strum r made of various grades of stainless steel,

and fibula. The Acumed Lower Extremity @' ate System % titaniu inum, and polymers evaluated for biocompatibility.

includes plates, screws and accessories desigited to p *

fixation during fractures, fusions, and osteotomies for, INFORMATION FOR USE: Physiological dimensions

phalanges, metatarsals, tarsals fibula, and fbia bo it the sizes of implant appliances. The surgeon must select the
Acumed Polarus® Locking Proximal Humeral Sy ludes e and size that best meets the patient’s requirements for close
plates, screws and accessories designed for merus. T adaptation and firm seating with adequate support. Although the
Acumed Scapula Congruent Bone Plate Sys ovides fi physician is the leamed intermediary between the company and

during fractures, fusions, and osteotom%the sca the patient, the important medical information given in this
document should be conveyed to the patient.

CONTRAINDICATIONS: Contr ns f e sys em are
active or latent infection; se te orosj ient quantity
or quality of bone or soft tlssue materla ity. If material
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SURGICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE: activity. Improperinsertion of the device during implantation can
Instruments provided with this system may be single use or increase the possibility ofloosening%@r migration. The patient must
reusable. be cautioned, preferably in wri ut the use, limitations, and
e  The user must refer to the instrument's label to determine possible adverse effects of thigimplant. These cautions include

whether theinstrument is single use or reusable. Single use  the possibility of the deviég of tréatment failing as a resultofloose
instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as fixat d/orlooseni ieSs, excessive activity, or weight
described in the Symbol Legend section, below. b orjoad beari tlcularly |fthe|mp'lant experiences

e Single use instruments must be discarded after a single use. eased loads dug tondelayed unieq, nonunion, or incomplete

. . ) ) healigg, and the possibility of nervie oPsoft tissue damage related

Rf(tausable instruments ha_ve a limited Ilfespan._Prlor to and A ithersurg' Aima osths ceof the implant. The
after each use, reusable instruments must be inspected tient m savarned th wre to follow postoperative care
where applicable for sharpness, wear, damage, proper : 24 cause :

- ; i . ; ant and/ or treatment to fail. The
cleaning, corrosion and integrity of the connecting y cause d and/or block the view of anatomic
mechanisms. Particular care should be paid to dri on radio@ images. The components of these
bits and instruments used for cutting orimpla ) haveno tested for safety, heating, or migration in

Cl Rl environ t. Similar products have been tested and
SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techni e availatzb scﬁbedes of how they may be safely used in post-
I

describing the uses of this system. Itis th bility of th operativ | evaluation using MRI equipment 1.
surgeon to be familiar with the procedure'b use of thdse . ' Shell, F.a8! Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
products. In addition, it is the responsibility dFthe sur be D& 1 Edtion. Biomedical Research Publishing Group, 2011

familiar with relevant publications and consult with ex ced
associates regarding the procedure before use. \@GICAL INSTRUM ENT WARNINGS: For safe effective use
Techniques can be found on the Acumed website\(atumed.net). any Acumed instrument, the surgeon must be familiar with the
instrument, the method of application, and the recommended
. surgical technique. Instrument breakage or damage, as well as
:hMeP;Lﬁg;oxvgss":It’;‘thﬁbrlzoljgiif?a?nf:?c% usi?r;gr @' ’ tissue damage, can occur when an instrument is subjected to
% excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or

methods of application, instrum the reco en ) . . .
surgical technique for the deviceNT giesigned o unintended use. The patient must be cautioned, preferably in

withstand the stress of weigh ng |§2§§@ ® - excessive writing as fo the risks associated with these types of instruments.
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IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused. the tissue or inadequate healing may result from the presence of
Previous stresses may have created imperfections, which can an implantordue to surglcal traum

lead to a device failure. Protect implants against scratching and 6

nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Bending CLEANING:

plates multiple times may weaken the device and could lead fo

premature implant fracture and failure. Mixing implant leaning: | hould not be reused. Acumed
components fromdifferent manufacturers is not recommended for

metallurgical, mechanical and functional reasons. The benefits an prg(\)"r;;e enlr;%r?; Implznﬂtztpgg\éfiisctjergﬁt have
from implant surgery may not meet the patient’s expectations or e soiled® hoy be pro ccording o the following:
may deteriorate with time, necessitating revision surgery to
replace the implantor to carry out alternative procedures. rnings autions’
Revision surgeries with implants are not uncommon. * Rester n ofthe i should not be performed if the
i mes |nto with contamination (e.g. biological
Q ti contact, bodlly fluids/ blood) unless the single
SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Slng evice (S been reprocessed by an authorized
surgical instruments shall never be reused. Previo g 5ses ility who eceived appropriate regulatory clearance for
may have created imperfections, which can ledd fosatevice such. ing a SUD after it comes into contact with human
failure. Protect instruments against scratcb cking, SL% bloo e constitutes reprocessing.
stress concentrations can lead to failure. . .
D an implant if the surface has been damaged.

d implants should be discarded.
should wear appropriate personal protective equipment

S'zumrig.(aFdr:gtL?';hoi ?ggﬁ?&iﬂ:‘;)ﬂgf&?&x ce S'g:?:' AII users should be qualified personnel with documented

activity, prolonged loading upon the devigg, in plete h @r gwdevce of training and.compete.ncy Training should be
excessive force exerted on the implanf % inserti %t |nclu§|ve of.Cl'Jrrent applicable guidelines, standards and

migration and/or loosening may o‘:c | sensitivity; hospital pollcm.s.

histological, allergic or adverse: dy reactidn resulting Manual Processing

from implantation of a foreign,materiabl may gccuf~\Nerve or soft Equipment: Soft bristled brush, neutral enzymatic cleaner or
tissue damage, necrosis of bo bone re , necrosis of  neutral detergent with a pH < 8.5.
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1. Prepare a solution using warm tap water and detergentor
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent
manufacturer’'s recommendations for use paying close

attention to the correct exposure time, temperature, water

p 2

\
\égold tap water

Pre-wash 2 N/A

quality, and concentration.

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

3. Rinseimplant thoroughly with DI or purified water. Use DI or

N

>

Neutral enzymatic

Wam tap water bH < 85

purified water for final rinse.

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

Ultrasonic Processing

O
N

neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic

Wash 11 5 & m tap water Detergent with
* e (>40°C) pH < 85
V ins b Wam DI or purified N/A
% water (>40°C)
& ‘ 4
g Q Dy 4 % 90°C N/A

Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enz ymatic c%@
a

cause additional damage to implants that have 0

1. Prepare a solution using warm tap wategand @ rgentor
cleaner. Follow the enzymatic cleaner gent

manufacturer’'s recommendations for use p
attention to the correct exposure time, temperature
quality, and concentration.

2. Clean implants ultrasonically for a minimum o

3. Rinseimplant thoroughly with DI or purifi
purified water for final rinse.

4. Dry the implant using a clean soft, Il’r\xcloth to i
scratching the surface. * 6
M echanical Processing

Equipment: Washer/disinfeclﬂmétral enz K eaner or

/e

neutral detergent with a pH < 8.5.

b

e
Vn@s & Precautions
@e ontamination of reusable instruments or accessories

strumen%aning: Acumed Instruments and Accessories

must be@
lo
h

hly cleaned before reuse, following the guidelines

ould occurimmediately after completion of the surgical
procedure. Do not allow contaminated instruments to dry prior
to cleaning/ reprocessing. Excess blood or debris should be
wiped off to prevent it from drying onfo the surface.
All users should be qualified personnel with documented
evidence of training and competency. Training should be
inclusive of current applicable guidelines and standards and
hospital policies.
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e Do not use metal brushes or scouring pads during manual 2. Place instruments in enzymatic solution until completely
cleaning process. submerged. Actuate all movgabléyparts to allow detergent to

 Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual contact all surfaces. Soak,f% um of twenty (20)
cleaning in order to see instruments in the cleaning solution. minutes. Use a nylon so k& 2d brush to gently scrub
Cleaning agents must be easily rinsed from instruments to mstruments untl all vi ebris is removed. Pay special
prevent residue. on tohard to as. Pay special attention to any

e Mineral oil or silicone lubricants should not be used on Acumed d instry s/nd clean with an appropriate bottle
instruments. or exp nngs, co orjlenblefeatures Flood
Neutral bH ti d cleani 5 q crewce pious a No f cleaning solution to flush

¢ Neutral pH enzymatic and cléaning agenis areé recommen ut any sol db the sur a scrub brush to remove all
for cleaning reusable instruments. It is very important that

the sur N d crevices. Bend the flexible

visible
alkaline cleaning agents are thoroughly neutralized and r@ rub the ith a scrub brush. Rotate the part

. are
from instruments.

o . while sérubbing o that all crevices are cleaned.

¢ Surg|cgl |nstrumgnts must be dried thoroughly Y ove thei nts and rinse thoroughly under running
formlatlon, even if manufactured from high grad er for a rw& three (3) minutes. Pay special attention to
steel. annul use a syringe to lush any hard to reach

e All instruments must be inspected for cl @ ofsurfa areas
10|n$, and lumens, proper funcfion, a d tear prlo 4. Pla nstruments fully submerged, in an ultrasonic unit
steri |.zat|on. . . wi 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.

cleaners and disinfectants or solutions contai ine, \ emove the instruments and rinse in deionized water for a

chlorine or certain metal salts. Also, in solu withpH values % inimum 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 ’nﬂfo% cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
1. Prepare enzymatic and cleani atthe use- n and areas.
temperature recommended 3 ufactur 6. Inspect instruments under normal lighting for the removal of
solutions should be prep existing s become visible soil.
grossly contaminated. K@

-} acumed’



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

1
2
P
Instructions R
1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and A
AN
’5

y's
Two (2) minute prew: \@p water
L
Twenty (20) secoanngspray with hot tap water
] <t

temperature recommended by the manufacturer. Fresh nge (X2)
solutions should be prepared when existing solutions beco

(N
T flite det ith hot tap wat
grossly contaminated. W@Z ;150?99\ i ap water
2. Place instruments in enzymatic solution until complete V ‘
submerged. Actuate all moveable parts to allow detefg o) 6 :f : en (15) se( ap water rinse
L 4

contact all Surfaces,' Soak for a minimum of ter? Ten (10)s punfled water rinse with optional lubricant
Use a nylon soft bristled brush to gently scrub i

n sunhl (64-66°C

all visible debris is removed. Pay special attenti ard to
reach areas. Pay special attention to any 0 8 en (7) minute hat air dry (116°C/240°F)
instruments and clean with an approp rush N _ . ) ] B
Use of a sonicator will aid in thorough g of/nstr N% ow washer/disinfector manufacturer’s instructions explicitly
Using a syringe or water jet will improve hlng of di t (0]
reach areas and any closely mated surface ated Cleaning/Disinfection Instructions
3. Remove instruments from enzyme solution a utomated washer/dryer systems are not recommended as the
deionized water for a minimum of one 1) onIy cleaning method for surgical instruments.
4. Place instruments in a suitable washer/d or baske e An automated system may be used as a follow up process to
process through a standard washer: fector cycl manual cleaning.
following minimum parameters are for th « Instruments should be thoroughly inspected prior to sterilization
cleaning and disinfection. (¢ to ensure effective cleaning.

W \O&
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STERILITY: 2010 — Comprehensive guide fo steam sterilization and sterility

assurance in health care facjlitie
System components may be provided sterile or nonsterile. N Q

Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum
dose of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not

Grav ity Displacement Auto@}ECOMMENDED
, A\

recommend resterilization of sterile-packaged product. If sterile
packaging is damaged, the incident must be reported to Acumed.

Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile a N Condii 0 % 59)
provided in an unopened sterile package provided by e elshould be used inside the wrap if a non-
implants and instruments must be considered nonsterilé icking wrap material is employed (e.g.
sterilized by the hospital prior to use. Sterilization

. rapped .
Y , N
The product must not be used, and must be returned to Acume . For:
r “IeCore System (80-1160, 80-1161 with
-11

\ poly propylene).

devices has been validated using the sterilizati T
listed below, where devices are provided in f@

ia:?ro Exposur%mperature: 270° F (132°C)

all parts placed appropriately. O

Sterilization M ethods

Expw 4 minutes
e Consult your equipment manufacturer’s written i
specific sterilizer and load configuration instrugt

ige: 30 minutes
fO\ =
e Follow current AORN “Recommended Prac

for
Sterilization in Perioperative Practice Setti "and AN I@I
ST79: 2010 — Comprehensive guidé team sterilizafiol d
sterility assurance in health care faeilities:
¢ Flash sterilization is not reco ;@ but if uséd, should only
be performed according eqlire entsﬁk MI ST79:

-} acumed’



STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior to use, inspect LN

product package for signs of tampering, or water Consul;irWs foruse
L WP

contamination. Use oldest lots first. E \\
Cauti \
L&(V

APPLICABILITY: These materials contain information
about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different

& ~S erilized u gl Siation
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 O

e number

@ ‘@};h code

Authorized representative in the
European Community

approved for use in all countries. Nothing contained on
these materials should be construed as a promotio
solicitation for any productor for the use of any

a particular way which is not authorized unde!

and regulations of the country where the r 0
located. $

Manufacturer
*

N\
\\(\Q)

Date of manufacture

material, please see the contactinformation liste

document. $

FURTHER INFORMATION: To request further
qo$

Do not re-use

<

S

@ Do not resterilize
®
,l,

Upperlimit of temperature

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

-} acumed’



ACUMED® KNOGLEPLADESYSTEMER

BESKRIVELSE: Acumed's kongruente knoglepladesystem,
Acumed's knoglepladesystem til de nedre ekstremiteter, Polarus
proksimale humeralpladesystem og skruer og tilbehgr er bereg
til fiksering af frakturer, fusioner eller osteotomier V

til at

INDIKATIONER: Acumed’s kongruente knogleplades
inkluderer plader, skruer og tilbehar, der er specielfd€si

clavicula, humerus, radius, ulna, metakarpal, §
malleolus, fibia og fibula. Acumeds Knogl
nedre ekstremiteter inkluderer plader, sk
designet til at give fiksering ved frakturer,
for knogleme 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:
°

KONT RAINDIKATIONER: Kontrgin \)ner for s
aktiv eller latent infektion, s orose, uti
adv

epsi
maengde eller kvalitet af knogle eller
materialeoverfelsomhed. Hvis r mista:K

t er
traekkelig

%
bereg
@e kleme

SQO
overfglsomhed, skal der, § test inden implantation.
Patiepter som er uvillige

rikkei stand til at felge
pl ion udger en kontraindikation for

nenter. Disse komponenter er ikke

efagtgrelse ellef fiksefing pa posteriordelene
spinalis cervigalis\thoracalis eller lumbalis.
'Y
MATE @PECIFI \ER FORIMPLANTATER:
Implahtaterne er frenistilletaf kommercielt ren titanium i henhold
ti F67 eIIer®| legering i henhold til ASTM F136.
S?éIFI KATIONER FOR KIRURGISKE

TERI
ER: Instrumenterne er fremstillet af forskellige

ST RUA&
kvalitet
vurt% t. biokompatibilitet.

skru
)

ustfrit stal, itanium, aluminium og polymerer

YSNINGER OM BRUG AF IMPLANTATER: Fysiologiske

%begraenserimplantatproduktets starrelse. Kirurgen skal

veelge den typeog starrelse, som bedst passer til patientens
behov for at opné ngjagtg filpasning og korrekt fastgarelse med
tilstraekkelig understettelse. Selvom lsegen erden uddannede
formidler mellem virksomheden og patienten, skal de vigtige
medicinske oplysninger i dette dokument altid videregives il
patienten.

-} acumed’



OPLYSNINGER OM BRUG AF KIRURGISKE INSTRUMENTER:
De instrumenter, der leveres med dette system, kan veere til
engangsbrug eller flergangsbrug.

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

e Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, narde har veeret
brugt en enkelt gang.
e Instrumenter til flergangsbrug har en begraenset levetid. Fer

og efter hver brug skal instrumenter til errgangsbrug
kontrolleres for skamphed, slitage, beskadigelse, ko

applikationsmetoden, og de anbefalede kirurgiske teknikker.

Komponenten er ikke konstrueget tiffat kunne modsta
veegtbelastning, belastning vg r overdreven fysisk

aktivitet. Produktbraekage € e%b e kan opsta, narimplantatet
udseettes for gget belastiipg\, forbindelse med forsinket heling,

eling, eller utils heling. Forkert indsaetning af
under ation kan gge risikoen forlgsnelse

skal veepesadvaret, helst pa skrift, om

i graens i jer og mulige negative

glgevirkning Psaget plantat. Disse advarsler skal
inkludere en for, ktet kan svigte som et resultat
aflﬂs f| og/eller , belastning, overdreven akitvitet,

vaeg ing, isaer Iantatet udseettes for pget
rengering, teering og intakte forblndelsesmekanls nihg pga. fo eling, ingen heling eller utilstraekkelig
det er relevant. Veer szerlig opmaerksom pa dr eI in klu3| kad igelse af nerver eller blgdveeyv, enten i
instrumenter, som anvendes til at skeere e saette dels me rglsk trauma eller tilstedevaerdsen af
implantater. plantate atienten skal advares om at behandlingen kan

KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical rurgiske
teknikker til rédighed, som beskriver brugen af dette sys Det

>

mlslykk% vedkommende ikke felger plejeinstrukser efter

oper Implantaterne kan eventuelt skabe forstyrrelse og/

mre udsynet til anatomiske strukturer pa radiografiske
Systemet er ikke blevet testet for sikkerhed, opvarmning

er kirurgens ansvar at vaere bekendt med proceduren$
anvendelse af disse produkter. Derudover er det 'rurgens\ vandring i MRI-miljget. Lignende produkter er blevet testet og
sk

ansvar at vaere bekendt med relevante publikatiohersamt at
konsultere erfame kolleger vedrgrende proc inden

anvendelse. Kirurgiske teknikker er at fi pa Acume
(acumed.net) \

b\

ADVARSLERVEDRGRENDE | N ATER; at garantere
sikker og effektiv anvendelse

med's ifopl er, skal
kirurgen veere fuldt fortrolig med implantatet;

revet med hensyn til, hvordan de kan anvendes sikkert under
post-operative, kliniske undersggelser, der anvender MRI-udstyr1.

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

ADVARSLERVEDRZRENDE KIRURGISKE INSTRUM ENT ER:
For sikker og effektiv brug af alle Acumed instrumenter skal
kirurgen veere fortrolig med instrumentet, anvendelsesmetoden og

-} acumed’



den anbefalede kirurgiske teknik. Brud eller skade pa instrumentet KOMPLIKATIONER: Mulige negative falgevirkninger er

samt vaevsskade kan opsta, nar et instrument er genstand for
gget belastning, hgj hastighed, teet knogle, forkert brug eller

utilsigtet brug. Patienten skal veere gjort opmaerksom pade risici,

som er forbundet med disse typerinstrumenter, helst pa skrift.

FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE IMPLANTATER: Et
implantat ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have
frembragt skrabeligheder, som kan fare til at implantatet swgte
Beskyt implantaterne mod rids- og revnedannelser, da sédanne
belastningspunkter kan fare til produktfejl. Det kan svaekke
anordningen, hvis plader bgjes flere gange, og det kan
brud pa eller svigt af implantatet for tid. Det anbefales i
blande implantationskomponenter fra forskellige p 0,
metallurgiske, mekaniske og funktionelle arsager, Fefdelene ved
implantationsoperationer lever maske ikke op @ i
forventninger eller kan forringes med tidengh k@
nedvendigggre revisionskirurgi for at uds| @ plantatet eIIer
udfgre et alternativt indgreb. Revisionskir implantatenere
ikke ualmindé€ligt.

FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE KIRU RGS&
n

INSTRUMENTER: Kirurgiske instrumentegt gangsbr
ma aldrig genbruges. Tidligere belasinl a e fre
skragbeligheder, som kan fere til, at and en svig
instrumenter mod ridser og hakker, nne konce

belastninger kan fere il svng\ &

smerte, ubehag eller unormale sanSeindtryk samt nerve- eller
deveerelse eller kirurgisk

blgdveevsskader pga. mpla@&
traume. Brud pa implantate verdreven aktivitet, langvarig
belastning af produktet, te8ndig heling eller overdrevet tryk
paf lantatet undepi telse. Implantatvandring og/eller -
foreko etaloverfe:lsomhed eller histologisk
isk reak eaktion pa fremmedlegeme,
des i n af et fr ateriale kan forekomme.

kadlgels e?ve eller , knoglenekrose eller -
sorptlo ekrose traekkelig heling kan opsta ved

et impl Istedev er pa grund af kirurgisk trauma.
!&\IGSVE@ NG :

orin skr
nanven
resterlll
ever

implantatet: Implantater bor ikke
Acumed anbefaler ikke renggring igen eller
sterlltemballerede produkter. Implantater, der
sterlle og som ikke har veeret brugt, men er blevet
, bgr behandles i henhold til felgende:

sler og forholdsregler

esterlllserlng af implantaterne bar ikke udferes, hvis
implantatet kommer i kontakt med kontaminerende stoffer
(f.eks. kontakt med biologisk veev sasom kropsvaesker eller
blod), medmindre anordningen til engangsbrug er blevet
genbehandlet pa et godkendt sted, som harden fomedne
lovmaessige tilladelse til dette. Renggring af en anordning fil
engangsbrug, efter at denne har veeret i kontakt med humant
blod eller veev, udger genbehandling.
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e Anvend ikke implantatet, hvis overfladen er blevet beskadiget.
Beskadigede implantater ber bortskaffes.

rengeringsmidlets producent for anvendelse og veer seerligt

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

Manuel forarbejdning

2. Renger implantaterne m

3. Skybimplantatet grund
deioniseret

opmaerksom pa korrekt eksponetingsperiode, temperatur,
vandkvalitet og kon centray(K
yd i mindst 15 minutter.

d deioniseret eller renset vand.
set vand il den sidste skylning.

Udstyr: Blad barste, neutralt enzymatisk rengaringsprodukt eller T(zo i antatet nren, fn ugfri klud for at undga at
neutralt rengaringsmiddel med en pH pa < 8,5. se overf
1. Forbered en oplgsning af varmt vand fra hanen og anisk fo dnmg .

rengagringsmiddel eller renggringsprodukt. Felg an befalln em styr: V gsapparat, neutral enz ymatisk

angivet af det enzymatiske rengeringsprodukts eller
rengeringsmidlets producent for anvendelse, og vee
opmaerksom pa korrekt eksponeringsperiode, te

kine/de.
. ren% ukt elle@

rengaringsmiddel med en pH <

vandkvalitet og koncentration.

2. Vask omhyggeligtimplantatet manuelt. Any, &luld ("

eller slibende renggringsartikler pa implant = \

. . - Forv 4 2 Koldtv and fra hanen Ikke relevant

3. Skyl implantatet grundigt med de|on|s enset vand.

Anvend deioniseret eller renset vand tikdenSidste skylning o z,: Neutral enzy -
4. Ter implantatet af med en ren, bled, fnugfri klud fo ga at & k 2 Varmtvandfr hanen | oH <85

ridse overfladen. \%
Ultralydsforarbejdning N Varmt vandfra hanen | Renggringsmid-

Vask Il 5

Udstyr: Ultrasonisk rengaringsprodukt, neutr@ymatisk (>40 °C)

delmed pH <8,5

8,5. Bemaerk: Ultralydsrengering kan fo e besk

Varmt deioniseret

reng@ringsprodukt eller neutralt rengan& med

implantater, som har OVe'ﬂadeSk%de Sky! 2 eller renset vand (>40 | Ikke relevant
1. Forbered en oplgsning af varf t ra hanen °C)

rengeringsmiddel eller re efalingeme

angivet af det enzymatiske re rlng sp IIer Tor 40 % c Ikke relevant
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Renggringskrav til instrumentet: Acumed instrumenter og
tilbehegr skal rengeres omhyggeligt far genanvendelse iht.
retningslinjeme angivet herunder.

Advarsler og forholdsregler

Dekontaminering af genanvendelige instrumenter eller tilbehar
skal foretages straks efter afslutning af den kirurgiske
procedure. De kontaminerede instrumenter ma ikke fa lov til at
tarre ind fer renggring/genforarbejdning. Overfladigt blod eller
vaevsrester ber tarres af for at forhindredem i at indterre pa
overfladen.

bevis pa uddannelse og kompetence. Uddannelsen b
inkludere aktuelt geeldende retningslinjer, standarde! @

d
ller seeri
Alle brugere begr veere kvalificeret personale med dokumw en pH-

Manu
1

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

*
Alle instrumenter skal koAt
led og lumen, korrekt fifik
jseret alumini
grifigsmidle

steerkt basi

s for renlighed af overflader,
n‘og normalt slid fer sterilisation.

u@ ke komme i kontakt med visse
sinficerende opl@sninger. Undga at
kereng eringSprodukter og

idler eller oplesniqger, der indeholder jod, klorin
kan brug afoplgsninger med

talsalte®Ti %o
aover se det anodiserede lag.
rings-/ﬂ eringsvejledning
o}

rbered enzy g rensende midleriht.

ug
infektio

hospitalspolitikker. koncentrétidn.6g temperatur anbefalet af producenten.

e Anvend ikke metalberster eller skuresvamp n r ber forb es nye oplgsninger, narde eksisterende
manuelle renggringsprocedure. % 0 oplasni&bliver staerkt kontaminerede.

e Anvend renggringsmidler med lavt sk € 2. Leeg i enteme i den enzymatiske oplgsning, sade er helt

s

overfladeaktive stoffer til manuel renga r at kunne{se A
instrumenterne i rengagringsopl@sningen. Rengarings t
skal nemt kunne skylles af instrumenteme for e

rester.

at forhi
Der bar ikke anvendes mineralolie eller siﬁ@m relse

bA
Acumed instrumenter. @
Det anbefales at anvende pH-neutral

ﬁgmatisk

rensende midler il rengering af g dige in% nter.

Det er meget vigtigt, at basis & 'ngsmidI({eu iseres
rne. O

omhyggeligtog skylles af insti

&

d oplesningen. Aktiver alle bevaegelige dele, sa

@ngsmidlet kommer i kontakt med alle overflader. Laeg i

i mindst tyve (20) minutter. Brug en blgd nylonbgrste til at
rubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige rester er
fijernet. Veer saerligt opmaerksom paomrader, der er sveert
tilgaengelige. Veer seerligtopmaerksom pa alle kanylerede
instrumenter, og renger dem med en passende flaskerenser.
For blotlagte fijedre, spoler eller fleksible egenskaber: Fyld
spraekkeme med rigelige maengder renggringsoplgsning for at
skylle alle rester ud. Skrub overfladen med en skureberste for
at fijerne alle synlige rester fra overfladen og spraekkeme. Bgj
det bevaegelige omrade, og skrub overfladen med en

-} acumed’



skurebgrste. Drej delen, samtidigt med at der skrubbes pa den 2. Leeg instrumenteme i den enzymatiske oplgsning, sade er helt

for at sikre, at alle spraekker er rengjorte.

3. Tag instrumenteme op, og skyl dem omhyggeligt under
rindende vand i mindst tre (3) minutter. Veer seerligt

opmaerksom pé kanyleringer, og brug en sprgjte til at skylle alle

sveert tilgaengelige omrader.

4. Laeg instrumenteme - heltnedsaenkede - i en ultralydsenhed
med renggringsoplegsning. Aktiver alle bevaegelige dele, sa
rengeringsmidlet kan komme i kontakt med alle overflader.
Soniker instrumenteme i mindst ti (10) minutter.

5. Tag instrumenteme op, og skyl dem i deioniseret vand |
tre (3) minutter, eller indtil alle tegn pa blod eller rest
laengere kan ses i skyllevandet. Veer seerligt opmaer
kanyleringer, og brug en sprgijte til at skylle aIIe
tilgeengelige omrader.

6. Kontroller instrumenteme under normal be for at se,
alle synlige rester er blevet fiernet.

7. Hvis der forekommer synlige rester, sne for
ultralydsbehandling og gennemskylning angivet ov
gentages.

8. Tar overskydende fugtighed af instrumentem
absorberende, fnugfri serviet.

Vejledning i kombineret manuel/auto atr
desinficering

1. Forbered enzymatiske og rensen erlht @
brugskoncentration og tem falet af ducenten.
,n

Der bear forberedes nye o ;as arde rende
oplesninger bliver steerkt ko merede

ngoring

aerk ultral yds
mhyggeli ﬁrmg atin
vands tr rbedre

daekket af oplgsningen. Aktiyer bevaegelige dele, sa
rengeringsmidlet kommer,j ed alle overflader. Leeg i
blad i mindst ti (10) |n g en blgd nylonbgarste til at
skrubbe instrumenter igt, indtil alle synlige rester er
e Veer saerllgt som paomrader, der er sveert
ige. Vee opmaerksom pa alle kanylerede
enter, o ar dem en,passende flaskerenser.
rat vil hjselpe under
nter. Brug af en sprgjte eller
af sveert tilgaengelige omrader

g a afpass
umente enzymoplgsningen, og skyl dem i
niseret v st et (1) minut.
cer |nstr ne i en passende kurv til vaskemaskine/
esmfl arat og ker dem gennem et standard vaske-/
desm prog ram. Fglgende minimumsparametre er
esse for omhyggelig rengering og desinfektion.

\Q)
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To (2) minutters forv ask med kddt vand fra hanen

2 Tyve (20) minutters enzymspray med vamtvand fra hanen

3 Et (1) minuts ibladleegning i enzymatisk opl@sning

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

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

&

6 Femten (15)sekunders skylning medvamt vandfra hanen A\

7 Ti (10) sekunders sky Ining med renset vand med valgfrism (aw
-66 °C/146-150 °F)

8 Syv (7)minutters terring med vam luft (116 °C/2

Beneerk: Falg udttykkeligt vejledningen leveret af v,
desinficeringsapparatets producent

Vejledning i automatisk rengaring/desinfektio®

Det anbefales ikke at anvende automatiske v
torresystemer som den eneste reng zring@e til kiru
instrumenter.

Et automatisk system kan anvendeg@n opf;alg@
proces til manuel rengering.

Instrumenter ber kontrolleres N eligt for s&serlng for at

sikre effektiv rengering. &

J Uste
it og Iever
, skal aII

Dy
\

STERILITET :
Systemkomponenteme kan L @rile eller usterile.

ilt,produkt: Det ster §ukt er blevet eksponeret for
imal dosis pa 2 gammastraling. Acumed anbefaler

ikKe, sterilis ilt emballerede produkter igen. Hvis
stefile emball% beskadig€thskal haendelsen indberettes
il Acimed. Pr uktg a ikke es og skal returneres til
med. ¢

\

e produktet er tydeligt meaerket
uabnet steril pakning leveret af
tater og instrumenter anses for at vaere
ile. Usterl ordnmger er blevetgodkendt iht.
r|||senn&:ametrene angivet herunderi fuldt pakkede bakker

ed allﬁ aceret korrekt.
l@’lonsmetoder

ud styrets fabrikants brugsvejledning til det anvendte
teriliseringsapparat samt konfigurationsvejledning.

Falg anbefalingeme 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, bar
den kun udferes i falge bestemmelserne i ANSI/AAMI ST79:

ukt Me
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@ Dansk-DA/ PAGE 18

2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility Autoklavering, ty ngdekraftsforskydning: FRARADES
. i\

assurance in health care facilities.
Autoklavering, preev akuum: . &0

T?Istandz K\;\\

o Clavicle Core System (801160, 80-1161 med
80-1 *
Der bgmarmigndes et handkleede inde i omslaget,

anvendes et kke-opsugende
slags

hi
a materiale (f.eks. polypropylen)
[~ 4

32 °C (270 °F)

4 minutter

30 minutter

-} acumed’
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OPBEV ARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt
sted og vaek fra direkte sollys. Undersag

produktemballagen fer brug for at se om den har veeret

forsg@gt abnet, eller den er kontamineret med vand. Brug
det aldste parti forst.

=

ANV ENDELIGHED: Dette materiale indeholder

oplysninger om produkter, der eventuelt er ellerikke er

tilgaengelige i et specifikt land, eller eventuelt er
tilgaengelige under forskellige varemaerker i forskellige
lande. Produkterne kan veere godkendt eller tilladt af
statslige regulerende myndigheder fil salg eller
anvendelse med forskellige indikationer eller
begreensningeri forskellige lande. Produkter er ev

ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen
oplysningeri dette materiale ber fortolkes som¢
markedsfgring eller opfordring til keb af ethye

il
i

P
[STERLE[EQ| | Stejifiseret ved brug af ethylenoxid
E.EEEI tetiliseret v@ &f straling
|\
() Holdb& o
y 2 P
L/ »
|REF| K @Jmmer
LOT] I\ tkode
} Autoriseret repraesentantidet Eu-

ropaeiske Faellesskab

eller til anvendelse af et produktpa en bes @ ad
n1ie

)
&

Producent

Q

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

laeserens land.
udleveret yderligere materiale henvises du til

ikke er godkendt iht. lovgivningen eller for
YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bedeogs

Ma ikke genanvendes

kontaktoplysningeme angivet i dette do‘k%:t.

~ || ®| %,

@vre temperaturbegraensning

O

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

sensitivity is suspected, tes &Id be performed prior to
implantation. Patlents unW|II|ng or incapable of following
io

posiopgrative care |n s are contraindicated for these

DESCRIPTION: The Acumed Congruent Bone Plate System, /ge esede e not '”te”ded forscrew attachmentor
iXation"to the posteriorelement |¢|es) of the cervical,

Acumed Lower Extremity Bone Plate System, Polarus® Locking thor cic, orI |ne

Proximal Humeral Plate System, Scapula Congruent Bone Plat O

System of bone plates, screws and accessories are designed to

provide fixation for fractures, fusions or osteotomies. % @T ERIAL ICATIONS: The implants are
ma merciall |tan|um per ASTM F67 or titanium
a ASTM F

INDICATIONS: The Acumed Congruent Bone P

includes plates, screws and accessories designed

fixation during fractures, fusions, and osteoto f e cIaV|cI Q UM ENT MATERIAL SPECIFICATIONS: The

humerus, radius, ulna, metacarpal, metatagsal, Ma strum r made of various grades of stainless steel,

and fibula. The Acumed Lower Extremity @' ate System % titaniu inum, and polymers evaluated for biocompatibility.

includes plates, screws and accessories desigited to p *

fixation during fractures, fusions, and osteotomies for, INFORMATION FOR USE: Physiological dimensions

phalanges, metatarsals, tarsals fibula, and fbia bo it the sizes of implant appliances. The surgeon must select the
Acumed Polarus® Locking Proximal Humeral Sy ludes e and size that best meets the patient’s requirements for close
plates, screws and accessories designed for merus. T adaptation and firm seating with adequate support. Although the
Acumed Scapula Congruent Bone Plate Sys ovides fi physician is the leamed intermediary between the company and

during fractures, fusions, and osteotom%the sca the patient, the important medical information given in this
document should be conveyed to the patient.

CONTRAINDICATIONS: Contr ns f e sys em are
active or latent infection; se te orosj ient quantity
or quality of bone or soft tlssue materla ity. If material

-} acumed’



SURGICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE: activity. Improperinsertion of the device during implantation can
Instruments provided with this system may be single use or increase the possibility ofloosening%@r migration. The patient must
reusable. be cautioned, preferably in wri ut the use, limitations, and
e  The user must refer to the instrument's label to determine possible adverse effects of thigimplant. These cautions include

whether theinstrument is single use or reusable. Single use  the possibility of the deviég of tréatment failing as a resultofloose
instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as fixat d/orlooseni ieSs, excessive activity, or weight
described in the Symbol Legend section, below. b orjoad beari tlcularly |fthe|mp'lant experiences

e Single use instruments must be discarded after a single use. eased loads dug tondelayed unieq, nonunion, or incomplete

. . ) ) healigg, and the possibility of nervie oPsoft tissue damage related

Rf(tausable instruments ha_ve a limited Ilfespan._Prlor to and A ithersurg' Aima osths ceof the implant. The
after each use, reusable instruments must be inspected tient m savarned th wre to follow postoperative care
where applicable for sharpness, wear, damage, proper : 24 cause :

- ; i . ; ant and/ or treatment to fail. The
cleaning, corrosion and integrity of the connecting y cause d and/or block the view of anatomic
mechanisms. Particular care should be paid to dri on radio@ images. The components of these
bits and instruments used for cutting orimpla ) haveno tested for safety, heating, or migration in

Cl Rl environ t. Similar products have been tested and
SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techni e availatzb scﬁbedes of how they may be safely used in post-
I

describing the uses of this system. Itis th bility of th operativ | evaluation using MRI equipment 1.
surgeon to be familiar with the procedure'b use of thdse . ' Shell, F.a8! Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
products. In addition, it is the responsibility dFthe sur be D& 1 Edtion. Biomedical Research Publishing Group, 2011

familiar with relevant publications and consult with ex ced
associates regarding the procedure before use. \@GICAL INSTRUM ENT WARNINGS: For safe effective use
Techniques can be found on the Acumed website\(atumed.net). any Acumed instrument, the surgeon must be familiar with the
instrument, the method of application, and the recommended
. surgical technique. Instrument breakage or damage, as well as
:hMeP;Lﬁg;oxvgss":It’;‘thﬁbrlzoljgiif?a?nf:?c% usi?r;gr @' ’ tissue damage, can occur when an instrument is subjected to
% excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or

methods of application, instrum the reco en ) . . .
surgical technique for the deviceNT giesigned o unintended use. The patient must be cautioned, preferably in

withstand the stress of weigh ng |§2§§@ ® - excessive writing as fo the risks associated with these types of instruments.
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IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused. the tissue or inadequate healing may result from the presence of
Previous stresses may have created imperfections, which can an implantordue to surglcal traum

lead to a device failure. Protect implants against scratching and 6

nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Bending CLEANING:

plates multiple times may weaken the device and could lead fo

premature implant fracture and failure. Mixing implant leaning: | hould not be reused. Acumed
components fromdifferent manufacturers is not recommended for

metallurgical, mechanical and functional reasons. The benefits an prg(\)"r;;e enlr;%r?; Implznﬂtztpgg\éfiisctjergﬁt have
from implant surgery may not meet the patient’s expectations or e soiled® hoy be pro ccording o the following:
may deteriorate with time, necessitating revision surgery to
replace the implantor to carry out alternative procedures. rnings autions’
Revision surgeries with implants are not uncommon. * Rester n ofthe i should not be performed if the
i mes |nto with contamination (e.g. biological
Q ti contact, bodlly fluids/ blood) unless the single
SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Slng evice (S been reprocessed by an authorized
surgical instruments shall never be reused. Previo g 5ses ility who eceived appropriate regulatory clearance for
may have created imperfections, which can ledd fosatevice such. ing a SUD after it comes into contact with human
failure. Protect instruments against scratcb cking, SL% bloo e constitutes reprocessing.
stress concentrations can lead to failure. . .
D an implant if the surface has been damaged.

d implants should be discarded.
should wear appropriate personal protective equipment

S'zumrig.(aFdr:gtL?';hoi ?ggﬁ?&iﬂ:‘;)ﬂgf&?&x ce S'g:?:' AII users should be qualified personnel with documented

activity, prolonged loading upon the devigg, in plete h @r gwdevce of training and.compete.ncy Training should be
excessive force exerted on the implanf % inserti %t |nclu§|ve of.Cl'Jrrent applicable guidelines, standards and

migration and/or loosening may o‘:c | sensitivity; hospital pollcm.s.

histological, allergic or adverse: dy reactidn resulting Manual Processing

from implantation of a foreign,materiabl may gccuf~\Nerve or soft Equipment: Soft bristled brush, neutral enzymatic cleaner or
tissue damage, necrosis of bo bone re , necrosis of  neutral detergent with a pH < 8.5.
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1. Prepare a solution using warm tap water and detergentor
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent
manufacturer’'s recommendations for use paying close

attention to the correct exposure time, temperature, water

p 2

Pre-wash 2

\
\égold tap water

N/A

quality, and concentration.

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

3. Rinseimplant thoroughly with DI or purified water. Use DI or

>

N

Neutral enzymatic

Wam tap water bH < 85

purified water for final rinse.

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

Ultrasonic Processing

O
N

neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic

Wash 11 5 & m tap water Detergent with
* e (>40°C) pH < 85
V ins b Wam DI or purified N/A
% water (>40°C)
& ‘ 4
g Q Dy 4 % 90°C N/A

Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enz ymatic c%@
a

cause additional damage to implants that have 0

1. Prepare a solution using warm tap wategand @ rgentor
cleaner. Follow the enzymatic cleaner @ gent
manufacturer’s recommendations for usg payi

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

2. Clean implants ultrasonically for a minimum o

3. Rinseimplant thoroughly with DI or purifi
purified water for final rinse.

4. Dry the implant using a clean soft, Il’r\xcloth to i
scratching the surface. * 6
M echanical Processing

Equipment: Washer/disinfeclﬂmétral enz K eaner or

/e

neutral detergent with a pH < 8.5.

b

e
Vn@s & Precautions
@e ontamination of reusable instruments or accessories

strumen%aning: Acumed Instruments and Accessories

must be@
lo
h

hly cleaned before reuse, following the guidelines

ould occurimmediately after completion of the surgical
procedure. Do not allow contaminated instruments to dry prior
to cleaning/ reprocessing. Excess blood or debris should be
wiped off to prevent it from drying onfo the surface.
All users should be qualified personnel with documented
evidence of training and competency. Training should be

inclusive of current applicable guidelines and standards and
hospital policies.
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e Do not use metal brushes or scouring pads during manual 2. Place instruments in enzymatic solution until completely
cleaning process. submerged. Actuate all movgabléyparts to allow detergent to

 Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual contact all surfaces. Soak,f% um of twenty (20)
cleaning in order to see instruments in the cleaning solution. minutes. Use a nylon so k& 2d brush to gently scrub
Cleaning agents must be easily rinsed from instruments to mstruments until all vi ebris is removed. Pay special
prevent residue. on tohard to r, as. Pay special attention to any

e Mineral oil or silicone lubricants should not be used on Acumed d instry s#nd clean with an appropriate botlle
instruments or exp rnngs, co orjlenblefeatures Flood
Neutral oH ) i d cleani s q crewce pious a NO f cleaning solution to flush

¢ Neutral pH enzymatic and cléaning agenis areé recommen ut any so db the sur a scrub brush to remove all
for cleaning reusable instruments. It is very important that

the sur N d crevices. Bend the flexible

visible
alkaline cleaning agents are thoroughly neutralized and r@ rub the ith a scrub brush. Rotate the part

. are
from instruments.

o . while sérubbing o that all crevices are cleaned.

¢ Surg|cgl |nstrumgnts must be dried thoroughly Y ove thei nts and rinse thoroughly under running
formlatlon, even if manufactured from high grad er for a rw& three (3) minutes. Pay special attention to
steel. annul use a syringe to lush any hard to reach

e All instruments must be inspected for cl @ ofsurfa areas
10|n$, and lumens, proper funcfion, a d tear prlo 4. Pla nstruments fully submerged, in an ultrasonic unit
steri |.zat|on. . . wi 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.

cleaners and disinfectants or solutions contai ine, \ emove the instruments and rinse in deionized water for a

chlorine or certain metal salts. Also, in solu withpH values % inimum 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 ’nﬂfo% cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
1. Prepare enzymatic and cleani atthe use- n and areas.
temperature recommended 3 ufactur 6. Inspect instruments under normal lighting for the removal of
solutions should be prep existing 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 beco
grossly contaminated.

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

nts unhl
ard to

contact all surfaces. Soak for a minimum of ten
t
all visible debris is removed. Pay special attenti
rush N
reach areas and any closely mated surface
process through a standard washer
for tth'

Use a nylon soft bristled brush to gently scrub i
reach areas. Pay special attention to any
g of/nstr
. Remove instruments from enzyme solution a
following minimum parameters are g%

Using a syringe or water jet will improve
i or basket@ .
%;:Itor cycl

instruments and clean with an approp
eShing of di t 0]
deionized water for a minimum of one (1)
L]
cleaning and disinfection *

Use of a sonicator will aid in thorough
e§ \
. Place instruments in a suitable washer/d

A

9 |
73N

&@é

o .
1 Two (2) minute pmw@@p water

v
Twenty (20) secon\X}spray with hot tap water

y 4
,5 < ne (1)m|nute esoak
\ Fifteen (1% Mcold tep a rﬁe (x2)

v

5 @nute deteoge@lth hat tap water
/146-150°
6 een ( 15 ap water rinse
Ten

»
(10 s@ purified water rinse with optional lubricant
(64-66°CH46-150°F)

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

o washer/disinfector manufacturer’s instructions explicitly

ated 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: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facjlitie
System components may be provided sterile or nonsterile. -
Grav ity Displacement Autoclav COMMENDED
4097

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

ped

packaging is damaged, the incident must be reported to Acumed.
The product must not be used, and must be returned to Acume

Ishould be used inside the wrap if a non-
g wrap material is employed (e.g.
pOly propylenre).

*
For: Q
® ., G @ ore System (80-1160, 80-1161 with
80M169)

provided in an unopened sterile package provided by
implants and instruments must be considered nonsteri
sterilized by the hospital prior to use. Sterilization

270° F (132°C)

4 minutes

devices has been validated using the sterilizati T
listed below, where devices are provided in f@

all parts placed appropriately. O

Sterilization M ethods

e Consult your equipment manufacturer’s written i

@ * @ : 30 minutes
c
specific sterilizer and load configuration instr

ns fO\
e Follow current AORN “Recommended Prac

for
Sterilization in Perioperative Practice Setti "and AN I@I
ST79: 2010 — Comprehensive guidé team sterilizafiol d
sterility assurance in health care faeilities:
¢ Flash sterilization is not reco ;@ but if uséd, should only
be performed according eqlire entsﬁk MI ST79:
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior fo 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 contalned on
these materials should be construed as a promoti
solicitation for any productor for the use of any

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 contactinformation listed o

document. $

Caution: For Professional Use Only.

A N
Consu{UnWs for use
LN

TN

P @ed using ethylene oxide

&

R *~Ster|l|zed us@&ahon

Authorized representative in the
European Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upperlimit of temperature
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ACUMED® KNOCHENPLATTENSYSTEME

BESCHREIBUNG: Das Acumed Kongruente

unteren Extremitaten, Polarus® Proximale Humerusspermlatte
System, Scapula Kongruente Knochenplattensystem fir

go

. findlichkeitsv

Knochenplatten'system, Acumed anchenplattensystem flr dle@ts rechen eg durchg’
i i o

Knochenplatten, Schrauben und Zubehér wurden entwicl W
Frakturen, Fusionen oder Osteotomien zu fixieren.

INDIKATIONEN: Das Acumed Kongruente K
System besteht aus Platten, Schrauben und @ ho
Fixierung bei Frakturen, Fusionen und Osteato ‘@
Clavicula, Humerus, Radius, Ulna, Metak

Metatarsalgelenke, Malleolus,Tibia und F ntvwckel

Das Acumed Knochenplatten- System fir d|e untere
Extremitaten umfasst Platten, Schrauben und Zub dle

nplatten-
die zur
peziell fi

rden

konzipiert sind, um bei Frakturen, Fusionen oder mien
Fixierung fur die Zehenglieder, Metatarsalgele Tarsalgele
Fibula undTibiaknochen zu liefern. Das Acu larus® z
proximale Humerusspermlatten- System fasst fir de S

eile. Da

tem biete ng be|
rdie S

entwickelte Platten, Schrauben und

Scapula Kongruente Knochenplatt
Frakturen, Fusionen und Os%

KONT RAINDIKATION
s gehdren aktive

Kontralndlkatlonen des
e atente Infektionen, Sepsis,
Quantitat oder Qualitat des
nd Materlalempflndllchkelt Bei
t sollte a Implantation
erden. Patienten, die zu den
allnahmen nicht bereit oder
iese Gerate kontraindiziert.
|e Befestigung mit Schrauben oder

ierung an p ren Elementen (Pedikeln) der
Lendenwirbelsdule vorgesehen.

ratlven

QPEIFI}N?NEN FUR IMPLANTATMATERIAL: Die

Implan
F67

aus handelsiiblichem reinem Titan gema® ASTM
er Titanlegierung gemal ASTM F136 hergestellt.

FIKATIONEN FUR DAS MATERIAL DER
RURGISCHEN INSTRUMENTE: Die Instrumente bestehen
us Edelstahl, Titan, Aluminium und Polymeren verschiedener
Einstufung, deren Biokompatibilitat beurteilt wurde.

GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN IMPLANTATEN :
Physiologische Dimensionen schranken die Malle von
Implantatgeraten ein. Der Chirurg muss den Typ und die Gr6Re
wahlen, dieden 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 fir den Einmalgebrauch bestimmt oder
wiederverwendbar sein.

e  Der Benutzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu
entnehmen, obdieses flrden Einmalgebrauch bestim
oder wiederverwendbar ist. Instrumente fur den
Einmalgebrauch sind mit dem Symbol ,Nicht zur
Wiederverwendung geeignet‘ gekennzeichnetf'w
Abschnitt ,Verwendete Symbole* weiter u S
ist.

rieben
e Instrumente fir den Einmalgebrauch S ach der
einmaligen Verwendung entsorgt we @ A
e Wiederverwendbare Instrumente haben eine beg@

Lebensdauer. Wiederverwendbare Instrument nvor

tzung,
Schéaden, ordnungsgemale Reinigung, und
Unversehrtheit der Verbindungsmechani untersuc@
werden. Besondere Aufmerksamke

Schraubendrehem, Bohrem und s Instru Q
gelten, die zum Schneiden oder Einsetzen
Implantaten verwendet v@ &

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind chirurgische
Techniken und eine Beschreibung fiir die Verwendung dieses
Systems verfugbar. Es liegt jn erantwortung des Chirurgen,
odu

sich vorder Verwendung di sxn kte mit dem Verfahren
vertraut zu machen. Des& ren liegt es in der Verantwortung
des Ghirurgen, die rel erdffentlichungen zu lesen und
si iterfahrenen oe@n vor dessen Anwendung hinsichtlich
& rens aué‘schen. Chigurgjsche Techniken kénnen
auf

ed.net) eingesehen warden.

r Website vonAcumed (ac
. Q
‘
ARNHI FURI N ATEN: FUr einen sicheren und
effekti atzdes ats gilt,dass der Chirurg mit dem

tsprechenden Arbeitsmethoden und der
pfohlenen chirurgischen Technik grindlich
s Gerat istnichtdafur entwickelt,
Traglastoder UbermaRige Aktivitaten

Ins nt’selbst,
in indung d

rtraut sein

koénnen ten, wenn das Implantat einer erhéhten Lastim

C?ewichs stun
0 uszuha% in Bruch oder andere Beschadigungen des Gerats

ang mit einer verzogerten, fehlenden oder
enden Heilung ausgesetzt ist. Ein nichtkorrekt

n die Wahrscheinlichkeit einer Lockerung und Migration

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

-} acumed’
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Heilung erhdhten Belastungen ausgesetzt ist wie u. a. einem
potenziellen Nerven- oder Gewebeschaden im Zusammenhang
mit entweder chirurgischem Trauma oderdem 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 filhren und/oder die Sicht auf
die anatomischen Strukturen auf Réntgenbildem 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
Gerats' Uberprift und beschrieben.

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Saf

Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011

Instrumente muss der Chirurg mitdem In nt, der
Anwendungsmethode und der empfohlenen*Gp eratior@i
vertraut sein. Wenn ein Instrument UbermaRiger Bela ,2u
hoher Geschwindigkeit, zu dichtem Knochenmateri
unsachgemalem Gebrauch oder Zweckentfre

wird, kann es zum Bruch oder zur Beschadi
sowie zur Gewebeschadigung kommeg.

r Patfent mus
vorzugsweise schriftlich, auf die mit diex von In enten
verbundenen Risiken aufmerksam g@ t werden.

VORSICHT SMASSNAHM EN‘%M PLAN QXn
Implantat darfnie wiederverwendet werden. egangene

WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE IN@ENTE: Fi
einen sicheren, effektiven Gebrauch jegli r& ed- %
K

s Instru

Belastungen kénnen zu Beschadigungen gefiilhrthaben, die ein
Versagen des Gerats herbeifihren ®énnen. Instrumente missen
vor dem Einsatz auf Verschlgik schadigungen hin
Uberprift werden. Schitze ie Implantate vor Kratzern und

Scharten. Solche Belast smentrationen kdénnen zu einer
aliges Biegen der Platten kann

Fehl ion flhren. Ei
d schwac kdnnte zur einer vorzeitigen Fraktur
& Versag mplant furyen. Aus metallurgischen,
me nischefund kﬁonellen%en empfiehlt es sich nicht,
IantatkoMm veasc r Hersteller zu vermischen.
kann sginy 8ass der N d€r Implantatchirurgie die

t erflillt oder mitder Zeit

es Patie
é as eine R%se
I tat zu erse r die Durchfilhrung altemativer

operation erfordert, um das
erationen sind bei Implantaten nicht

INST, EN: Chirurgische Instrumente fur den
Ei brauch dirfen niemals wiederverwendet werden.
% ge Belastungen kdnnten Mangel hervorgerufen haben, die

Versagen des Produkts fiihren kénnen. Die Instrumente sind

VORSIC%IASSNAHM EN BE CHIRURGISCHEN

USgesetZt\or Kratzern und Kerben zu schitzen, da derartige

Spannungskonzentrationen zum Versagen fiihren kdnnen.

KOMPLIKATIONEN: M&gliche 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 UbermaRiger Aktivitat, ausgedehnter besitzt. Das Reinigen eines SUD nach Kontakt mit
Belastung des Gerates, unvollstéandiger Heilung oder wahrend der menschlichem Gewebe ode B it als Wiederaufbereitung.
Einsetzung auf das Implantat ausgelibten ibermaBigen Drucksist o Ejn Implantat nicht verwen: n die Oberflache
mdglich. Migration und/oder Lockerung des Implantats kénnen beschadigt ist. Besch: dS\ antate missen entsorgt
eintreten. Metallempfindlichkeit oder eine histologische oder
allergische Reaktion bzw. eine Fremdkdrperreaktion aufgrund der
Implantation eines Fremdmaterials kénnen auftreten. Nerven-

wender mus I|f|2|ertes Personal mit einem
gs-und enmachweis in dokumentierter Form

oder Gewebeschéaden, Knochennekrose oder Knochenresorption, *
Gewebenekrose oder unzureichende Heilung kénnen aufgrund '
des Vorhandenseins des Implantats oder eines chirurgischen Die Anwem\ussen @ nete personliche
Traumas auftreten. chu% g trag
ereitun %
REINIGUNGSANWEISUNGEN : L : Birste % en Borsten, neutrales
alfsches R smittel oder neutrales Reinigungsmittel
Reinigung des Implantats: Implantate sollte m pH- VQ =85
wiederverwendet werden. Dieses Produkt wi 5? i iefert und i ie eine L6sung mit warmem Leitungswasser und
sollte nicht erneut gereinigt werden. Acumgéag ; Itmcht i ittel vor. Befolgen Sie die
erneute Reinigung oder Resterilisation vo @ rpackten gsempfehlungen des Herstellers des
Produkten. Unsteril gelieferte Implantate, dig poch nlcht R gsmittels oder enzymatischen Reinigungsmittels und
verwendet wurden, jedoch kontaminiertsind, sollten en Sie dabei besonders die richtige Expositionsdauer,
aufbereitet werden: peratur Wasserqualitat und Konzentration.
Warnhinweise und Vors:chtsmaBnahmen aschen Sie das Implantat vorsichtig mitden Handen. Keine
o Implantate sollten nicht resterilisiert werd n sie |n Stahlwolle oder scheuemden Reinigungsmittel auf Implantaten
Kontakt mit kontaminierenden Subst lsplel W verwenden.
biologischem Gewebe, Korperﬂu33| Blut) ke 3. Spulen Sie das Implantat grindlich mit entionisiertem oder
sei denn, das Einwegprod ukt i Device — gereinigtem Wasser. Verwenden Sie entionisiertes oder
wurde von einer anerkannten ng W|ed ereltet die gereinigtes Wasser fur die letzte Spulung.
die entsprechende behorQ ehmi U“G 4. Trocknen Sie das Implantat mit einem sauberen, fusselfreien
K Tuch, um die Oberflache nicht zu zerkratzen.
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Ultraschallreinigung

Ausristung: Ultraschallreiniger, neutrales enzymatisches

Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel mit einem pH - .~

Wert von < 8,5. Hinweis: Eine Ultraschallreinigung kann N tes Leitungswas-

Implantaten mit Oberfldchenschdden zusétzliche Voyasme 2 \ ser kA

Beschédigungen zufiigen. @ Toud )

1. Bereiten Sie eine Lodsung mit warmem Leitungswasser und Whe Wames Letungswas- | Neural enzymat-

.. . . . 4 ser ischpH <85

Reinigungsmittel vor. Befolgen Siedie N -
Anwendungsempfehlungen des Herstellers des . 5 es Letungswas- | Reinigungsmittel
Reinigungsmittels oder enzymatischen Reinigungsmittels un <3 ser (>40 °C) mitpH <85
beachten Sie dabei besonders die richtige Expositionsddugr, —
Temperatur, Wasserqualitat und Konzentration. . & Warmes ertionssiettes

2. Reinigen Sie die Implantate mindestens 15 Minut it & oder gerem'gf,es KA

N , Wasser (>40 °C)

Ultraschall. 4

3. Spilen Sie das Implantatgriindlich mit enfi ier oder Q 40 90 °C k.A

rocknen 4
gereinigtem Wasser. Verwenden Sie entio oder ( ’ x
@ Reinigu@e Instrumente: Die Instrumente und das Zubehor

4. eren, fusselfrei muissen vor jeder Wiederverwendung gemaf den
Tuch, um die Oberflache nicht zu zerkratzen.

von
n @eﬂden Richtlinien grindlich gereinigt werden.

M echanische Aufbereitung inweise und VorsichtsmaBnahmen
Auygstung: Wasch-/Desmfektlonsg.e.rat, neutr.al : 'matlschN iederverwendbare Instrumente und Zubehérteile missen
Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmi it einem . . -
Wert von < 8 5. @ sofort nagh Abschluss des chlrurglschen Elpgnffs
’ N \ dekontaminiert werden. Lassen Sie kontaminierte Instrumente
\ Q vorder Reinigung/Aufbereitung nicht zuerst trocknen.
* 6 Uberschussiges Blut oder Rickstande sollten abgewischt
\ & werden, um ein Antrocknen auf der Oberflache zu verhindern.
O e Alle Anwender missen qualifiziertes Personal mit einem
& Schulungs- und Kompetenznachweis in dokumentierter Form
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sein. In Schulungen sollten die aktuellen Richtlinien und AuBerdem kann sich die Eloxierschichtin Lo6sungen mit pH-
Normen sowie Krankenhausvorschriften vorgestellt werden. Werten von Uber 11 auflésen.

e Verwenden Sie keine Metallbilrsten oder scheuernden Pads Anwei sungen fiir die manu% jnigung/Desinfektion
bei der manuellen Reinigung. 1. Bereiten Sie die enzy dsung und Reinigungsldsung

e Verwenden Sie bei der manuellen Reinigung Reinigungsmittel mitger vom Hersteller hlenen Verdinnung und
mit geringer Schaumbildung, um die Instrumente in der ratur vor. W ehende Lésungen bereits grob
Reinigungslésung sehen zu kénnen. Die Reinigungsmittel iert sm n fnsche Lésungen zubereitet werden.
missen leicht von den Instrumenten abzuspﬂlm Sein, um en Sie |n umente in e %yma“sche Losung’ (o)
Rickstande zu vermeiden. dass S|e voifstangdig unterg sind. Bewegen Sie alle

e Schmiermittel auf Mineral- oder Silikonbasis dirfen fur Acume eweg le, dami erflaichen mitdem
Instrumente nicht verwendet werden. Relnlg ittel in K ommen. Lassen Sie die

e Fir die Reinigung wiederverwendbarer Instrumente ! Ins e minde anzig (20) Minuten lang
-neutrale enzymatische Lésungen und Reinigun | en. Sc Sie die Instrumente vorsichtig mit einer
empfohlen. Es ist sehr wichtig, alkalihaliige Rei mittel te m't wei ylonborsten, bis alle sichtbaren
griindlich zu neutralisieren und von den Ins agerung tfemt sind. Achten Sie dabei besonders auf
abzuspiilen. % schvwe errelchende Bereiche. Lassen Sie kandlierten

e Chirurgische Instrumente miissen grii cknet we Instr e S|t<)ee:1??g|ﬁ:aer glé;n;;er:‘;tseanmllsljst :ﬁgﬁ&ﬁg Llinudr
um die Bildung von Rost zu verhinde wenn sie Qus

9 * rte Fedem, Spulen oder flexible Teile: Spllen Sie die

hochwertigem Edelstahl hergestellt sind.
e Alle Instrumente miissen vor der Sterilisation au
der Oberflachen, Gelenke und Lumen, auf ei

n mit reichlich Reinigungslésung, um Ablagerungen zu
ernen. Schrubben Sie die Oberflache mit einer
X ) - - \ cheuerbirste, um alle sichtbaren Ablagerungen von den
ordnqu§gemaﬁe Funktion sowie Verschlei Oberflachen und aus Spalten zu entfernen. Biegen Sieden
Beschadigungen untersucht werden. @ biegbaren Bereich und schrubben Sie die Oberflache mit einer
* Eloxiertes Aluminium darf nicht mitbmmten Reg Scheuerbiirste. Drehen Sie das Teil wahrend des Schrubbens,

und Desinfektionslosungen in Kon men. Vi en Sie  um sicherzustellen, dass alle Spalten sauber sind.
starke, alkalihaliige Reinigung$- esinfektignsmittél oder - i i =

. . . . Nehmen Sie die Instrumente aus der Losung und spllen Sie
I6sungen, die Jod, Chior oderge mte Me e enthalten. sie mindestens drei (3) Minuten lang grindlich unter laufendem
& Leitungswasser. Achten Sie dabei besonders auf
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Kanulierungen und verwenden Sie eine Spritze zum Spilen
schwer zuganglicher Bereiche.

. Legen Sie die Instrumente vollstandig untergetauchtin einen
Ultraschallreiniger mit Reinigungslésung. Bewegen Sie alle
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mitdem
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Behandeln Siedie
Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang mit Ultraschall.

5. Nehmen Sie die Instrumente aus dem Ultraschallreiniger und

spulen Sie sie mit entionisiertem Wasser, bis alle Spuren vo

Blut oder Ablagerungen unter dem laufenden Strom entfernt

sind, jedoch mindestens drei (3) Minuten lang.

7. Bei sichtbaren Schmutzriickstanden die Ul IIlbehandl

und die Spllschritte, wie oben beschri rholen.

8. Entfernen Sie Uiberschiissige Feuchtig@ einenger’ ,
absorbierenden, nicht fusselnden Tuch.

Anweisungen zur kombinierten manuellen/auto ische

Reinigung und Desinfektion

1. Bereiten Sie die enzymatische Lésung und
mit der vom Hersteller empfohlenen Verd
Temperatur vor. Wenn bestehende \ﬂg"en
kontaminiert sind, miissen frische L6

*

I matischefLosung, so
r&ind. Bewge ie alle

erflache

igungslos
g und @

. Legen Sie die Instrumente in
dass sie vollstandig untergeta
beweglichen Teile, damit a

Achten Si
dabei besonders auf Kanllierungen und verwenden i
Spritze zum Spulen schwer zuganglicher Bereiche.
. Untersuchen Sie die Instrumente bei normalem
sichtbare Schmutzriickstande.

n \
berei
zubereﬁ' erden.

Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die
Instrumente mindestens zehn (10), Minuten lang einweichen.
Schrubben Sie die Instrum%chtig mit einer Birste mit
weichen Nylonborsten, x ichtbaren Ablagerungen
entfernt sind. Achten %’ besonders auf schwierig zu
erpéichende Bereich Sie kandlierten Instrumenten
dere Aufme %eitzukommen und reinigen Sie sie mit
%& eeigneta@c enbUrstes Higweis: Die Verwendung
ini @ griindliche Reinigung der
ung einer Spritze oder eines

plilen schwierig zu erreichender
der Oberflachen.

3. N el Sie die
e

Si indestens eine (1) Minute lang mit
Qio nisierteq er.
egen Sje die Instrumente in einen geeigneten Wasch-/
Desin geratekorb und bereiten Sie sie mit einem
StanC%Nasch-/Desinfektionsgerétezyklus auf. Die folgenden
arameter sind fir die grindliche Reinigung und

Mi
&kﬁ on entscheidend.
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1 Zwei (2) Minuten Vorwasche mit kaltem Leitungswasser

2 Zwanzig (20) Sekunden Enzymspray mit heifem Leitungswasser

3 Eine (1) Minute Einweichen in Enzymlésung

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

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

6 Fiinfzehn (15) Sekunden Spiilen mit heiRem Leltungswasseh

7 Zehn (10) Sekunden Splilen mit gereinigtem Wasser @ it

8 Sieben (7) Minuten Trocknen mit heier Luft (1

Hinweis: Die Anweisungen des Herstellers des W3

@ sinfektionsgeréts

Anweisungen fiir die automatische Re:mgung@fe tion

e Automatische Wasch-/Trocknungssysteme nicht als
einzige Reinigungsmethode flr chlrurglsc rumente
empfohlen.

e Ein automatisiertes System kann i |m Iuss an Ie

Reinigung verwendet werden. 4 @
ation gru ich inspiziert

e Die Instrumente sollten vord
ung smkx

sorgféltig befolgen

werden, um eine effektiv

STERILITAT:

Vv

pfiehltng
eSterilisteren, W Verpa
orfatl Acumeﬁerg et werdenq.

Die Systemkomponenten sn@@r nicht steril erhaltlich.
iles Produkt: Das s |I\

duktwurde einer
mmastrahlung ausgesetzt.
sterll verpacktes Produkt zu
beschadigtist, muss dieser

sis von 25, O

as Produktdarf nicht

san Aeurijckg esendet werden.

endet u

Nich Produ gel denn deutlich als steril
gek |chn et un er ungedffneten sterilen Verpackung
med

Qerlllsmrt
t

erilisa
Schal

eI|
steril un

elten dle Implantate und Instrumente als
sen vom Krankenhaus vorder Verwendung
den. FUrnicht sterile Produkte sind die
ameter validiert wie folgt, in voll beladenen
rdnungsgemaR platzierten Teilen.

sierungsmethoden

‘&tte beachten Sie die schriftlichen Anweisungen des

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

e Die Verwendung von Flash-Sterilisierung wird nicht empfohlen, Schwerkraftverdrangungsautoklav: NICHT EMPFOHLEN
doch falls sie verwendet wird, sollte sie nur entsprechend den |\
Vorschriften von ANSI/AAMI ST79 durchgefiihrt werden: 2010 Vorv ekuumautoklav: R 0
— Comprehensive guide to steam sterilization and sterility o

assurance in health care facilities.

)

Clavicle Core System (80-1160, 80-1161 mit 80-

1159) .
Es solte '@n der Verpackungverwendet
wemle empackungsmaterial ohne

iik@figv erwendet wird (zB. Polypropylen)

Bedingung: E'nﬁw

Bedingung:

(270 F)

»
c E } itionsdauer'\ 4 Minuten
@ 0\ rocknungsdauer: 30 Minuten
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen,
trockenen Ort aufbewahren und vordirekter

Sonneineinstrahlung schitzen. Vor dem Einsatz muss die Gebrachmg beachten
Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung

oder Wasserverunreinigung hin gepruft werden. » A Acrx\\
Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.
!\@yienond sterilisiert
Q\h Strahlun@sert
verfligbar oder nicht verfigbar sind oder in verschiedenen
Landem unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen

2
verfligbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von O @sﬁnummer
N\

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen Uber Produkte, diein bestimmten Landem

behdrdlichen Organisationen in verschiedenen Landem

zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschi @ ‘®'argen00de
Indikationen oder Einschrankungen genehmigtod C}' “ Autorisierter Vertreter in der
{0

zugelassen werden. Es kann sein, dass die Pr @ Européischen Gemeinschaft

nichtin allen Landem fiir die Verwendung o

sind. Nichts, was in diesen Dokumenten ¢ @ ist, ‘% Hersteller
sollte gedeutet werden als Werbung fiir od preisun . (oA

irgendeines Produkts oder der Verwendung eines

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werd

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

Herstellungsdatum

© \ @ Nicht emeut sterilisieren
®
X

Nicht wiederverwenden

WHTERE INFORMATIONEN: Welter%?erial Q
kdnnen Sie unterden in diesem on@u ngegebe&'

Kontaktinformationen anfordern!

Obere Temperaturgrenze

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.

-} acumed’



ZYZTHMATA NMAAKQN OXTQN ACUMED® 0

*
ANTENAHZHZ: O avT B&x%yla TO oUCTNUa gival n

, N onyaiyia, N 00TEOTTOPWON, N
I0TNTQ 00 TOU ) MOAGKWY Popiwv Kain

evepys N AavBdvouoa Ao
av g TToodTNTA
, A . , [l O€ UAIKGE AP Xel UTT oYia euaiocOnoiag, Oa
NEPIFPA®H: To cUoTnua opdAoywv TTAGKWY 00 TWV 7 el yivouv agrrpfl)vx TI;J/ Eu(pmwgn /fceeveig
Acumed, 10 cUO TN A TTAOKWY 00TWV KATW dkpwv Acumed, T0 . . X , AoUBH ) Snvi
Polarus® ag@aAif6o pevo oUoTnpa TTAGKWY eyyUg Bpaxioviou TTOUBEY eivaiAQORY oin Ka \AKOAOUBNGOUV TiG 00NYIES
00TO0U, TO GUCTNHA OPOAOYWY TTAGKWY 00TWV WHOTTAATNG EYXER L oviidag IKVUVTAL Y I TIS OUOKEUES
’ ’ autég. O EUEG QUTE poopifovTal yia TTpoadpTnon n

O£ C Kal Ta TTAPEAKOUEVA, £XOUV O XeDIAOTE( yIa TNV KAOH P . ,
EGTC(QYUC'XTUJV O'LE)VTT'KE‘?DV P OéTEOTO})f(J'JV yiam KaO Bideg o Bia oToixgia (au xéveg Tou
’ ’ OTT. IKoU T6¢0 UXEVIKNAG, BwpPOKIKAG A 00QUIKAG
JO NG OTTO KRG OTHANG.

POAIAI'W:GEZ YAIKON EMOYTEYMATQN: Ta
c@ spcpun:t% TOaOKEUAZoVTal a1TO KABapO TITAVIO TTou diaTiBeTal
oTo OpIg oUpwva Pe To ASTM FB7 ] kpdpa Tiraviou

ENAEZHZ: To oUoTnua opdAoy wv TTAAKWY 00
mTepIAauBavel TAGKEG, Bideg Kal TTapeAKOUEVA @
oXedlao Tei yia TNV TTapox KaBAA wong o€ w3
KOTayATwy, GUVTAEE WV KOl OCTETOP WV O ioa, 1o Bpax!
TNV KEPKIOA, TNV WAEVN, TO YETOKAPTTIO, TO dapolo, T
TO Kvnuiaio Kai TNV TEpOvN.To aUoTN KA TTAAKWY 00T,
axpwv Acumed TTepIAapBdver TTAGKEG, BidE G Kal T oy
TTOU £X0UV OXedIAaTEl yia TNV TTOPO X KOBAAWC
OIGPKEID KOTAYUATWY, CUVTAEEWV KAl OO0 TEOTO|
@AAayyeg, Ta HETATAPOIA, TOUG TaPoOUG, TNV
Kvnuioio oa16.To Acumed Polarus® ae@aAI dpevo ol

eyyUg Bpaxiéviou ooTou TTepIAAY B(’XVSE QKEE, Bideg K

pd gy ue 10 ASTM F136.

0
oJVAVLo
n \D AIATPA®EX YAIKQN XEHPOYPIIKQN OPFANQN: Ta
dpyava €ival KaTaokeu aopéva a6 didpopoug Babuoug

a TG
5Vn Kal TO @ avogeidwTou xdAuBa, TiTaviou, apylAiou Kal TTOAUPEP WV TTOU
€xouv agloAoynbeiyia BiooupBatdnTa.

TTOPEAKOUEVA TTOU £XOUV OXED IO paxiovie ooT1o¢To NMAHPO®OPIEEZ XPHEHE EM®YTEYMATQN: O
0UoTNHA OUGAOYWY TTACKWY TWV QO TV TG Wi ng Acumed  pugiohoyikEC BIGOTATEIC TTEPIOPICOUV Ta PEVEBN TWV GUOKEUWV

Tapéxer kalhAwon kara T di Katayy VTZeIS, Kal EUPUTEUPATOC. O XEIPOUPYOC T PETT €1 vl ETTIAEEEI TOV TUTTO Kall TO
OGTEOTOPEG VIO TNV WHOTTAG.

-} acumed’



MEYEBOG TTOU QVTOTT OKPIVETAI KATA TO KAAUTEPO BUVATOV OTIG

AT AITAO €IS TOU a0 BevoUg yia OTEVA TTpocapuoyr Kal o Tabe pry
€QAPUOYN PE TTAPKN UTTOCTAPIEN. Mapd To yeyovog 6Tl 0 10T PG
€ival 0 ev yvwaoel evOIAUES oG PETAEU TNG ETAIPEIAG KAl TOU
acBevoug, oI onuav TIKEG IaTPIKEG TTANPOPOPIES TTOU TTAPEXOVTAI O
auTl TO £yypa@o Ba TTPETT €l va HETAPEPBOUV aTOoV 00 BEvH).

NAHPO®OPIEX XPHXHX XEIPOYPI'IKQN OPFANQN: Ta
opyava TToU TTOPEXOVTAI JE QUTO TO CUC TNHA PTTOPET va gival i
XPAONG A ETTAVAXPNOIHOTT OINTIHA.

e O XpoTNG TTPETTEI VA QVATPEEET OTNV ETIKETA TOU opyde

va TTpoodIopioEel £Gv TO 6pyavo €ival Piag Xpriong
e avaypnolpotroinoiyo. Ta épyava piag xprion
ETMIoNPaivovTal Pe 10 0 UPBOAO «dnv eTTavaxpnol

OTT WG TTEPIYPAPETAI OTRV eVOTNTA ETegry
T APOK AT W.

e Ta 6pyava piog xpriong TPETTEl Va u@m META
pia Xprion.

e Ta eTavaxpnoIUOTTOIRCIYA Gpyava €XOUV TTEPIOPI @

diapkeia Cwne. Mpiv kal €TTema a1 o KABe xpno
ETTAVAXPNOIKOTT OINCIKA Opyava TTPETTEI VA €
KOTQ TTEPITT TWAON, OE O XEOTN PE TNV AIXUN PG
¢nui4, KatdAAnAo kaBapio po, diaBpwa
MNXOVIO Juv oUVOETNG. ATTaITEITaLIB)ai

iTepn
0odnyoug, TIG HUTEG TWV TpU'ITGVI(bV,\l spvcx)\ak%

XPNOIKOTT 0I0UVTal VIO TNV KOG N oavwv{

EMQUTEUMATWV.

ﬁed (acu

XHPOYPIIKEZ TEXNIK'EZ: Yrap xouv d1a0€a1ueg
XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG TTOU TTEPLY PAPRUYV TIG XPAOEIG auTOU TOU
OuoTAHOTOG. ATTOTEAET EUBUV) wu pyou n e€oIKeiwaor] Tou PE
Vv eméPBacn TPV amd T & UTWV TWV TT POIOGVTWV.
EmrAéov, eival eubuvn T pyou va gival e OIKEIWPEVOG PE
TIG O XETIKEG 6npocleu0 diaBouAeleTal P EUTTEIPOUG

TEGO XETIKA HE Tréuchcm v armd T xperion. O
£GTE XVI 0polv va BReBUV oV IoTooeAida ¢

;ETA EMOYTEYMATA: Na tnv

POEIA )2 ZX
[ele01e7s 0Ta)\£0 pr]or] TOU € QU TEUNATOG, O
XEl I oTT OAUTO ECOIKEIWPEVOG HE TO

£QAPMOYNG, TA £pyaleio Kal T

wpsvn x PYIKA TEXVIKN YIa TN cUOKeUR. H ouokeur &ev
al ox£6| yla a avTEXEI TNV Taon Adyw @opTiong Bdpoug,
OpTIO'r] u 1 utTEPPOAIKAG dpaa pidTnTag. Eival duvartdv
va ou ucn A ¢nI& TNG CUOKEUNG OTAV TO EPPUTEUHA

1 o€ auénpévn eéPTIoN, N OTToia O XETICETAI PE
& nuévn €vwaon, gn évwon f ateAr eTovAwon. H
£vn €I00YWYN TNG CUOKEUAG KaTd Tn SIGPKEID TNG
UT£ uong eival duvaTov va auénoel Tnv iBavotnTa XaAdpwong
usTavaoTe uong. Mpétrel va epio TaTaI N T PoCcoXr Tou acBevoug,
KOTG TT pOTIUNG N YPOTT TWG, O XETIKA UE TN XPrON, TOUG
TTEPIOPIOPOUG KAl TIG TTIBAVE G BUC PEVEIG ETTITT TWOEIG QUTOU TOU
eUpuTEUPOTOG. Ta onueia T Poco XA G GUUTT EpIAapBavouv TNV
T IBavéTNTA 00 TOXIOG TNG CUCKEUNG 1 TNG Bepartt eiag wg
atroTéAegpa XoAapng K aBiAwo ng ri/kal xahdpwong, Tédong,
utT€PBOAIKAG BPaa TN PIOTNTAG, POPTIONG BAPOUG I PopTiOU,
1I1aiTepa €Gv 0TO EPPUTEU A TTAPOUCIAJOVTAI QUENUEVA PO PTIa

-} acumed’



Aoyw kaBuoTe pnuévng évwong, un £vwong i ateAolg eTolAwong,
oupTtTeplAaupBavopévng TnG IBavAg BAGBNG o€ veupa A YaA okdé
MOpIa O€ O XEON E€ITE PE XEIPOU PYIKO TPAUWA €iTE YE TNV TTOPOUCTQ
TOU eP@QUTEUUATOG. O aoBEVAG TT PETT €1 VA TT POEIBOTT OIETA OTI N [N
TAPNO N TWV 0dNY IOV PETEY XEIPNTIKAG P POVTIdAG PTTopei va
TTPOKAAETEI TNV AGTOXia TOU € QU TEUPATOG /Kl TNG BepaTT giag.
Ta gueuTEl JaTa PTTopoUV Va TT POKOAECOUV TTapapdp@won f/Kal
va eutT0dicouv TNV TTPOBOAN TwV AVATONIKWY SOUWV O TIG

Pad IOy PAPIKEG EIKOVEG. Ta §OPTPATA TOU CUC TAHATOG OV £X0U
OOKINOOTET yIa TNV a0 QAAEIq, Tn B puavon A TN HETAVAC TEUON

mTePIBAAAov MRI. Mapd poia T poidvTa € Xouv SOK INACTEI Kal

TTEPIYPAPOVTAI OE G XEON ME TO TT WG UTTOPoUV va
XPNoluotToinBolv pe ac@AAEIa Ue Tn Xprion CUCKEUNG @
METEYXEIPNTIKA KAIVIKA af10Adynaon!.

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Saf@nts, and

Ao @AAr] KOl aTTOTEAECUATIKI XPrion OTT 0I0Yd TE OPYQAVO
Acumed, o xelpou pyoG TT PETT €l Va gival € MEVOG
6pyavo, Tn PEB0SO €@apUOYN G, KAl TN OUVIOTWHEVN
TEXVIKR. MiTopei va T pokUywel 6 palc n i KATOo TP
KaBwg kal BAGRN 10100, 6TaV £va dpyavo uTTofd
uTTEPBOAIKA PopTia, UTTEPBOAIKEG TaXU TN TEG,
TTUKVOTNTA, aKATAAANAN Xprion f pn evOERElY UE

vVa EQICTATAI N TT POCOXI TOU aoBevou \“ POTil n%wg,
OXETIKA PE TOUG KIVOUVOU G TTOU O')GTi% € 6pyaya al TWv
TUTT WV. A\

1 4

Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing G%
MPOEIAOMOIHE EIX XEIPOYPIIKQN o Tia v
OIK

P

MPOOYAAZEIZ IXETIKA ME TA EMOYTEYMATA: Ta
EUQUTEUOTA DEV TT PETT EITTOTE YA ETRQVOXPNCIUOTT OI0UVTAl.
Mponyou peveg TAOEIG EVOE xq@v OnuIoupynoel aTEAEIEG,
Ol OTT 0iEG Eival duvaTod va o V O€ QTTOTUXIO TNG CUOKEURG.

MpooTareleTe Ta EUPUTE T%é €KOOPEG KAl EYKOTT £G, ETTEION
€i00UG OUYKEVT, 30 NG eival duvaro va odnyroouv
io. H eTav %Véuavn KAPWN TWV TTAQKWVY T OpEi
ioe1n @un Kal UTT @@gi v 0dNnynoel oe TTpowpn
QTUXIONTOU EUQUT! @;. Agev cuvioTdral n pign
BI0OPETIKOUG
G, UnXavikoUug Kal
atrd TN XEIPOU PYIKA
IKAVOTT 010UV TIG TT P00 BOKiEG TOU
gipovTal ye T0 XpOVO, aTT AITWVTAG
gvaBe WpNTIKN && KA €T épBaon yia Tnv avTiKardoTaon Tou
pdTEUOTOG N T PAY HOTOTT 0INON EVAAAQKTIK WV ETTEPJPATEWV.
@I avoBe WPERTIKES XEIPOUPY IKEG ETTEPPRACEIG PE EPPUTEU JaTa OV
gival ao G

1 MTT OpEil

I'IN%AE EIZ XEIPOYPIKQN OPIFANQN: Ta xeipoupyIkda
Hiag xpriong dev 1T PETT €1 TTOTE VA ETT AVOXPNCIUOTT OIOUVTAL.
pPONYyoU UEVEG KATOTT OVAOEIG EVOE XETAI VA £XOUV dnUIoU pyATEl

0 pvdvo\
g TEAEIEG, O1 OTT OiEG PTTOPEI v 0O NYACOUV C€ ATTOTUXia MIaG

ouokeung. MpooTateleTe Ta OPY AVA OTTO AUUXEG KAl XapAyuaTa,
KaBwG OUYKEVTPUWOEIG TETOIWV KATATTOVIOEWV UTTOPEi va
0dNyAooUV O€ aTToTUXia.

ANENMIOYMHTEX ENEPIEIEX: MMBavég SUO eV EIG ETTITIT WO EIG
gival o TTévog, n ducopia r ducaiobnaieg Kal BAAGRN o€ veupa i

-} acumed’



o€ JaAOKA pépia AGyw TNG TTAPOUC iaG TOU EPPUTEU HATOG ) Ay W
TOU XEIPOU PYIKOU Tpal patog. Opaldon Tou EYQUTEU HATOG PTT OPET
va oupPei Aoyw utTepPOAIKNG O pac TNPIOTNTAG, TTOPATETAUEVNG
@OPTIONG TTOU OOKEITAI GTN CUCKEUN, ateAoUg eTToUAwoNG A
doknong utrepPoAIKAG OUVaUNG OTO € uPUTEUP A KATA TN SIdpKEIa
NG €100y WynG. Miropei va utTdpéel yetavaoTeuon A/Kai

XOA Gpwaon Tou epguTeUpaTog. Mmopei va epgpavioTei euaiodnaia
o€ METOAAQ 1 I0TOAOYIKN A OAAEPYIKN, i QVETTIOUUNTN avTidpaon
TTOU TT POKUTT TEI OTT O TNV €PPUTEUCN EEVou UAIKOU. MiTopei va

T pokANOEi BAGRN o€ velpa ] pOAAKA popia, VEKPpwWonN A
ETTAVOPPOPNCN 00TOU, VEKPWON TOU IGTOU 1 aVETT APKAG

€TTOUAWON AGYW TNG TTOPOUCTag TOU € PQUTEUHOTOG 1 AG
XEIPOU PYIKOU TPAU UATOG,. b

OAHINEX KAGAPIZMOY :

ATraITAo €16 KABAPIGHOU EUP UTEUPATOG

U Hata 6
T PETT €I VA ETTAvVaYPNoIPoTTolouvTal. H Ac @

DEV OUVIO T TO

véou KaBapIopd ) TNV €K VEOU OTT OOTEIP WO O UOKE évBu
KQI OTT OO TEIPWUEVOU TTPOIBVTOG. Ta EYQUTEL HOTA TTO iBevtal
WG UN aTToCTEIpWUEVA Kal OV £XOUV XPNOIUOTT0INd )\d sxou

AepwBei, TTpETT el va UTTORANBOUV o€ €T eCepyaail

lpoc&idomoinosic Kai TPOQYUAdSeIS

e Agv Ba TTPETTEl VA TT paty HATOTT 0I£ITGI 0'T£I @
EPPUTEUPATWY €AV TO EPPUTEU UA £ s ETTIUG n @ .x.
€T aQr) pE BloAoyikoug |0Toug,o paTiké uyp pa),
TTapd povo e4v n oucKeun ng (SUD Xel UTTOOTET
eTTaver egepyaaia améd m™m svsg oslg Tou

€xouv AdBel KaTGAANAN kav TIKA EVK GUTOU TOU
€idoug v epyacia. O kaBapiopdg piag ougkeurg SUD agpou

£pOel o€ T aQr e aipa iy 1I0TO avO pwITou aTT OTEAET
ETTQVETT e€epyaaia.
®  Mnv XpNnoIUOTTOIEITE EVOE
U'ITOO'TEI' {nuid. Takate
oppn'rTovml

, AV N ETTIPAVEI EXEI
Eva epeuTel JaTa Ba TTpETTEl va

0poUV Ta KatGAAnAa péoa
).
PETTEIV

MIKAG TPOOT,
iva1 KarGAANAQ EKTT AIBEUPEVO
TOIXE IO TNG KATAPTIONG KAl

KEC TPIXES, OUOETEPO EVEULIATIKO

MO PPUTTaVTIKO e pH < 8,5.
aoTe éva upa pe {eo 16 vepd Bpuong Kal

oppunaw@ﬁ KaBapio TiKG. AKOAoUBNOTE TIG OUCTACEIG
XPAONG %eU KATAOKEUAOTH Tou £vqU YaTIKOU KaBapioTikoU A Tou
omop KoU divovTag IB1aiTEpn TT POCOXH OTO CWOTO XPOVO

Beppokpaaoia, TNV TTOIGTNTA TOU VEPOU KAl TN
c TPWON.
TE TT POOEKTIKA WE TO XEPI TO EPPUTEU a. Mnv
nclp otTolgite aUppa 1 AlovTIKE KOBAPIOTIK G TTAvWw oA
HouTEUpaTa.

3. ZemAUveTE KOAG TO EPPUTEUUA PE ATTIOVIOPEVO 1 KABAPIO JEVO
vePS. XpNOIUOTT OINCTE OTTIOVIOUEVO 1] KABApIoPEVO VEPO Yia TV
TEAIKN KTTAUON.

4. YTeYVWOTE TO EYQUTEU A PE Eva KaBapd PaAaKS TTavi Xwpig
XvoUdI yIa va 1T OQUYETE TIG YPOTO OUVIEG TTAVW OTNV ETTIPAVEID.

Eme§epyagia umrepnywv

EéomAioudg: KaBapioTrig utre pixwyV, UE oudETEPO € VEUUATIKO

-} acumed’
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KaBapiaTikd 1 oudETE PO aTToPPUTTAVTIKOG e pH < 8,5. Znueiwan: O
KaBapiouog e UTTE pnxouS UTTOPEi va TpoKaAéael emmAéov {nuid
OTa EUQUTE UUaTa oTa orroia € xel 0N TPOoKANBei {nuia atnv
Em@aveia.

1. EtopydoTe éva didAupa pe Cea 16 vepd BpUang Kal
ATTOPPUTTAVTIKO ) KaBaplo TIKG. AKOAOUBNOTE TIG 0 UOTACEIG
XPAONG TOU KOTAOKEUOOTH Tou £vU paTIKoU KaBapIoTikou A Tou
ATTOPPUTTAVTIKOU SivovTag 1IB1aiTEPN TTPOCOXI OTO O WO TO XpOvo
€kBeong, Tn Beppokpaaia, TNV TToIdTNTA TOU VEPOU KAl TN
OUYKEVTPWON.

AerrTd.

3. ZeTTAUVETE KOAG TO EPQUTEUUA PE ATTIOVIOHEVO A
vePd. XpNOIKOTTOINCTE AT IoVIOUEVO ) KaBapiouévo

TEAIKA €KTTAUON.
avi xwpi
TV smcpc@

x@ o

4. ITeyvWOTE TO EPQUTEU A PE Eva KaBapd i

XvoUdI yIa va oTT OQUYETE TIG Y POTO OUV €
Mnxavikn emeepyaoia

/
2. KaBapioTe 10 € uQUTEUPOTA PE UTTEPHXOUG VIO TOU)\C'XXIUTOWQ

oVvia Tnv
LR

KUkAog

EAdx10TOG

EAdx10TN
B¢, okpooia/Nepd

EAMnv k& EL/ PAGE 42

ToTog
QTTOPPUTTAVTKOU

MpdémAuon

X POV 0G (AeTTTAY)

puo vepd Bpuang

Aev 10xU¢el

M) TTAUON

ZeaTov epd Bpuong

Oudétepo
&vQuuko pH <8,5

*
aTOV €p0 Bplong

ATTOPPUTTOVTIKO

MAdon i (>40°C) pe pH<85
ZeoTO AITiov IOPEVO 1
=& A\Upa & Kabapiouévov epd Aev 10y Vel
a 9 (>40°C)
&Téw wya 40 90°C Aev 10y 0l

aITRoeIgKabapiopou epyaleiwv: Ta epyaleia kal o

ouvodo

Iou6G TNG Acumed TTpETT €1 va KaBapifovTal 1T piv

amod @ N, OKOAOUBWVTAG TIG TTOPOK ATW 0d NYies.

arToAUPAvVON TWV ETTAVOXPNC IWOTTOINCIMWY EPYOAEiwv A Tou

.
Eéomhioudg: Suokeun kabapiouou/amroAuuavoncg, ou6®
eV{uuatik6 KabapioTIKO 1) OUSETE PO anoppunavn@ =85 \‘&5 omoirjosic kal [pouAdésic

ouvodoU €EOTTAICOU TT PETT €1 VA TT PO LATOTT OIEIT Al AUED WG
META TNV OAOKAAPWON TNG XEIPOUPYIKNG €TTEUBaong. Mnv
AQrVETE TA JOAUOUEVA EPYOAEIQ VO O TEYVWOOUV TTPIV TOV
KaBapiopd/eTaver egepyacia. H mepiooeia aiparog
UTTOAEIMPATWV TT PETT €1 VA GKOUTTICETAI, WO TE VO OTT OTPETT £TAI TO
OTEYVWHA TOUG TTAVW OTNV ETTIQAVEIQ.

-} acumed’
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e OAoi ol xpAoTeg Ba TpéTel va gival KATAAANAQ eKTT AIBEUPEVO
TTPOCWTTIKO PE TEKUNPIWHEVA O TOIXE A K OTAPTION G KOl
KavoTTwy. H ekTTaideuon Ba 1 péTT el va T epIAauB avel Tig
TPE XOUTEG 10 XUOUTEG KATEUBUVTAPIEG YPOP UEG KAl TT POTUTT O Kal
TIG TTOAITIKEG TOU VOO OKOUE iou.

e Mnv xpnaipotroieite pe TOAAIKEG BoUpPTOEG ) GPoUyydapIa
KaBapiopoU KaTd TN diad IKaoia KaBapIopoU HE TO ¥EpPI.

e XpnoIYOTTOINO TE KABAPIC TIKG HE ETTIPAVEIODPACTIKEG OUT iEG

ATToQelyETE 10 XUP G OAKOAIKG PETO K aBapIo poU Kal
atroAupavTIKG 1} SioAUpaTa 770U IEXOUV 110010, XA WpIo N
opio uéva ahata PeTAAAwY, € dlaAUpaTa e Tipég pH
peyoAUTepEG aTTo 11, N & avodiwong evoExeTal va
OI0AUBEI.

Oodnyie KaOapldpoﬁ@ldVUng ME TO XEpPI

doTe 10 aTikoUg Kal KaB apIoTIKoUg
OVTEC OTNAOPGIWaN XPQ @& o1 BepuoKkpacia TTou
IO'T(.OVT R OJ VvV KaTa

sxouv

XapNAoU a@piopou yia Tov KaBapioud Ye To XEPI yia va BAETT . . Oa Tpétmelva
Ta £py aAgia péga 1o S1GAU pa K aBapio pou. O1 T apdyovTeg Toma(ow @ oKa 5.@@010“/ TO UTTAPYOVTa diaAUpaTa

KOBOPIoPOU TTPETT €l VA EETTAEVOVTaI HE EUKOAIQ aTTO Ta sp%

Y10 VO OTTOTPATT € N dn IO UpYia KATOAOITT wv.

e OpukTéAaio 1 AMTavTIKG OIAIKOVNG Oev Ba TT pETT €l va O
XpNnoigoTtrolouvTal TTédvw oTa epyaleia TNG Acu

e EvCupartikoi kai KaBapio TIKOI 1T apdyovTeG OUSETE PQU
OUVIOTATAI VIO TOV KABOPIoPO TwV ETTAVA: OINCIYW
epyaAeiwv. Eival oAU onuavTiko va e¢glo ovTal Tr)\
01 aAKOAIKOI TTapdyovTeG K aBapio pou @

Ta EPY aAgia

i 3 TTAEVOVT om
. .
o Ta XEIPOUPYIKA €pYOAEiQ TTPETTEI VO OTEYVWVOUV @

ATTOTPOTT €i O O XNUOTIOPO G OKOUPIAG, aKO N K
TTOpaoKEUAZovTal aTT 6 UYNAAG TTOIOTNTOG O
o OAa 1a gpy oAgia T pETTEI va EAEYXOVTAT W
KaBapIdTNTA TWV ETTIPAVEIWV, TWV 0IBWOE WV Kou T

TN 0 WOTA A&ITOU pyia Kal yia UTrcxp§ N G TPV K
aTToaTEIpwWan. %

e To avodiwuévo ahou pivio dev % Va EPXE &sno«pn ME
opIo Péva dIoAUpaTa Kabap A ano)\@v.

0 XGAuBa.

gy OAa TO KIVOUPEVA PEPN YIa VA

WG MOAUV,
2. @ Te VTEAGS péva Ta epyaleia péoa o€ evqUUIKO
a

EYETE O'T
|(pc(vs|sg 'ITTI’GETE yla Touldxio Tov gikoot (20) AetTTd.
Xpnmprmma Mia véihov poAakr BoUpToa yia va TRIWETE
arT oA oAeia £wg éTou 6Aa Ta opaTd UTTOAEiupaTa va
%veoov. AWo T 1IB10HTE PN TTPOCOXN OTIG OUCTT POCITEG
£G. AwoTe 1B1aiTEPN TTPOCOXI O TUXOV QUAOPO pa
€ia ka1 KaBapioTe pe pia KATAGAANAN WAKTPA YIa UTT OUKAAL

%ﬂ Ta eKTEBEIPEVa EAATAPIA, OTTEIPEG ) EUKANTT T EEaPTA YaTA:

€MIO TE TIG KOINOTNTEG pE APBovo SIGAU pa kaBapiouou yia va
KaBapioeTe OTT 0IGOATT OTE UTT OAEiPpOTA. TRIWTE TNV ETTIPAVEIR PE
Mia BoupToa yia TPIWIKO Yia va a@alpéoeTe OAa Ta opaTd
UTTOAEiPaTa aTT 6 TNV ETTIPAVEIA KAI TIG KOIAOTNTEG. AUYioTE TNV
€UKOUTT TN TTEPIOXN KOI TRIYPTE TNV ETTIPAVEIR PE M BoupTaa yia
TPiYIuo. MepIOTPEWTE TO EEAP TN A KATA TO TPIYIUO YIO VA
eCao@aAio Tei OTI KaBapifovTal OAEG 01 KOIAGTNTEG.
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3. AgaipéoTe Ta epyaAeia Kal EETTAUVETE KaAG KETW OTTO
TPEXOU PEVO VEPD Yia TOUAGXIO Tov Tpia (3) AeTTTd. AwoTe
181AiTEPN TT POCOXI] O TIG AUAAKWOEIG KAI XPNO IUOTT OINOETE YIA
oUplyya yia va EETTAUVETE OTT 0IEGOATT OTE BUCTT POTITEG
T EPIOYKEG.

4. TorroBeTAC TE Ta £pyaAeia, TTARPwS Bubiopéva g€ pia govada
uTTEPNXWV HE didAupa kaBapiopou. EvepyotroioTe 0Aa Ta
KIVOUUEVO PEPN VIO VA ETTITPOTT €i OTO OTT OPPUTTAVTIKO VO £PBOEl

o€ €TTOQNA e OAEG TIG ETTIPAVEIEG. YTTORAAAETE OTNV £TTiIdpPaCH € ' ad
TWV UTTEPAXWV Ta py aAEiD v 1o TOUAGXIOTOV BéKa (10) AeTrTd. T OUKGAL 2H-H

5. AgaipéoTe Ta epyaAeia Kal EETTAUVETE UE OTTIOVIOPEVO VEPBY IO
TOUAGXIoTOV TRia (3) AETTTA 1 HEXPIS OTOU OAQ Ta 0N UG
aiparog A UTTOAEINPATWY Va gival atTdvTa aTTd T Pof
EemAUparog. AwoTe 1810ITEPN TT POCO X O TIG QUA I
XPNOIUOTTOINOETE YIa oUPIYYa YIa va EETTAUVE IEQONTT OTE

OUOTT POCITEG TTEPIOXEG.
6. EmiBewproTe Ta £py aAgia UTTO KAVOVIKOPE ava

OI0TT IOTWOEI N aPAipESN TWV OPaTWV uponwv.

BruaTa KaTe pyaciag UTTEprixwy Kai EETTAUUATOG.

8. AgaipéoTe TNV UTTEPPOAIKA Uypaoia atrod Ta €p;
KaBapd, atroppoPNTIKG, TTavi TTou eV apnv

Odnyieg ouvduaouou xelpokivnTou/auTo,

TTOPAYOVTEG OTNV Opaiwon o1 Bepuekp TTOou
CUVIOTWVTOI aTT O TOV KOTOAOKE
eToINACovTal PPETKA OIOAU
£XOUV €uQaV WG PMOAUVOEI.

Kai amroAupavong ° x
1. MpoeToIudoTe TOUG EVEUUATIKOUG @ |ch||<0tZ|gxa
a

=
<
S
<
™

O

7. Av utrdpxouv opaTtd UTTOAgippaTa, eTTavOoNEReTe Ta @(ﬁw

. O0 TTpEY Q
STV Ta Ta dlaAUpaTa

2. TorroBeTAG TE Ta epyaleia TTARPwWG BuBiopéva oe eVOUUIKO
O16Au pa. Evepyotroiote 6AQ Ta KyoUpeva pépn yia va
ETTITPATT €I OTO ATT OPPUTT mgkx £P0e1 O€ €TTOQN PE OAEG TIG
emipaveleg. EpBubioTe yi gxioTov 8éka (10) AeTTTd.
XpNo IHOTTOINO TE IO VAROY, WEAOKA BoUpToa yia va TPipeTe
AQ Ta epyaAeia € OAa Ta opaTd UTTOAgiypaTa va

aKpuvBOouv. OIaiTe PN TTPOCO XN OTIG dUCTT POCITEG
G. AwoTelidlaiTepn 1T po 1 g€ TUXGV auAopo pa
aAgia K ioeTe e arGAANAN WAKTPA YIa

UOKEUN G UTTEPNXwWV Ba
0 Twv epyaisiwv. H xpnon uiag

Bonério; Anpn K,
aupl, ag 6éau Oa BeAniwoer 1o EEmAupa Twv
(@/mv TTEQIOXW VKaBw¢ Kal OAwv Twv oTeEVE

IPEO TE T% o a6 10 evqUIKG SIGAUPa Kal EETTAUVETE
OTT IOWIGHEVOWEP S YIa TOUAGYXIOTOV éva (1) AETTTO.
Totro &; Ta epyoAeia péoa ae KATAAANAO KOAGB1 CUOKEUNG
W)\UO% OAUpavVONG KAl TT POXWPNO TE OTNV KAVOVIKA
6|@r 0 Tou KUKAou TTAUong/aroAUpavong. Or akoAouBeg
€G TTOPAUETPOI Eival AT APAITNTEG YIA TO OXOAAOTIKO

\@ aplopd Kal atroAupavon.
aeapla;@
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1 Auo (2) AerrtdpdrAuong pe kpuovepd Bpiong

2 Eikoo1 AemTd (20) evQuukdg wekao oG pe eotd vepd Bplong

3 ‘Eva Aerrt6 (1) BuBiong o€ éviupo

4 Aekarréve (15) deurepdAertTa &EmAupa pe {eoTovepd Bpiong (X2)

5 Auo (2) Aerr1d EETAUpa e AITOPPUTTOVTIKO pE (eoTO veEPO Bpuong
(64166°C/146-150°F)

6 Aekarréve (15) deutepOAerTTa EETAUpa e (eoTOVEPS Bpdang

Aéka (10) deuTepOAeTITa EETAUPA PE KABAPIO UEVO VEPD PE

TTPOQIPETIKO ATTavTKO (64-66°C/146-150°F) < 3

N\

8 Emita (7) Aerrd Enpovon pe eotd aépa (116°C/2
SHMEIQH: AkoAoubrore erakpifwe Tig 0dnyies 1oy, n me ‘

ouoKeuns TAUong/amAduavong

Qvé v A
b Ewpou

0Odnyiec autoparomoinuévou Kadapiouou/amoAu
e Ta auTopaToTTOINPEVA CUC TAPATA TTAUONG/ERpar
CuVIOTWVTAl WG N Pévn PéBodog Kabapiouou
epyaAcia.

e Ta 6pyava Ba TTPETTEl VO ETTIBEWP 1E§00IK & T
AT O0TEIPWON YIA VO £E00 POA 1\ oTeAeoy
KaBapiopoe.

«O

KOG

ao
o€

IDOUPYIK &

e ‘Eva autopatotroinuévo cUo TRUO PTTQQREI va XPNOIUOTT @
OTn OUVEXEIQ WG Jia dladIkaoia Kad &U ME TO ¥
6 mv

ITEIPOTHTA:
Ta eCapTAaTa TOU OUOTﬁpGLD@ va Tapéxovral
OTT OO TEIPWUEVA A N anoo\&'va.

ATTOCTEIP WHEVO TTPOIOV EKTEBNKE

5 BoAiag yapua 25,0-kGy. H Acumed
w@omzip Q DOIOVTWV OE ATTOOTEIPWHEVN

€V TT PETT €1 YALXP mporr
OTEIPW, \&O'I'(')V: Exk TG KaI €GvV UTTAPXE! EUPAVAG
pavon w

OTEIPWHEVN KAEIOTH) CUOKEU ACTQ TT OPEXOMEVN
ed, OAQ Ta EJQUTEUUOTO KAl T EPYOAEia TTPETTEl VAL
TTOOTEIPWHEVA, KAl VA OTT OCTEIPWVETAI aTT O TO
VOOO piv arré T xprion. O1 un aTT 0o TEIPWHEVEG CUOKEUEG

€ @wpweei XPNOIPOTT OILIVTOG TIG TT APAUETPOUG
PWONG TTOU ava@EéPOVTal TTAPOKATW, OE TTANPWG

\@wpévoug OiOKOUG pE OAa Ta uépn KATOAARAWG TOTT0BETN PV Q.

M é6odor amoorsipwang

® AdQBeTte UTTOWN TIG YPOTT TEG OONYiE G TOU KOTAOKEUQO TH TOU
€€OTTAIONOU 0aG yIa TOV €I0IKO ATTOCTEIPWTH Kal TIG 0dnyieg yia
N SIaPOP PWO N Yo pTiou.

® AKOAOUBAOTE TIG CUCTACEIG TTOU UTTAPXOUV G TO TPEXOV £YYPAPO
“ZUVIOTWWEVEG TT POKTIKEG VIO TNV ATTOO0TEIpWON O€
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mTepIBAAAovTa Biey e IpNTIKAG TT pakTikAG' TG AORN kai oTo
T poTUTTO ANSI/AAMI ST79: 2010 — EXTEVR G 00 NYOG VIO
OTTOOTEIPWAON YE aTUO Kal 8100 PAAION OTEIPOTNTAG O
EYKATOOTAOEIG PPOVTIOAG UYEiaG.

® H xprion utTepTaxeiog ammooTeipwo NG 8 ouVIOTATAI, AAAG £Gv
XPNOIYOTTOINOE(, TTPET €l va EKTEAEITAI HOVO CUPPWVA PE TIG
ammamioeig Tou ANSI/AAMI ST79: 2010 — Extevrig 0dnyog yia
armooTeipwon pe aTud Kai 3100 AAIon aTEIPOTNTAG O€
EYKATOOTAOEIG PPOVTIOOG UYEIDG.

EAMnv k6 EL/ PAGE 46

AuTEKQUOTO pE PETATOTTION BapUTNTOG AQI ZYNIZTATAI

AuTEKQUOTO PE TTPOKATAPTKO I:W(’)W

>

ZUV?T’]KT]Z TKN\‘
»

1159 *

@ Clavicle Core System (80-1160, 801161 pe 80

Xpron oG un

onkn: :
¢ |MaTm TPETEI vV a X pnoihoTToindei péoa oto
nsp?& ev  yveral 5

TKOU UNKOU (TT.X. TTOAUTT POTTUAEV 10).

32‘5((270°F)

oG £KBgong: \

Xpbv og ong:

PKGI-55K Effective 03-2018
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OAHINEX ®YAA=HZ: duhdooete oe dpoaepd Kal Enpod
XWPO Kal dIaTnPEiTeE JOKPIA aTTO TO GPEC O NAIAKO P WG.

Mpiv a1 d TN XPrion, ETTIBEWPNO TE TN CUCKEUQTia TOU

a
Tu psngoénvisc xeiong

T POIGVTOG yia TUXOV evOeitelg TTapaBiaong A OAuvong amo
VEPO. XPNOIUOTTOIEITE TIG TTOAAIO TEPEG TTAPTIOE G TT PWITAL.

o

E®PAPMOIH: Ta péoa autd mepiéxouv TAnpo@ opieg
OXETIKA PE TA TTPOIOVTA TTOU WTTOPEI va gival i va pnv givail
OI00£0IMa O€ PIa CUYKEKPIUEVN XWPa A UTTOpEi va gival

I@tlpwpévo Je xprion o&idiou Tou
\ viou

P o DS

N\
A \ A N
noc:mﬁ e xprion aknvoBoNag

9
Ol00éo1ua pe S10QOPETIKEG € UTT OPIKEG OVOUATIEG OE @
OI0POPETIKEG XWPEG. Ta TT poidvTa PTTOopoUv va eyKpivovTal

N va adelodoTouvTal atr 6 KuBePVNTIKOUG PUB IO TIKOU G V
opyaviopoug yia TTWANon i xpron He dIa@OPETIKEG O
€VOEIEEIG 1 TTEPIOPIOPO UG O€ DIAPOPETIKEG XWPEG. T,

N\ )
Xp G MV nuepounvia
eﬁéKmaAévou

Jwél KOG TTapTidag

XWpPeG. TiroTa amd éoa T EPIEXOVTAl O€ auTd
Ba TTPETTEl VO EpUNVEUETAl WG TT POTPOPA I
OTT 0I0OATT OTE TTPOIOV A YIa TN XPron OTT Ol
T POIOVTOG E €VA GUYKEKPIUEVO TPOTTO TTO

E¢ouoiodompuévog avnrpdowTrog omv
EupwTrdik) KoivomTa

Koraokeuoomg

Huepounvia KATaoKeEURg

L ETTITPETT * @
oUp@wva Pe Toug VO OUG KOl TOUG KAVOVIOUOUG TNG X
aTnv oTToia BPICKETAI 0 AvayvVwWao TNG. @

Mnv eTTavaTITOCTEI PWVETE

NEPIZZOTEPEZ NMAHPO®OPIEZ: Na va Z@a

Mnv eTTavaxpnolJoTIoI €l TE

T EPICOOTEPES TTANPOPOPIEG, TrapaKa)\o(J%T a mo;%@

. . *
ETTIKOIVWVIOG TTOU TTapaTiBevTal o€ GUTO& pPaPO. \
"9

AvwTepo 6plIo Beppokpaciag

Mpoooyxn: MNa v emayyeApaTikn xpHon Povo
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SISTEMAS DE PLACA ACUMED® 0

*
CONTRAINDICACION \%ntraindicaciones del

latente, sepsis, osteoporosis,
d 6sea o de los tejidos blandos, y

DESCRIPCION: El Sistema de placa 6sea congruente s. Si s¢ sospecha de sensibilidad a

. . . rialeg, se realiza bas al paciente antes de la
Acumed, el Sistema de placa ésea paralas extremidades Q E tos disposit an contraindicados en

inferiores Acumed, el Sistema de placade bloqueo del humero . . ) .

. - P . q estos & es de seguir las instrucciones
proximal Polarus @y el Sistema de placa dsea congruente para . s .

. . . . o stos dispositivos no estan
omoplato de placas 6seas, tomillos y accesorios estan d (s} rasu 31 o fiilacion con tornillos a los
para proporcionar fijacion en caso de fractura, fusione J

elemhento posteri@ ediculos) de la columna cervical,

osteotomias. % t: 28ica o lumbar.
INDICACIONES: H sistemade placa 6sea gong e Q s
Acumed incluye placas, tornillos y accesoriesd 2 SPECIF CION,ES DELOS MATERIAL ES DE LO,S .
proporcionar fijacién durante fracturas, fug . IMPLA "Los implantes estan fabricados en Titanio
! mef “olo Co ialmente Puro conforme a la norma ASTM F67 o
’ d

c?le?wcula, humero, .radlo, cubito, metﬁca’ e titanio conforme a la norma ASTM F 136.
tibia y peroné. El Sistema de placas 6seas para extr

inferiores Acumed incluye placas, tomillos y acce:
disefiados paraproporcionar fijacion durante fra usmnes\| ECIFICACIONES DE LOS MATERIALES DEL
osteotomias de las falanges, metatarsos, tars NSTRUMENTAL QUIRURGICO: Los instrumentos estan
sistema Acumed Polarus® para bloqueq del fuiero proxim fabricados con distintas calidades de acero inoxidable, titanio,
incluye placas, tomillos y accesorios diséjadas para e aluminio y polimeros delos que se ha evaluado la

El Sistema de placa 6sea congruent * 6plato % med  biocompatibilidad.
%iones y ogteotowfiias del

proporciona fijacion durante fractdr,
omoplato. @ INFORMACION DE USO DE LOS IMPLANTES: Las medidas

fisioldgicas limitan el tamafio de los dispositivos de implante. El
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cirujano debe seleccionar € tipo y tamafio que mejor se adapten
alas necesidades del paciente para lograr la mejor adaptacion,
asi como un asentamiento firme y un apoyo adecuado. Aunque el
meédico sea el intermediario especializado entre la empresayy el
paciente, al paciente se le debera transmitir la importante
informacién médica contenida en este documento.

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

e  El usuario debera consultar la etiqueta del instrumento para

simbolo “no reutilizar” que se describe en la sgccié
de simbolos, mas adelante en este docu

e Los instrumentos de un solo uso sedeb
después de un solo uso.

e Los instrumentos reutilizables tienen
antes como después de su uso, los instftumentos
se deben inspeccionar para comprobar el afiladoje
desgaste, los posibles darios, la limpieza co%
presenciade corrosion, asi como la integi lo
mecanismos de conexién. Se debe pre: ecial at

alos controladores, las brocas y lpsjisntrunentos S
para cortar o para insertar implant

X2 b\
TECNICAS QUIRURGICAS: Tie A dispo & distintas
técnicas quirurgicas que des! elusod s ema. El

n Q

bles

cirujano tiene la responsabilidad de conocer a fondo el
procedimiento antes de utilizar est roductos. Ademas, el
cirujano tiene también la resg& ilid’ad de conocer a fondo las
publicaciones pertinentes stltar a compafieros con
experiencia en el procedimientotantes del uso. Se pueden
consuitar las técnicas icas en el sitio web de Acumed
( net)
*

E: Para un uso eficazy

debe estar totalmente

DVERTENC S
seguro de es lante, & ci

RE EL

dis ivo? El dispgsi o esta disefiado para soportar el

miliariz; el mis ,&métodos de aplicacion, los
instru la téenj urgica recomendada para el
ive,n

determinar si el instrumento es de un solo uso o re
Los instrumentos de un solo uso estan etiquetado
enda

e o deunp esivo, soporte de cargas o una actividad
cesiva. El dis@h o podria romperse o sufrirdafios si el
s

echar C?up ante sewe sometido a una carga mayor asociada a un retraso
@ elaco ion, pseudoartrosis 0 una consolidacion
a limitad T% (o]

I puede aumentar el riesgo de aflojamiento o

incomplétd. Ba introduccion errénea del dispositivo durante la
i gal
ioh. Debe advertirse al paciente, preferiblemente por

3 =

i10, acerca del uso, las limitaciones y los posibles efectos
ersos de este implante. Entre las advertencias que se

€
\ndiquen a paciente se debe incluir la posibilidad de que falle el

dispositivo o el tratamiento debido a una pérdidade fijacién o
aflojamiento, a la tensién, a un exceso de actividad o ala cargay
soporte de peso, en particular si el implante esta expuesto a
cargas mayores debido a un retraso de consolidacion, una
pseudoartrosis o una consolidacion incompleta, y si sehan
producido dafios nerviosos o a tejidos blandos debido a
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traumatismos quirurgicos o a la presencia del implante. Debe fallos. Si se doblan las placas varias veces, el dispositivo se

advertirse al paciente que, en caso de no obedecer las puede debilitar, con lo que el impl se podria fracturar y dejar

instrucciones del tratamiento postoperatorio, pueden producirse de funcionar prematuramentg.%’s onsejable mezclar
IStintos fabricantes por motivos

fallos en el implante y/o en el tratamiento. Los implantes pueden = componentes de implantes xﬂ
causar distorsiones y/o bloquear la visualizacion de las metalurgicos, mecanicosYygfupcidnales. Es posible que las

estructuras anatémicas en las imagenes radiograficas. Nose ha  ventajas de la colocacid ipdrgica de un implante no satisfagan
evaluado la seguridad, el calentamiento o la migracion de los la C %e, como también es posible que este
componentes del sistema de en el entorno de la RMN. Se han &etm'

i

ivas del
re con ehfiempo, lo cual agrianecesaria una
estudiado y descrito productos similares en términos de su @ cion duirurgiea de revisioMpara cambiar el implante o

seguridad en la evaluacion clinica posoperatoria utilizando ealizar proc os altern@atives? No es raro que haya

equipos de RMN1. i ion con implantes.
" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inpl: w
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

PR@ONES @&ST RUM ENTAL QUIRURGICO: Los
. i entos quird de un solo uso no se deberan reutilizar
Para ulzar de forma ssguray efiaz todo nsyé 190! e Ls enihe antrores puedin habergenerado

Acumed, el cirujano debera conocer a fondo ‘ﬁ mento, e . perfecciﬁq pueden hacer que el dispositivo falle. Proteja
método ,de aplicacion y latécnica quirdrgj e ' @ S imtf% de rasgufios y muescas, yaque estas

. . - concent es de estrés pueden hacer que el producto falle.
instrumento puede romperse o dafarseo % r

los tejidos cuando se somete este a cargas'®velocidad
excesivas, huesos densos, un uso incorrecto o un us el que . ( .

no esta indicado. Se debera advertir al paciente, pr lement rsos se encuentran dolor, incomodidad, o sensaciones

por escrito, de los riesgos asociados a estos tipo malas y dafilos nerviosos o a tejidos blandos por lapresencia

instrumentos. del implante o traumatismos quirurgicos. Puede producirse una
rotura del implante si la actividad es excesiva, se carga en exceso

PRECAUCIONES CON EL IMPLA &xés debﬁ? el dispositivo, la consolidacién es incompleta o se ejerce
er
p!

*
S ADVERSOS: Entre otros posibles efectos

reutilizarse un implante. Los esfué ovios podsian demasiada fuerza sobre el implante durante la insercion. El
creado im erfechi)ones .Ias cual P un fallo dd implante también puede migrar o aflojarse. Se puede producir
P ’ una reaccioén por sensibilidad, histologica, alérgica o adversa por

an deriv
dispositivo. Proteja los impl ntra ara uescas . - . .
p ) me y ’ la presencia de cuerpos extrafios producida por el implante en el
dado que tales concentraciones de tensién dar lugar a
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cuerpo de un material extrafio. Se pueden producir lesiones en
los nervios o en el tejido blando, necrosis 6sea o resorcién 6sea,
necrosis tisular o consolidacion inadecuada como resultado de la
presenciade un implante o de un traumatismo quirdrgico.

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 utiliz%

pero si estén sucios, deben procesarse conforme a los
parédmetros siguientes:

Advertenciasy precauciones

unico (Single Use Device, SUD) haya side*feproces of'un

centro autorizado que disponga de la autorizacion |
apropiadapara dicho efecto. La limpieza de u sitivo dt\
0 -

uso Unico (SUD) tras entrar este en contact
tejidos humanos consfituye un reprocesami

gre
* No utilice un implante sila superficig a sufri

daﬁ@@@

implantes dafiados se tendran que dx ar. x‘

e Todos los usuarios deberan ser %- | cualificado
pruebas documentales de for a& compete%. Los
usuarios deberan llevar efuipos de prot@ onal (EPP).

e Lareesterilizacion de los implantes no debegé ea%se si el @no a
implante entra en contacto con algun tipo minacion

(por ejemplo, contacto con tejidos biologices, puede@
fluidos corporales o sangre), a menos @ dispositivgq de

Procesamiento manual
Equipo: cepillo de cerdas suay s@adar enzimatico neutro o
detergente neutro con un pl-loé&:

1. Prepare una solucién orriente templada y
detergente o Iimpiado& las recomendaciones de uso del

limpiador enzimatico y preste una

f: nte del deter
gr i6 e exposicion, la temperatura, la
lidad del agua‘y, la*concentrdCiong correctos.

lante. No utilice lanade
n los implantes.

% con agua desionizada o
a d€sionizada o purificada para el

. Lave con
iJi ores abrasi

% n un pafio limpio, suave y sin pelusa a fin
uperficie.

afar
con ultrasonidos

Equipa. dor ultrasénico, limpiador enziméatico neutro o
det @ neutro con un pH < 8,5. Nota: la limpieza por
dos puede causar mas dafios a los implantes que ya
ten dafios en la superficie.
repare una solucién con agua corriente templada y
detergente o limpiador. Siga las recomendaciones de uso del
fabricante del detergente o limpiador enzimatico y preste una
gran atencion al tiempo de exposicion, la temperatura, la
calidad del agua y la concentraciéon correctos.

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

Requisitos de limpieza de los instrumentos: Antes de cada
reutilizacion habra que limpiar a fo los instrumentos y
accesorios Acumed, S|gwend ctrices que figuran a

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

de no arafar la superficie.
Procesamiento mecanico
Equipo: lavador/desinfectadora, limpiador enzimatico neutro o

detergente neutro con un pH < 8,5.

Advertencias & precau s

contaminacio strumental 0 accesorios
izebles deb irse in medlatamente tras la
cio del intetvencion ca. No deje que se

ali

sequen los enfos inados antes de limpiarlos o
eprocesa I excesd gre o restos debe eliminarse
para e u secado a superficie.

e To suarlos n ser personal cualificado y contar
uebas do ales de formacion y competencia. La

cién de luir las directrices, normas y politicas del
spltal apli S Yy en vigor.

No utili eplllos de metal ni estropajos durante el proceso de

I|mp|
ntes de limpieza con tensoactivos que generen poca
para limpieza manual, de forma que pueda verlos

\Yumentos en la solucién de limpieza. Los agenets de
pieza se tienen que poder enjuagar facilmente delos

Agua desionizada o 4 %
p””f'cad[lzteé")p'ada ( \ instrumentos paraque no queden restos.
D e Conlos instrumentos Acumed no se deberan emplear ni

Prelavado 2 Agua corrientefria
Lav ado enzimati- 2 Agua corriente tem-
co plada

Lavado I 5 Agua corri
avado plada (>4
Enjuagado 2
Secado 40

6\

«O

aceites minerales ni lubricantes de silicona.
e Paralimpiar instrumentos reutilizables es aconsejable emplear
& agentes enzimaticos de pH neutro y de limpieza. Es muy

importante neutralizar y enjuagar a fondo los agentes de
limpieza alcalinos delos instrumentos.
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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.

e El aluminio anodizado no debe entrar en contacto con ciertas
soluciones delimpieza o desinfeccion. Evite el uso de
limpiadores y desinfectantes alcalinos fuertes, o las solu0|on
que contengan yodo, cloro o ciertas sales metalicas. Ad

de anodizado podria disolverse.
Instrucciones de limpieza/desinfeccion manual,

en las soluciones cuyo valor de pH sea superior a 1 G 4, CoI

S eX|sten

1. Prepare agentes enzimaticos y de limpieza
temperatura de uso que recomiende el fab Habra q 0

preparar soluciones frescas cuando la
presenten unagran contaminacion.
2. Coloque los instrumentos en solucién en

atica h@e
queden sumergidos por completo. Accione toda tes
moviles paraque el detergente entre en cont
superficies. Sumérjalos durante un minimo

minutos. Utilice un cepillo de cerdas sua
frotar con cuidado los in strumenios
ncion a Io

todos los restos visibles. Preste es
dificiles de alcanzar. Preste espe
una cepillo para

instrumentos canulados y lim
frascos. Cuando los instr @ obinas o
elementos flexibles que q ued expues las

en cidon % as

hendiduras por completo de solucion limpiadora en cantidades

abundantes para expulsar c alq r particula de suciedad.

Frote la superficie con un K aquitar cualquier resto
|d uras. Curve el area flexible y

visible de la superficie y
frote la superficie con . Gire lapieza mientras la
c | para asegur ue se hayan limpiado todas las

d
i osmstr syenJu los a fondo con agua
|ented m|n|m ﬁ: ?(3 minutos. Preste
spe0|al a N a Iasc . ohes,y sirvasede una jeringa
parap as Ias - |C|Ies de alcanzar.
instru S sumergldos porcompleto, en una
Itrasoni solucion de limpieza. Acciones todas
artes mo I ra que el detergente entre en contacto
todas I rficies. Someta los instrumentos a una
|mp|e oru sonldos durante un minimo de diez (10)
mlnut

nstrumentos y enjuaguelos con aguadesionizada
un minimo de tres (3) minutos o hasta que no queden

Reti
% es de sangre o suciedad en el chorro de enjuagado.
@este especial atencion a todas las canulaciones, y sirvase de

todas |
e (20)
ailon pa .

na jeringa para purgar todas las zonas dificiles de alcanzar.

Inspeccione los instrumentos con luz normal para ver si seha
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 delos instrumentos con un

pano limpio, absorbente y sin pelusa.
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Instrucciones de limpieza y desinfeccion manual y
automatizada combinadas

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

2. Coloque los instrumentos en solucion enzimaticahasta que
queden sumergidos por completo. Accione todas las partes

Q
Prelav ado de dos (2)@&@59% corriente fria

Aplicacion de aergso! wioo duranteveinte (20) segundos con
agua corriente c e

urante un (1) minuto

A

/'Remojoe i
Q‘ 0N
Enjuagado ¢ aguacﬁ ria durante quince (15) segundos

moviles paraque el detergente entre en contacto con todas |
superficies. Sumérjalos durante un minimo de diez (10)

minutos. Utilice un cepillo de pelo suave de nailon paraf tar
con cuidado los instrumentos hasta haber eliminado j
restos visibles. Preste especial atencion a las zonas
alcanzar. Preste especial atencion a los instru

canulados y limpielos con una cepillo para fra
uso de un sistema de limpieza por ultrasonii
limpiar a fondo los instrumentos. El us
chorro de agua mejorara el purgado dé

3. Retire losinstrumentos de la solucién enzimética
enjuaguelos en agua desionizada durante un mifi
minuto.

4. Coloque los instrumentos en un lavador
adecuados y sométalos a un ciclo esta
desinfectadora. Es muy |mportante‘ i
parametros minimos para que Ja li

sean rigurosas. A\

dar

0 con detend Xurante dos (2) minutos con agua corriente

ente (64-6! 150 F)
Enjuaga agua corriente caliente durante quince (15)segundos

Enj con agua purificada durante diez (10) segundos con
iw)rlcante opcional (64-66 °C/146-150 °F)
N4

cadocon aire caliente durante siete (7) minutos (116°C/240 °F)
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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 quirdrgicos.

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 dela
esterilizacién para comprobar que la limpieza haya sido eficaz

ESTERILIDAD:

Los componentes del sistema se suministraran esterili

esterilizar.

Producto esterilizado: el producto esterili @

envase estéril. Si el envase estéril apare ado, es sano

nofificar del incidente a Acumed. El producto no
debe devolverse a Acumed. s
Producto sin esterilizar: salvo que en la flgure

claramente que estan esterilizados y los su

en un envase esterilizado sin abrir, hé\k& consid

todos los implantes e |nstrumentos esterilizar, r
tanto habra que esterlllzarlos e aI antes utlllzarlos

Los dispositivos sin esteriliz se alld parametros
nuacion; gjas

de esterilizacién que figuran a

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

M étodos de esterilizacion
nsulte las instruc K en papel del fabricante de los

obtener mas instrucciones acerca

ificoy | nfiguracion de carga.
iga el articulo“Practicas de%vmzacién recomendadas en
la conﬂgbmde prg’xct joperatoria”, publicado por la
acion de meras de quirdfano) y en la
SI/AAMI ST79: 2010 —
steam sterilization and sterility

are facilities.

sswrance in I‘@
q se recom la esterilizacion instantanea, pero sise
S

expuesto a unadosis minima de 25,0 kGy _de radiagiongammgz’” 0
Acumed no recomienda la reesterilizacio @ roductos con

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

\@%

-} acumed’



Autoclave de desplazamiento por gravedad: NO RECOMENDADO

Autoclave de prevacio:

Estado: Env uelto
Para:
[ Clavicle Core System (80-1160, 80-1161
con 80-1159)
Estado:

Se debe tilizar una toalla en el interior de la

envoltura, si se emplea un material de envol
no absorbente (p. e]., polipropileno). m

Temperatura de exposicion:

132 9C (270 C) Q\\/

Tiempo de exposicion:

4 minutos J

Tiempo de secado

30 minutos LN %.C)

PKGI-55K Effective 03-2018

Espanol—- ES/ PAGE 56
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INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO: guardar en
un lugar seco y frio y mantener alejado de la luz solar LN

directa. Antes de su uso, inspeccionar el embalaje del Consulfe @cdones de uso
producto en busca de posibles signos de manipulacién o -— NS

contaminacién acuosa. Utilizar en primer lugar lotes mas & Prew\@

antiguos. = -
1 Estérifizado con 6xido de etileno

APLICABILIDAD: Estos materiales contienen & \Esterilizadoon dPadion

informacion sobre productos que podrian o no estar — = -

disponibles en un pais concreto, o que pueden estar {] Fech ddad

disponibles con marcas comerciales diferentes en ~—s

autorizacion o el visto bueno de los organismos
normativos oficiales para su ventao uso con indica
o restricciones diferentes en distintos paises. E

que los productos no cuenten con aprobacié @ S c)\' “ Representante autorizado en la Comunidad

| ECOLREP |
todos los paises. Ninguna parte de estos materia Europea
debera interpretar como promocién o lici @\ ingun
producto o del uso de ningun producto deWingtina form *

distintos paises. Los productos pueden haber recibido OV w ro/de catilogo

Fabricante
ol

particular que no esté autorizada por la legislacién d x U

pais en que se encuentre el lector. @

MAS INFORMACION: Para solicitar mas ma les,

consulte lainformacion de contacto qlie ura én este @
documento. ®

Fecha de fabricacion

(]
@ No reesterilizar
@
1

No reutilizar

Limite superiorde temperatura

Precaucion: Sélo para uso profesional.

-} acumed’



SYSTEMES DE PLAQUE OSSEUSE ACUMED®

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

Polarus® et le systéme de plaque osseuse congruente de sgapula

contenant des plaques osseuses, vis les accessoires so u
pour fixer les fractures, les soudures ou les ostéotomie:

INDICATIONS : Le systéeme de plaque osseu %qente
Acumed comprend des plaques, des vis et deg§ aceessOires

congus pour garantir une fixation durant d gssfraéi , fusion
des ostéotomies de la clavicule, I’humér ﬁ s, le cubitu
métacarpien, le métatarsien, la malléole, bid et le pé 3. ke

systéme de plaque osseuse des extrémités inférieur
comprend des plaques, vis et accessoires congus

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

e system
cumed
comprend des plaques, vis et accessoire§,congus poufif S.

e scapu ed

es, soudures €

«O

Le systéme de plaque osseuse oon%

est congu pourl'ostéosynthése dé
ostéotomies de la scapula.

SO
: x ntre-indications a I'utilisation

s\infections latentes ou actives, la
J'Insuffisance quantitative ou

al ssus mous et la sensibilité aux
ériaux. Si_,une Sensibilité au Srfaux est suspectée, il
convientd'effebtuer, des testsavang I'mplantation. L'utilisation de
i i % contre-| chezles patients quine

i i ables de se conformer aux

CONTRE-INDICATION
téme comprennen
3rhie, I'ostéopor,

iv€ de l'os

souhaite
atoires. Ces disposififs ne sont pas

soins p
our une% avec des vis aux éléments postérieurs

e cervicae, thoracique ou lombaire.

QARACTQ%SJ)IQUES DUMATERIAU DE L’IMPLANT : Les

|mplan@ mposés de titane pur de qualité commerciale,
con% ntalanorme ASTM F67 ou d'un alliage de titane

c& ment a la norme ASTM F136.
CTERISTIQUES DUMATERIAU DEL’INSTRUMENT
HIRURGICAL :Les instruments sontfabriqués dans

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

MODE D’EM PLOI DE L’IMPLANT : Les dimensions
physiologiques limitent |a 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 foumies dans ce document doivent étre
remises au patient.

MODE D’'EMPLOI DE L'INSTRUMENT CHIRURGICAL : Les

instruments foumis avec ce systéme peuvent étre a usage unique

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

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

instruments a usage unique portent une étiquette g
symbole « Ne pas réutiliser », tel que decrltdans [k
Légendedes symboles ci-dessous.

e Les instruments a usage unique doivent &
utilisation.
e Les instruments réutilisables ont un -. s vie Imﬂe@

Avant et aprés chaque utilisation, Ie ents réu |sap
doivent étre inspectés, le cas échéant, pour venf@
précision, leur niveau d’usure et d’endommag n
propreté, I'absence de corrosion et I’ |ntegr|t’
mécanismes de raccordement. Une attenti

étre portée aux guides, trépans etinstr

I'incision ou Iinsertion de I'mplan{, \

utilisés p

TECHNIQUES CHIRURGICA echnlqu
chirurgicales décrivant les utlllsa ce sys sont
disponibles. Il releve de la res] b|||ted en de se
familiariser avec la procédure avant d' utllls oduits. En

outre, il reléve de la responsabilité du chirurgien de se familiariser

avec les publications pertinentes e consulter des collégues

expeérimentes concernantla p ure avant utilisation. Des

techniques chirurgicales so tﬁ nibles sur le site Web
d'Acumed (acumed. net)

ENT ERNANT L’IMPLANT : Pour une
a' effi ace{ Mute sé dellmplant le chirurgien
rfaitement copriaitre I'i les méthodes d'application,
mstrumen % atechn @urglcale recommandée pour le
ispositif. g‘ dispositif n' congu pour résister a des
contra poids, & arge ou a des activités excessives.
peutc u étre endommageé lorsque l'implant est
ades ch lus lourdes associées a une consolidation
andée, une p%i rose ou une cicatrisation incompléte. Une
uvaise i rion"du dispositif pendant limplantation peut
|sq ues de desserrage ou de déplacement de celui

ugmen
-Ci. Le E doit étre averti, de préférence par écrit, quant a

tili aux limites et aux effets secondaires possibles de cet
es mises en garde incluent la possibilité d'une
nce du disposifif oud'un échec du traitementdue a une
ion desserrée et/ou une contrainte qui entraine le desserrage,

|cuI|ered0|\ne activité excessive ou une soumission a des poids ou des

charges, notamment si l'implant est soumis ades charges plus
importantes associées a une consolidation retardée, une
pseudarthrose ou une cicatrisation incompléte, ainsi que la
possibilité de |ésions des nerfs ou des tissus mous relatives a un
traumatisme chirurgical ou a la présence d'un implant. Il faut
avertir le patientque tout non-respect des consignes de soins
postopératoires peut entrainer un échec du traitement et/ou une
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défaillancede I'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 recomMmandée, ce pour des raisons

les images radiographiques. La sécurité, la montée en d'ordre métallurgique, mecaw& ctionnel. Les bénéfices de
as comespondre aux attentes

température ou la migration dans un environnement d'IRM des I'implant chirurgical pourrai x
composants du systéme de n'ontpas été testées. L'utilisation en  du patient, ou bien I'impl ait se détériorer avec le temps,
toute sécurité de produits similaires a été testée et décrite dans liq ueralt une afin de remplacer I'implant ou
des évaluations cliniques post-opérafoires a l'aide d'équipements erges pro @altematlves La chirurgie de révision
d'IRM1. te aveclés p ants

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and

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

ECAUTIO NCE ’INST RUM ENT
AVERTISSEMENTS CONC ERNANT L’INSTRUM ENT \/ ur:-::qRUR ‘Les in nts Chlrurglcaux ausage
CHIRURGICAL : Pour une utilisation sire et efficacg

instrument Acumed, le chirurgien doit parfaitement
I'instrument, la méthode d’application et la technlq urglcale
‘ ;T:E ai

recommandée. Une cassure ou un endomm

I'instrument, mais aussi du tissu, peut se pro ntr
I'instrument est soumis a des charges ou
excessives, un os dense, ou encore une on incorr te Q EFF SIRABLES Les effets secondaires éventuels
inappropriée. Le patient doit étre mis en gard€, de prefe e par c entla douleur, l'inconfort ou les sensations anormales
écrit, des risques associés a ces typesd’ |nstrumen s e les |ésions des nerfs ou des tissus mous dues a la
ce d'un implantou a un traumatisme chirurgical. L'implant

B , ; e de casser en raison d'une activité excessive, d'une charge
PRE.CAUTK?NS (,:O.NC,ERNANT L .IM PLANT im plant prolongee imposée au dispositif, d'une cicatrisation incompléte ou
doit jamais étre réutilisé. Les contraintes sub aravant

¢ ir créé des i focti . ! ont d'une contrainte excessive subie parl'implantpendant I'insertion.
peuvent avoir cree des iImperiec |ons,cmlpeu eni Un déplacementde l'implant et/ou un desserrage peut se

s o Gy Do Unesensibie s méou o desréacions
) . histologiques, allergiques ou indésirables aux corps étrangers
une panne. Les cintrages multiples

affaiblir le dispositif et entrai frac?:rs o;:p ig(?zi\llgnntce dues a l'implantation d'un matériau étranger peuvent se produire.
P x Des lésions des nerfs ou des tissus mous, une nécrose del'os ou
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une résorption osseuse, une nécrose du tissuou une cicatrisation
insuffisante peuvent étre dues a la présenced'un implant ou a un
traumatisme chirurgical.

INSTRUCTIONS POURLE NETTOYAGE :

Exigence concernant le nettoyage d'un implant : Les implants
ne doiventpas étre réutilisés. Acumed ne recommande pas le
relavage ni la restérilisation des produits conditionnés dans un
emballage stérile. Les implants foumis non-stériles qui n'ontpas
été utilisés mais qui ont été solillés doivent étre traités
conformément aux instructions suivantes :

Avertissements et précautions
e Limplantne doitpas étre restérilisé s'il entre e c ctavec

un élément contaminant (par ex., contact a
biologique, tel que des fluides corporels/dx%a moins

le dispositif a usage unique (DUU) ait dans un %
établissement agréé ayant regu I’ auto reglemen ire

nécessaire pour ce faire. Le nettoyage d%
contact avec du sang oudes tissus humains cons
retraitement.

¢ Ne pas utiliser un implant dont la surface e
Les implants endommagés doivent étrej

e Tous les utilisateurs doivent faire par
étre en mesure de fournir des pre
compétences et aux formations s

e Les utilisateurs dowentporter n |pemen rotecton
individuelle approprié (EP

personn
nt a Ieu

Traitement manuel
Equipement : brosse & poils s

nettoyage neutre ou détergen
1. Préparer une solution g x

olut/on enzymatique de
u pH < 8,5.
au du robinet chaude etd'un
yage. Suivre les
ation du fabricantdu détergentou

dé gentouproduitd
r¢gCopimandations d

p e nett matique en veillant a respecter le
mps d'ex| osm temper Iaqualltede I'eau et la
concentrati
aver I an ueIIe avec précaution. Ne pas

roduits abrasifs sur les implants.

ined ame%
implant mHKLI ment avec de I'eau DIl ou de I'eau

Utlllser@ DI ou de I'eau purifiée pourle ringage

a I'aide d'un tissu propre, doux et non

cher i
peluchi our éviter d'érafler la surface.

utlllser

Traitem ar ultrasons

Equi nt : bain a ultrasons, produit de nettoyage enzymatique
détergent neutre au pH < 8,6. Remarque : |le nettoyage
rasons peut aggraver les dommages des implants dont la
‘ace a déja subi des dégats.

. Préparer une solution a l'aide d'eau du robinet chaude et d'un
détergent ou produitde netioyage. Suivre les
recommandations d'utilisation du fabricantdu détergentou
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. Rincerl'implant minutieusement avec de I'eau Dl ou de I'eau
purifiée. Utiliser de I'eau DI ou de I'eau purifiée pourle ringage
final.

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

Avertissements et précautions

La décontamination des ins u@ et accessoires
réutilisables doit étre effeet ediatement aprés

l'intervention chirurgicale! laisser sécherdes
instguments contamin

de les nettoyer/réutiliser. Tout

Traitement mécanique egde sang ou d@ doit étre essuyé pour I'empécher
Equipement : systéme de lavage/désinfection, produit de ralas
nettoyage enzymatique neutre ou détergent neutre au pH < 8,5. »*® Wous'les utilisateyrs doivent fajfe partie d'un personnel qualifié,
en"mesure dig fournirdes p 5 quant a ses compétences et
@aux forma uivies. gmations doivent inclure les
poliﬁq% Opital, grormes et instructions actuelles qui
y s'appPh t.
Pré-lav age 2 Eau du robiretfroide /A . N@tiliser d es métalliques ni de matériel abrasif
Q unettoy
) n enzy-
Lavage enzy - ) Eau du robinst % neutre |77 NWiliser des ﬁfx‘xits de nettoyage contenant des tensioactifs
matique chaude faiblemMoussants afin de voirles instruments dans la
soluti% ettoyage. Le ringage de ces produits de nettoyage
Eau durd doitétrefacile, pour éviter tout résidu.
tavagell ° chaude (>40° @ . 5\'6 utiliser de lubrifiants & base de silicone ni dhuiles
drales surles instruments Acumed.
Rincer P Eau DI ou eau purifiée A ‘\@est recommandé d'utiliser une solution enzymatique et des
chaude (>40°C prodtits de nettoyage au pH neutre, pour les instruments
Sec 20 903 réutilisables. En cas d'utilisation d'un produitde nettoyage

nstrume
utieusement °

Exigences concernant le nettoya \n
instruments et accessoires Acu ivent étre nﬁ
nettoyés avant d'étre réutilisé sutvantlesi ions ci-
dessous. @

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

Les instruments chirurgicaux doivent étre séchés
minutieusement pour éviter la formation de rouille, méme
lorsqu'ils sont en acier inoxydable.
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Pour tous les instruments, contrler la propreté, l'usure et le récurer. Faire toumer la partie flexible tout en la récurant pour

fonctionnementdes surfaces, joints et lumens avant s'assurer que toutes les fentes sBient nettoyées.

sterilisation. 3. Retirer les instruments etdesti minutieusement sous 'eau
es. Faire particulierement

L'aluminium anodisé nedoitpas entrer en contact avec pendant au moins trois ( i
certaines solutions nettoyantes oudésinfectantes. Eviter les atteption aux canules tiser une seringue pour rincer toute

produits nettoyants et désinfectants alcalins forts ou les accé@rI
! C tierement immergés, dans un bain a
métaux. Par ailleurs, dans des solutions dontle pH est

solutions contenantde l'iode, du chlore ou certains sels de I ;
. UK ! tr lution n nte. Faire bouger toutes les
supérieur a 11, la couche d'anodisation peut se dissoudre. @p, ces moblles polirque le @ ent entre en contact avec

Instructions de nettoyage/désinfection manuelle 'ensembleldessurfaces. er les instruments pendant au
1. Préparer la solution enzymatique et les produits de nettoyage ins dix(40) minute \
D 5. Re instrum s rincer dans de I'eau déionisée

en respectant ladilution et la température recomma &

le fabricant. Lorsqu'une solution est trop contaminée e trois (3) minutes ou jusqu'a ce que

préparer une nouvelle. e ude sodlillure ait disparu du filetd'eau.

. Placer les instruments dans la solution en tique #ils re partic%ment attention aux canules et utiliser une
doivent étre entiérement immergés. Faire toutes les seringuggour atteindre les zones difficiles d'accés.
parties mobiles pour que le détergent efitreve ntact ave@ 6. Insp instruments sous unelumiére normale pour retirer
toutes les surfaces. Immerger pendan @i 20) minut a’ to lure visible.
minimum. Utiliser une brosse souple a poiS'en nylon . 798 quelconque souillure est visible, répéter 'opération de
nettoyer les instruments en douceur jusqu'a retire ebris. ication et de ringage ci-dessus.
Faire particuliérement attention aux zones diffig acces \@iminer toute trace d'humidité des instruments al'aided'un

tissu anfi-goutte, propre et absorbant.

Faire particuliérement attention & tous les ins ts canulés
et les nettoyer a I'aide d'un goupillon. Po
flexibles ou ressorts visibles : rincer les,fen
e ) * s
quantités de solution de nettoyage p%wﬂ

Instructions de nettoyage et de désinfection combinant
technique manuelle et automatique

Frotter la surface a I'aide d'une,br récurer po 1. Préparer la solution enzymatique et les produits de nettoyage

toute souillure visible de la suf: %93 f en respectant ladilution et la température recommandées par

partie flexible et en frotter%a al'aide e{yrosse a le fabricant. Lorsqu'une solution est trés contaminée, en
K@ 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 particuliérement attention aux zones
difficiles d'acces. Faire particulierement attention a tous les
instruments canulés et les nettoyer a I'aide d'un goupillon.
Remarque : I'utilisation d'un bain a ultrasons facilitera le
nettoyage des instruments. L utilisation d'une seringue oy,d'un
jet d'eau améliorera le ringage des zones difficiles d'accesainsi
que de toute surface jointe.

3. Retirer les instruments de la soluion enzymatiq t
avec de l'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 po
et une désinfection minutieux.

1 Prélav er deux (2) minL{tos @au du robinet froide

i adepe
2 Utiliser un spray en&q pendant (20) secondes avec de I'eau

du robinet ct‘audh

onger une, dans une solution enzymatique
2

A J £ J
; @e{ froide (X2)

v

'5 détergent et de I'eau du robinet
6 ncer (15) Sgeonges a l'eau du robinet chaude
\ 7 Rincer (1 des a l'eau purifiée ; lubrifiant optionnel (647166 °
C/146- )
8 lsSe sept (7) minutes a lair chaud (116 °C/240 °F)

mvre scrupuleusement les instructions du fabricant du systeme
e/désinfection

R

€,

e
N
uctions de nettoyage/désinfection automatique

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

Un 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 : steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities.

Le§ éléments du systéme peuvent étre foumis stériles ou non o La stérilisation rapide n-eﬁk mmandé mais, le cas

stériles. échéant, doit avoir lieu d x lus strict respectdes
exigences de la norm I/RAMI ST79 : 2010 —

Produit stérile : tout produit stérile a été exposé aune ehensive gui am sterilization and sterility

quantité minimale de 25,0 kGy de rayons gamma. Acumed rapte in he facilities.

déconseille la restérilisation de produits ayant été conditionnés de

maniére stérile. Si un emballage stérile est endommagé, I'incid oclave ad de grav }ECOMMAN DE

doit étre signalé a Acumed. Le produit ne doit pas étre utilisé et

doit &tre renvoyé a Acumed. A“t°°'a"

eloppe

Produit non stérile : sauf s'ils sont clairement étiguéf <& é’ Pour :
comme stériles et foumis dans un emballage sterll > NOR e ClavicleCore System (80-1160, 80-1161
par Acumed, tous les implants et instruments re

avec 80-1159)

considérés comme non stériles et stérilisés p \ » S .
utilisation. Les dispositifs non stériles ont @ Préparation * Utilser une serv iette a intérieur de 'enveloppe si
validation impliquant les paramétres de s’:on listés % un matériau denveloppement sans méche est
dessous, surdes plateaux chargés au ma , chaq @ employé (par ex. poly propyléne).

occupantla place qui lui convient.

. , A o o
Méthodes de sterilization Température d'exposition : | 132°C (270°F)

e Consulter les instructions écrites du fabri 'éq wpem@ Temps d'exposttion : 4 minutes
pourobtenirdes instructions spécifig sur Ia con u

. Temps de séchage : 30 minutes
stérilisateur et de la charge.

e Se conformer alanorme de I; «Recom
Practices for Sterilization in Pexioperative Praeti
alanorme ANSI/AAMI ST 10 - Co @ n
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CONSERVATION : Conserver dans un endroit frais et

sec g l'abri de la lumicre directe du soleil. Avant toute
utilisation, vérifier I'emballage du produit pour déceler tout

«
Consuuechtions d’utilisation
L AN

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

APPLICABILITE : Le présent document contient des
informations concemantdes produits susceptibles d’étre
disponibles ounon dans tout pays, ou susceptbles d’étre

Attg{b\\‘

diefilisé a 'aide d’'oxyde d’éthyléne

| Sterilisé pa@?aﬁon

disponibles sous une autre marque, en fonction des pays.
L'approbation dont ces produits peuvent faire 'objet de la
part des organisations de réglementation

gouvernementale quant a leur vente ou utilisation peut
étre associée a des indications ou restrictions diffé
selon les pays. Il est possible que I'utilisation d
ne soit pas approuvee dans tous les pays. Ri
contenudu présent documentne peut étresi
comme une quelconque promotion oup

A J
Dateﬂ@ﬁ lisation

2
w@de catalogue

}e du lot

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne

Fabricant

produit ou a l'utilisation d’un produit d’'un ere *
particuliere non autorisée parla loi et les réglementati x

Date de fabrication

du pays ou le lecteur se trouve.

Ne pas restériliser

INFORMATIONS COMPL EM ENTAIRES : F@@ut
ns

Ne pas réutiliser

figurant sur ce document.

élément complémentaire, voir les infor‘rr%

Limite supérieure de température

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

DESCRIZIONE: Il sistema Acumed di placca ossea
congruente, il sistema Acumed di placca ossea per estremita
inferiori, il sistema Polarus® di placca di fissaggio dell'omero
prossimale, il sistema congruente di placche ossee per la
scapola, le viti e gli accessori sono indicati per il fissaggio.di
fratture, fusioni e osteotomie.

INDICAZIONI: Il sistema congruente di placca,o
comprende placche, viti e accessori progettati
icola,

fissaggio durante fratture, fusioni e osteotomig
omero, radio, ulna, metacarpo, metatarso @ , tibia e fibu
Il sistema di placche ossee per estremita iaferiéri Acum

comprende placche, viti e accessori progettati per fis
fusioni e osteotomie delle ossadi falangi, metatars
e tibia. Il sistema Acumed® di blocco dell'omero
Polarus comprende placche, viti e accessori p
I'omero. Il sistema congruente Acumed di pl e ossee pel
scapole ¢ indicato per il fissaggio di frattufe, fusioni e 0St€o
della scapola.

‘ 6\
CONTROINDICAZIONI: Le @icazi ni ive al
sistema sono costituite dalle infézioni attivek ; sepsi,

coraggio
(pedunu@ a colonn x
R (D
& F|CHE%®[ER|ALE DI IMPIANTO: Gli impianti

SO

osteoporosi, quantita o qual %'osso o del tessuto molle

insufficiente e sensibilita teriale. Nel caso si sospetti

ibifita, € necessa eguire dei testprima dell'impianto.
controindicato in pazienti non disposti

soudi gfuesti dis| @
agnornin grado c@lire lein
postoperatori ugsti disp osjiivi

jofii terapeutiche
ssazior

n sono stati progettati per
ti agli elementi posteriori
rale cervicale, toracica o

costituiti
orme AS

F136. %
@C HE DEL MATERIALE DEGLI STRUM ENTI
RGICI: Gli strumenti sono composti da vari tipi
cciaio inossidabile, titanio, alluminio e polimeri valutati perla
iocompatibilita.

itanio commercialmente puro secondo le
F67 o lega di titanio secondo le norme ASTM

INFORMAZIONI PER L'UTILIZZO DI IMPIANT O: Le dimensioni
fisiologiche limitano le dimensioni dei dispositivi impiantabili. Il
chirurgo dovra selezionare il ipo e le dimensioni piu appropriati
per le esigenze del paziente per consentire un adattamento
preciso ed un posizionamento stabile con sostegno adeguato.
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Benché il medico sia lintermediario 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 riufilizzabili.

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 singolo
utilizzo.
e  Gli strumenti riutilizzabili hanno unadura ta. Prim

dopo ciascun utilizzo, gli strumenti n devono e
ispezionati ove applicabile per la ve affllatura
eventuali danni, corretta puIlZla corrosione e |nte
meccanismi di collegamento. E necessario riv
particolare attenzione a driver, punte di trap
taglio o perl'inserimento di impiant.

TECNICHE CHIRURGICHE: Sono d|
chirurgiche che descrivono gli usi d|
utilizzare la strumentazione, & r
acquisire familiarita con le proce
prevedono l'uso. Cosi come,

I| tecnl

ca 'impian
oforndita dell'i
r Stru nt! nonghe de

’“@

chirurgica cui si appresta, ricade nella sua responsabilita

consultare pubblicazioni scientifich&e richiedereil parere esperto
di colleghi. Per mformazmm;e& tecniche chirurgiche, fare

riferimento al sito web di At\x acumed.net).

AV ENZE SUGLI ANTO Per un utilizzo sicuro ed
i urgo deve avere una conoscenza
idi*applicazione, degli
irurgiche raccomandate per
n & stato progettato per
e al supporto del peso corporeo,
e Il dispositivo potrebbe rompersio
ianto viene sottoposto a carico
ione ritardata, mancata unione o
. Un inserimento non cormetto del dispositivo
uo accrescere le probabilita di allentamento o
Z|ente va informato, preferibilmente periscritto, in
, alle limitazioni e agli eventuali effetti indesiderati

e5|stere O eC|taZ|o

ttivita e

zionamento del dispositivo o dell’impianto a causa di
one allentata e/o allentamento, sollecitazione, attivita
ssiva o sostenimento del peso corporeo o di carichi, in

trument\
articolar modo se I'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. I paziente va avvertito che la mancata osservanza
delle indicazioni terapeutiche post-operatorie pud determinare
I'insuccesso dell'impianto e/o del trattamento. Gli impianti
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possono causare distorsioni e/o bloccare la visualizzazione di diversi. | vantaggi della chirurgia implantare potrebbero non

strutture anatomiche in immagini radiografiche. La sicurezza, il corrispondere alle aspettative del paziente o venire meno nel

riscaldamento o la migrazione dei componenti del sistema dinon tempo, richiedendo un intery, tivo di sostituzione
edure alternative. Interventi

n sono infrequenti.

ONI PE RUM ENTI CHIRURGICI: Gli
entl chirurgiciqporfouso no rfo mai essere riutilizzati.
recédenti sollecitazioni po’tre@d avere creato imperfezioni tali

AVVERTENZE SUGLI STRUMENTI CHIRURGICI: Per un da’provocare funzion el dispositivo. Proteggere gli

utilizzo sicuro ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il chi (o] trumenh& 'eina Lip guant sollecitazioni eccessive
. . o posso re un | namento.
deve conoscere lo strumento, il metodo di applicazion @ n{

sono stati testati in ambiente RMI. Prodotti simili sono stati testati  dellimpianto o I'esecuzion \
e desciritti relativamente alle modalita con cui possono essere correttivi su pazient impi%n
utilizzati in modo sicuro per valutazioni post-operatorie utilizzando

apparecchiature a RMI1.

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

tecnica chirurgica raccomandata. Possono verificarsi

danni allo strumento e danni al tessuto, se si sotto I INDESI I: 1 possibili effetti avversi

lo strumento a carichi, velocita o densitaosse e ,oin rendono e, fastidio 0 sensazioni anomale e danni ai
caso di uso improprio o non corretto. Il pazientedeve essere @rvi 0 ai uti molli insorti in seguito al trauma chirurgico o alla
informato, preferibilmente per iscritto, dei hassOciati a 0 presen pianto. Possibile rottura dell'impianto dovuta ad
strumenti di questo tipo.

attivita siva, carico prolungato sul dispositivo, guarigione

§ ¢ i r@a o all'applicazione di una forza eccessiva allimpianto
, . L . linserimento. Possibile migrazione e/o allentamento
F.’R.E.CAUZIONI P.ER.L I!VIPIANTO..Un impianto n : pianto. Possibilita di sensibilita ai metalli oppure reazione
riutilizzato. Sollecitazioni precedenti potrebbero eato \ og
imperfezioni che possono determinare un mal |
dispositivo. Proteggere gliimpianti da graffi
sollecitazioni eccessive che possono ea
piu volte le placche pud indebolire il di &

i dell'impi

ia 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.

la prematura rottura e il malfun
motivi metallurgici, meccanici e

promiscuo di component d'i 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 lapulizia e la dell'acqua, e concentraziong siang corretti.

risterilizzazione di un prodotto confezionato sterile. Gli impianti 2. Lavare accuratamente li anualmente. Non utilizzare
fomiti non sterili che non sono stati utilizzati, ma che sono sporchi, pannidi lanané deterge i& ivi sugliimpianti.

devono essere process.atl f;onformemente ai seguenti elementi: 3. Rissiacquare accurat:kxq con acqua deionizzata o
Avvertenze e precauzioni ta. Per il risc inale, utilizzare acqua deionizzata o

e Non sidovra effettuare la risterilizzazione degliimpianti 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
struttura autorizzata che abbia ricevuto I'apposita .
autorizzazione regolamentare. La pulizia del SUD d Attrez - pulitore ul o detergente enzimatico neutro o

h

%e le su §sciugarel’impianto con

un panno emo I'bIdO lasci pelucchi.

entrato in contatto con tessuti o sangue umano cos ] 'Nota'lalpul/tura u_ltrasgmcg
uali danni gia presenti sull’impianto.

processo di ricondizionamento.
ne con normale acqua di rubinetto calda e

e Non utilizzare un impianto se la sua superfici ggiata. %stire ung%" ) . .
A e % eterg o agente pulente enzimatico. Seguire le
di

Gliimpianti danneggiati devono essere sc

. ) racco ioni per I'uso del produttore dell’agente pulente
* Gli utenti devono possedere comprova 6 ! enzi o del detergente facendo particolare attenzione che
competenza e addestramento. . te sposizione, temperatura, standard di qualita

e Gli utent devono indossare adeguati dispositivi di \ ua, e concentrazione siano corretti.
individuale (DPI). oporre a pulitura ultrasonica I'impianto per almeno 15

Processazione manuale |n uti.
Attrezzatura: spazzola a setole morbide, det@ enZImat/ . Risciacquare accuratamente con acqua deionizzata o

neutro o detergente neutro a pH < 8,5. purificata. Per il risciacquo finale, utilizzare acqua deionizzata o
1. Allestire una soluzione con normale \%dl rubin a e purificata.
detergente o agente pulente eQZI eguire le 4. Per evitare di graffiarne le superfici, asciugare I'impianto con
raccomandazioni per I'uso d re dell’ a te pulente un panno pulito e morbido che non lasci pelucchi.
enzimatico o del detergente fagen parQ en2|one che Processazione meccanica
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Attrezzatura: dispositivo di lavaggio/disinfezione, detergente
enzimatico neutro o detergente neutro a pH < 8,5.

Acqua di rubinetto

Prelav aggio 2 N/A
% fredda
Lav aggio enzi- 2 Acquadirubinetto | Enzimatico neutr,
matico fredda pH<85
. Acqua di rubinetto Detergenteta pH
Lavaggioll 5
99 calda (>40 °C) m
Acqua calda deion- V
Lav aggio 2 izzata o purificata /A
(>40 °C)
Asciugatura 40 90 fw N/A
\ 4
U *
Requisiti di pulizia della strumentazione: Prima d izzo,

strumenti e accessori Acumed devono essere acc ente

pulit attenendosi alle indicazioni riportate di seg

Avvertenze e precauzioni

e Ladecontaminazionedegli strumen‘ti degli*accessori @
riutilizzabili va effettuata non appena@usa la u
chirurgica. Non lasciare asciugar@ mentazion
averla sottoposto apulizia/r %{ ione. Rimuovere
I'eccesso di materiale ematicoe détriti per e he si
secchino sulle superfici. ‘KG

adi

o Tutti gli utenti deve rispondere a comprovati requisit di
addestramento e competenza. L'addestramento dovrebbe
includere linee guida e stan enti, oltre alle politiche
applicate dalla struttura jera ospitante.

ufilizzare spazzole a setole

asive.

visibili gli strumenti quando sono

iohe di lavadgie, Gtilizzare detergenti con

tefsioattivi pasgo tenore ilmogeno. Per evitare residui, i

etergenti @ o essef @Ietamente sciacquati via.

e Alla st@tazione non andrebbero applicati oli
mi ' ubrificarq ici.
. ire gli str@n riutilizzabili, raccomandiamo I’'uso di
@ ti detergent zimatici a pH neutro. E molto importante
e ideterg Icalini siano accuratamente neutralizzati e
ogni lo r&:cia sciacquata via dagli strumenti.
e Per p%ﬁ e la formazione di ruggine, benché siano realizzati
in iaig”inossidabile di alta qualita, gli strumenti chirurgici
essere accuratamente asciugati.
a di essere sottopost a sterilizzazione, gli strument

o Al
mersi nella so

\%\irurgici devono essere ispezionati controllandone lapuliziadi

superfici, giunzioni e lumi, e verificandone appropriato
funzionamento, stato d’'usura e normale deterioramento.

e L’alluminio anodizzato non deve entrare in contatto con
determinate soluzioni detergent o disinfettanti. Evitare I’'uso di
detergenti e disinfettant fortemente alcalini o di soluzioni
contenenti iodio, cloro o particolari sali metallici. Inoltre,
soluzioni a pH maggiore di 11 potrebbero rimuovere lo strato
anodizzato.

-} acumed’



Istruzioni per la pulizia/disinfezione manuale
1. Allestire la soluzione degli agenti enzimatico e detergente alla

diluizione e temperatura d'uso raccomandat dal produttore. 5.

Quando la soluzione in uso mostra tracce evidenti di
contaminazione, eliminarla € sostituirla con una fresca.

2. 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 7

strumenti con una spazzola a setole morbide di nylon. P tare

particolare attenzione alle aree difficili da raggiunger: 8.
Dedicare particolare attenzione a ogni strumento ca @
d vista

pulirlo con un appropriato scovolino. Per le moI
o perle strutture flessibili: lavare le commess
abbondante soluzione pulente per eliminar. @ 2 porC|Z|a
eventualmente presente. Strofinare la supe con una

perfici e fess

spazzola per imuovere lo sporco visib @ 5
Piegare I'area flessibile e strofinarne | perficie col .

spazzolino. Durante la pulizia, ruotare il dispositiv
assicurare il lavaggio di tutte le fessure.

3. Estrarre lo strumento dal bagno e risciacquar| u atamente\
per almeno tre (3) minutiin acqua oorrent§$|care
particolare attenzione alle cannulaziopi, e aititarsi con u
siringa per sciacquare ogni area dn‘H araggiu %
4. Disporre gli strument, par2|aIrQe erSI in un %
owme e tutte le

ultrasonico con soluzione de
parti mobili per consentire,al déter@ente Ko in contatto

con ogni superfice. Sonicaregli strumenti per almeno dieci (10)
minuti.

Estrarre gli strumenti dal ba o
acqua deionizzata per al
di risciacquo sia scom

asonico e sciacquarli con
e (3) minuti o finchénnel liquido
n| tracciadi sangue o di sporco.

re particolar ne alle cannulazioni e aiutarsi con
inglga per SQ e ogni area difficile da raggiungere.

nti con i indzione normale per
isibili dme

IVId uare thacc
tere i precedenti passaggi di

ualor %u |nd|V|du
sonica e r|SC|aco%
no ass<&3 pulito che non lasci pelucchi,

ere ecce ndensa dagli strumenti.

ni per la a e la disinfezione in combinazione
uale/ uto zata
AIIestl Kgluzioni degli agent enzimatico e detergente alla
alla temperatura d’'uso raccomandati dal
. Quando la soluzione in uso mostra tracce evident
aminazione, eliminarla & sostituirla con una fresca.

i
Nergere 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 detrifi, strofinare delicatamente gli strument con una
spazzola a setole morbide di nylon. Prestare particolare
attenzione alle aree difficili da raggiungere. Dedicare
particolare attenzione agli strumenti cannulati e pulidi 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 strument nell’apposito cestello del dispositivo di
lavaggio/disinfezione e processarli impostando un ciclo
standard. | seguenti parametri minimi sono essenziali perla

Istruzioni per la pulizia/disinfezione automatizzata
i lavaggio/disinfezione

e Sconsigliamo I'impiego di sistem
automatizzati come uni 0 I pulizia degli strumenti
chirurgici. \)

e |l sistema auto matizzah&R rebbero essere utilizzato come

cgsso di pulizia vo a conferma del procedimento

pulizia e la disinfezione. " "Alo scopo di accetarne l'effettfvaulizia, prima di procedere
alla sterili ione, gli sfru irurgici devono essere
attenta ezion aﬁ\
1 Prelav aggio di due (2)minuti in nomale acqua di rubinetto / %
STERILIT:
2 Spray enzimatico di venti (20) secondi in acqua calda’~ & g&
3 Bagno enzimatico di un (1) minuto o component dQ a potrebbero essere fomiti sterili o non-
stewili.
Quindici (15)minuti di risciacquo in nomale
4 2 f \
x2) Prodott@rile: Il prodotto sterile & stato esposto aunadose
5 Lav aggio di due (2) minuti del detergentWom’]ab acq * ini i 25,0 KGy diradiazioni gamma. Acumed non consiglia la
rubinetto calda (64-66 °C/146-150 °F) N stenili ione del prodotto confezionato sterile. Se la confezione
R i[&risulta danneggiata, segnalareil caso ad Acumed. Il
6 Risciacquo di quindici (15) secondi in nomale ac, | Fbnetto otto non deve essere utilizzato e deve essere restituito ad
calda cumed.
7 Risciacquo di dieci (10) secondi in ac pm con lubrifj
opzionale (6466 °C/146-150 °F) ¢ Prodotto non-sterile: A meno di una chiara etichettatura che
8 Asci atte (TYmindi®: ne dichiari la sterilita e il suo impacchettamento nella confezione
sclugare per sette (7)minyreer sigillata fomitada Acumed, tutti gli impianti e gli strumenti devono

aggio/disinfezione

da (116 °§ °
Nota: seguire attentamente le is%(%mdwtoxd itivo dilav-

A

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

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

Italiano— IT/ PAGE 74

Autoclave a dislocamento per gravita: N(q RACCOMANDATA

RN

Autoclavicon pre-vuoto:

A

Condizione: \k‘heﬂaﬁ
4 \)
e
'@ e  ClavicleCore System (80-1160, 80-1161
\ 1459)

. rio luso di un panno allinterno del
,Condlzone' Pa

r'3

ento se viene utilizzato materiale da

Comprehensive guide to steam sterilization and sterilit V lgimento  non  traspirante  (ad es,,
assurance in health care facilities. lipropilene)
e Sisconsiglia la sterilizzazione flash. Se si rende que !
necessaria, deve essere eseguita unicamente i \ 132 °C (270 °F)
requisiti ANSI/AAMI ST79: 2010 — Compre iv ide to C)
steam sterilization and sterility assurance i ~@I care 4 minuti
faciliies. @. —
Q¥
XN ‘QZ
A,\%\ &\.
PKGI-55K Effective 03-2018 -'— aCUfTIEd




PERLA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo
fresco e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta.

Prima dell’'uso, esaminare la confezione del prodotto per
segnidi manomissione o contaminazione da acqua.

L N
Consul@wioni perl’uso
A &

Usare prima i lotti piu vecchi.

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

Att%&h‘
) >

S@zato con ossido di etilene

essere disponibili in un determinato Paese, o che
possono essere disponibili sotto marchi diversi in Paesi
diversi. Nei diversi Paesi, gli ent govemativi di

regolamentazione possono approvare e auto rizzazioneOV

questi prodotti alla vendita o destinarli all’'uso con diver:

contenuto in quest materiali deve essere inte
come promozione o sollecitazione nei confren
qualsiasi prodotto, tantomeno all’'usoin s '
autorizzati da leggi e regolamenti del PaeSe

odi non
ui si trov, *

.
Datadiséadenza
§
di catalogo

lott
‘@IG&OO

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

Produttore

il lettore.

%

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richi

Data di produzione

Non risterilizzare

ulteriori materiali, fare rifeimento alle inform

Non riutilizzare

contatto che si trovano in questo docum%

Limite superiore di temperatura

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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ACUMED® BOTPLAATSYSTEMEN

BESCHRIJVING: Het Acumed congruent botplaatsysteem,
Acumed botplaatsysteem voor de lagere extremiteiten, Polarus®
vergrendelend proximaal humeraal plaatsysteem en het scapul

ve
v
g . Patién
insgructies m.b.t. @eratiev?

SO
hoeveelheid of kwaliteit xweke delen en
voeligheid voor d& rialen. Bij het vermoeden van

o}
o] eligheid mo@o rimplantatie testen worden

ietin staat of niet bereid zijn
org,0p te volgen, hebben een

confra-indica

vogr deze imptaqtaten. Deze hulpmiddelen zijn
congruent bofplaatsysteem van botplaten, schroeven en t bedoeld chroefbe @ ing of fixatie aan de
gruer tp Y by P posterie ementen els) van de cervicale, thoracale of
accessoires zijn ontworpen om te voorzien in fi xatie van lumb t
fracturen, fusies of osteotomieen. O um engraa K
. AAL SP @&ATI ES IMPLANTATEN: De implantaten
INDICATIES: Het Acumed cqngru_ent botpla €2 om vat j vewaardi@&n commercieel zuiver titanium volgens de
platen, schroeven en accessoires die voor2|e tijdens

breuken, fusies en osteotomieén voor clavieslayh
ulna, metacarpalia, metatarsalia, malleol
Acumed botplaatsysteem voor de lagere €
platen, schroeven en accessoires die voorzien in fixati
fracturen, fusies en osteotomieén voor de falangea

S

congruent botplaatsysteem geeft fixatie tijdens fracture

en osteotomieén voor de scapula.

‘ 6\
CONTRA-INDICATIES: Co% ties voor, steem zijn
actieve of latente infectie; sepsis? teoporok ldoende

schroeven en accessoires voorde hume&

e

erus, radj
ﬂ fibula, He
emiteiten o

STM FG&Een titaniumlegering volgens de ASTM F136.

A@SPECIFICATIES CHIRURGISCHE
| ENTEN: De instrumenten zijn gemaakt van

illende kwaliteiten roestvrij staal, titaan, aluminium en

)
oIarusc\%/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, dientde belangrijke medische informatie die in ditdocument
wordt gegeven aan de patiént te worden medegedeeld.

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

e De gebruiker dienthet instrumentlabel te raadplegen om te
zien of dit een instrument voor eenmalig gebruik of voor
hergebruik betreft. Instrumenten voor eenmalig gebrmk zijn
voorzien van een 'niethergebruiken-symbool zoal
beschreven in de Verklaring van de symbolen h|e Q o -

e Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten n
gebruik worden weggegooid.

e  Herbruikbare instrumenten hebben een b
Vo66r en na elk gebruik moeten herbrwkb rumente

indien van toepassing, worden geco p schemte,
slijtage, beschadiging, juiste reinigln posie en int ntg
van de verbindingsmechanismen. Er moet met n

aandacht worden besteed aan drivers, boorbit

instrumenten die worden gebruikt voor het spjj
inbrengen van implantaten.

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zﬁj

irurgisc
technieken beschikbaar waarin het ndits % wordt
beschreven. Het is de verantwo van deghirurgom
voor gebruik van deze prod ucﬁte.k proc ‘&ertrouwd te

zijn. Het is bovendien de vera rdelijkh e chirurgom

@

voor gebruik vertrouwd te zijn met relevante publicaties en
ervaren collega’s te raadplege aa aande deprocedure. De
chirurgische technieken kun; p de website van Acumed
(acumed.net)

INGEN FFENDE IMPLANTATEN: Voor
ﬁectlef van ditimplantaat dientde chirurg
|g ertro wd methe aat, de
epassings |nstru en de aanbevolen
urgische ek voo mlddel Het hulpmiddel is niet
belastl tdragen van gewicht of lasten

weerstaan. Het hulpmiddel kan

&en als het wordtonderworpen aan

erband met vertraagde samengroeiing,
onvolledige genezing. Door onjuiste
middel tiidens de implantatie wordt de kans
|grat|e ervan groter. De patiént dient, bij voorkeur
de hoogte te worden gesteld van het gebruik, de
en de mogelijke bijwerkingen van ditimplantaat.

SChI’Iﬂeh%?
b

D% rschuwingen omvatten de mogelijk dat het hulpmiddel
gaat ofdat de behandeling niet slaagt als gevolg van losse
ie, belasting, overmatige activiteit, of het dragen van gewicht

\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
patiéntdient gewaarschuwd te worden dat door het niet opvolgen
van deinstructies 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 sfructuren
blokkeren. De componenten van het systeem zijn nietgetest 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 forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

Acumed-instrumenten dient de chirurg vertrouwd tezij
instrument, de toepassingsmethode en de aan bev%d

chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -sc a
weefselschade, kunnen optreden indien een i nt wordt

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCH V
INSTRUMENTEN: Voor een veilig en effectief gebru' alfe
0 et
e

beoogde doelen. De patiént dient te worden*gewaarsch bﬁ

voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan dergelijk
instrumenten verbonden zijn.

blootgesteld aan overmatige belastingen 4fe hag eIheden,@
dicht botweefsel, onjuist gebruik of gebru % andere dg de

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBA @
IMPLANTATEN: Een implantaat magm&pnieuw

worden. Eerdere belastingen kunnen_i N cties he&
gecreeerd, die kunnen leiden to et instrgment

Bescherm instrumenten tegen k inkepj ,omdat
dergelijke concentraties van kunnen % tfalen. Door

veelvuldig buigen van platen kan hethulpmiddel zwakke plekken
gaan vertonen waardoor vro implantaatbreuk en -

eglid
defecten kunnen ontstaan. I-Le van
\% illende fabrikanten wordt om

implantaatcomponenten v
metallurgische, mechani unctionele redenen niet
de voordelen van

oen aan de verwachtingen van de

i irurgie ni
i nen verslgehtegen, waardoor
reviSigchirurgi®,nodigsis om het implartaat te vervangen of

alternatieve p dlires uitte @ ef. Revisie-operaties met
et ongewo

VO SM ELEN IN VERBAND MET

C ISCH M ENTEN: Chirurgische

enmalig gebruik mogen nooitopnieuw worden
. r eerdere belasting kunnen onvolkomenheden zijn
ntstaan l:&)or het instrument gebreken kan gaan vertonen.
Bescher%trumenten tegen krassen en insnijdingen; dergelijke
besc gen kunnen leiden totdefecten.

ERKINGEN: Mogelijke bijwerkingen zijn pijn, ongem ak

bnormale gewaarwordingen en schade aan zenuwen of weke
delen as gevolg van de aanwezigheid van het implantaat of als
gevolg van operatietrauma. Bij overmatige activiteit, langdurige
belasting van hethulpmiddel, onvolledige genezing of uitoefening
van overmatige kracht bij het inbrengen kan het implantaat
breken. Migratie en/oflosraken 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 Handmatige verwerking

aanwezigheid van een implantaat of operatietrauma kan schade
aan zenuwen of weke delen, botnecrose of botresorptie,
weefselnecrose ofonvoldoende genezing totgevolg 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 steriliser
Implantaten die niet steriel worden geleverd en niet zijn ge |kt

maar wel vuil zijn geworden, moeten volgens de volge O

aanwijzingen worden behandeld:
%ﬂ als he

Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen
t bl0|OgIS

e Hetimplantaat mag niet opnieuw worden g
in contact komt met contaminatie (bijv. co
weefsel, zoals Ilchaamsvloestoffen/bl

hulpmiddel voor eenmalig gebruik (SU erverw erk doo

een bevoegde instelling die hiervoor de juiste verg un h &eft

ontvangen. Reiniging van een SUD nadathet in cd
gekomen met menselijk bloed of weefsel best a
herverwerking.

e Gebruik geen implantaat indien het opper@schadlgd@
Beschadigde implantaten dienen te

o Alle gebruikers dienen bevoegd pe te zijn r\'
gedocumenteerd bewijs van train ompet tie

o Alle gebruikers dienen een gesch persoo plij
beschermende uitrusting e drage

Uitrusting: Borstel met zachte
reiniger of neutrale de terge
1. Bereld een oplossing

litrustin,
neut gens met een pH < 8,5. Opmerking: Ultrasone
an additionele beschadiging veroorzaken bij
en waarvan het opperviak beschadigd is.

ren, eutrale enzymatische
H <85.
raanwater en detergens of
en van de fabrikant voor het
e reiniger of detergens en geef
e correcte blootstellingstijd,

er. Volg de aanb
rutk van deen

kwaliteit, e entratle
bandm ti pIantaat Gebruik geen
urmlddel mplantaten

met DI of gezuiverd water.
ter voor de laatste spoeling.
et een schone zachte, pluisvrije doek
ppervlak te vermijden.

one re/n/ger neutrale enzymatische reiniger of

reid een oplossing met warm kraanwater en detergens of
einiger. Volg de aanbevelingen van de fabrikant voor het
gebruik van de enzymatische reiniger ofdetergens en geef
speciale aandacht aan de correcte blootstellingstijd,
temperatuur, waterkwaliteit, en concentratie.

. Reinig implantaten ultrasonisch gedurende minimaal 15

minuten.

. 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.

M echanische verwerking

Uitrusting: Wasser/desinfecteerder, neutrale enzymatische

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

Voorwassing 2 Koud kraanwater
Enzy m-wassing 2 Wam kraanwater
Wassingll 5 Warrgi[)a?gwl <85 eé t =’
Spoeling 2 Wam DI zuiv grd . .
water (>4
Droging 40 90°C N.v.t

N\

Vereisten voor het reinigen van het instr ? Instrum@’. .
ergebruik g

en accessoires van Acumed dienen vQo

worden gereinigd, volgens de richtlijnerx nder. \
Waarschuwingen & Voorzorg % len .
e Ontsmetting van herbruikbare '&.Imenten essoires

dient directna afronding v

chirurgix eep plaats te

ﬁ&es poeld

vinden. Zorg ervoor dat verontreinigde instrumenten niet
kunnen drogen voordat ze word ereinigd/herverwerkt.
Overmaat aan bloed of dgbvg; te worden afgeveegd om te
voorkomen dat dit op he lak opdroogt.

Alle,gebruikers dienen %d personeel te zijn met
ogumenteerd b training en competentie. Training
an to ijnde richtlijnen en standaarden en

ek uisbeleidijte Odmvatten. *
Gebruik gegh,metalen bor schuursponsjes gedurende
et hand reinigin@ s.

iniging reinigingsmiddelen met
e—actlevﬁ)j die weinig schuim vormen zodat de
i enten in@j' igingsmiddel zichtbaar zijn.
ienen gemakkelijk van de instrumenten
nnen worden om residu te voorkomen.

Mineraaﬁ?f silicone smeermiddelen mogen niet op Acumed
-instr% worden gebruikt.
E iSche en reinigingsmiddelen met neutrale pH worden

iniging van herbruikbare instrumenten aanbevolen. Het

o
%&g belangrijk dat alkalische reinigingsmiddelen grondig

orden geneutraliseerd en van de instrumenten worden
afgespoeld.
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 oppervlakken, verbindingen, en
lumens, juiste functie, en slijtage en scheuren.
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e Geanodiseerd aluminium mag niet in contact komen met aandacht aan canules, en gebruik een spuitom alle moeilijk te
bepaalde reinigings- of desinfecterende oplossingen. Vermijd bereiken gebieden te spoelen.
sterk alkalische reinigings- en desinfecterende middelen of 4. Plaats de instrumenten, Volk ergedompeld, in een
oplossingen die jodide, chloor of bepaalde metaalzouten ultrasone eenheid met reinfaindsmiddel. Activeer alle
bevatten. De anodizatielaag kan eveneens, in oplossingen met bewgegbare delen zo %tergens met alle oppervlakken
pH-waarden boven 11, oplossen. [ act kan kome, eer de instrumenten gedurende

Handmatige reinigings-/Desinfecteringsinstructies tien (1 n.

1. Bereid enzymatische en reinigingsmiddelen met de door de . Yerwijderde ins nten en Ze af in gedeioniseerd
fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur. water gedurende,minimaal dui ) minuten of totdat in het
Verse oplossingen dienen te worden bereid wanneer poelwate @ teken oed of vuil meer aanwezig zijn.
bestaande oplossingen sterk verontreinigd zijn. Geefs@ e aandad| canules, en gebruik een spuitom

2. Plaats instrumenten in enzymatische oplossing totda alle te bere bieden te spoelen.
volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle beweegba elen 6. ntoleer instr n onder normaal licht om zichtbaar vuil
zodat de detergens met alle opperviakken in cogtactka rwijderen
komen. Week gedurende minimaal twintig ( uten. Q rhaal alsghtbaar vuil te zien is de hierboven beschreven

Gebruik een borstel met zachte nylon hare orzichtig eo son icatw spoelstappen.
instrumenten te schrobben totdat alle Z Qpcbrie is é 8. Haal maat aan vochtvan de instrumenten met een
verwijderd. Geef speciale aandacht aa gilijk te bereiken s sorberende, nietafgevende doek.
gebieden. Geef speciale aandacht aan ‘allesgecannul e?® C@ . i L,
instrumenten en reinig met een geschikte flesbors c&e t:e.han_dmatlge./ geautomatiseerde reinigings- en
blootgestelde veren, spiralen, of flexibele vormd - Giet % cteringsinstructies

ruime hoeveelheden reinigingsmiddel over d s om al het ereid enzymatische en reinigingsmiddelen met de door de

vuil weg te spoelen. Schrob het oppervia en fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur.

schrobborstel om al het zichtbare vuikvan ppervia @ Verse oplossingen dienen te worden bereid wanneer

holtes te verwijderen. Buig het flexiBeleigebied en e bestaande oplossingen sterk verontreinigd zijn.

oppervliak met een schrobborstel. &r etdeel t het 2. Plaats instrumenten in enzymatische oplossing totdat ze

schrobben om te garanderen x oltes wor@en gereinigd. volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle beweegbare delen
3. Verwijder de instrumente oél gedu e@%imaal drie zodat de detergens met alle oppervlakken in contact kan

(3) minuten grondig onder s nd wat peciale komen. Week minimaal tien (10) minuten. Gebruik een borstel
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met zachte nylon haren om voorzichtig de instrumenten te
schrobben fotdat alle zichtbare debrie is verwijderd. Geef
speciale aandacht aan moeilijk te bereiken gebieden. Geef
speciale aandacht aan alle gecannuleerde instrumenten en
reinig met een geschikt flesborstel. Opmerking: Het gebruik
van een sonicator helpt bij het grondig reinigen van de
instrumenten. Het gebruik van een spuit of waterstraal zal het
spoelen van moeilijk te bereiken gebieden en dicht op elkaar
liggende opperviak verbeteren.

. Haal de instrumenten uitde enzymoplossing en spoel minim.
één (1) minuut in gedeioniseerd water.

. Plaats instrumenten in een geschikt wasser/desinfec
en verwerk het geheel middels een standaard cyclus

wasser/desinfector. De volgende minimale parasfie
essentieel voor grondige reiniging en desinfe?e ifAg.

O

1 4

2
?
5

\
1 Twee (2) minuten voQ wud kraanwater

Twintig (20) sec@\mspray met heet kraanwater
A )

Eén (1)mir£@
n (@ondens etgoud kraanwater (X 2)
-

eN(2) minuten w: etergens en heet kraanwater
6 € C/146155(
9. Y

6 then (15)s @spoelen met heet kraanwater
}@}H -
Tien (10@\ spoelen met gezuiverd watermet optioneel

et enzym

poe

Viftie
Tu

N

smeerfi 4-66 °C/146-150 °F)

8 even (/) minuten drogenmet hete lucht (116 °C/240 °F)
Op. ing:"Volg nadrukkeljk de instructies van de fabrikant van de wasser/
(dESinfecteerder

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 véo6r sterilisatie grondig te worden
geinspecteerd om effectieve reiniging te garanderen.

&/
%oma tiseerde reinigings-/Desinfecteringsinstructies

A
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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 raadthersterilisatie van
het steriel verpakte productniet aan. Als de steriele verpakking is
beschadigd, moet het incident aan Acumed worden gemeld. Het
product mag niet worden gebruikt en moet worden teruggestuu
naar Acumed.

Niet-steriel product: Tenzij duidelijk gelabeld als ste
geleverd in een ongeopende steriele verpakking gel %
Acumed, dienen alle implantaten en |nstrumenten erlel
te worden beschouwd, en vooér gebruik door h

worden gesteriliseerd. Niet-steriele instrume
gebruikmaking van de hieronder opgeso r €
sterilisatieparameters, in volledig gevuld

op de juiste wijze zijn geplaatst, gevalideerd

met

aarop all d(@
$ :

Sterilisatiemethoden

Raadpleeg de schriftelijke instructies van
apparatuur voor specifi eke instructi
belastingsconfi guratie.

d rlkantvan \

sx terlllsato

e Volg de huidige AORN “Recomm & actices %!AQ
Sterilization in Perioperative ettings” AMI

ST79: 2010 — Comprehensive\guitie to stea |zat|on and
facilitie

sterility assurance in health

A

Gebruik van fl ash-sterilisatie wordt niet aanbevolen; wanneer
gebruiktdient deze alleen rd te worden volgens de
vereisten van ANSI/AAMI 0 — Comprehensive guide

facilities.

uifge
to steam sterilization anoi& assurance in health care
\ ¢

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

Wanneer een niet-capillair materiaal wordt gebruikt
(zoals poly propy keen) dient binnen de wikkel een
handdoek gebruikt te worden

132 °C (270 °F)

lootstelingstijd: 4 minuten

Droogtijd: 30 minuten
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,

droge plaats en weghouden van direct zonlicht. Voor LN

gebruik dient de productverpakking te worden RaadpleeWuiksaanwijzing
L WP

geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging NS
Let \
AN etgp \

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 OV

regulering voor verkoop ofgebruik met verschillende
indicaties of restricties. Producten kunnen niet voo
gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets op.d

i n

materialen mag worden beschouwd als een p

Geautoriseerd vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap

Fabrikant
~al

of verzoek om enig product of voor het gebjulik

product op een bepaalde wijze welke nie % riseerd

onder de rechten en voorschriften van hetYand/waar de *
Productiedatum

lezer zich bevindt. @

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een ve@ \ & Nietopnieuw steiliseren

verder materiaal de in ditdocument gegeve . . .

contactinformatie. @ ® Niet opnieuw gebruiken
SN I

Bovengrens van de temperatuur

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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ACUMED® BEINPLATESYSTEM

nt & skrus fast eller fikseres til

SO
pleieinstruksjoner er kor@e for disse anordningene.
i
e

pa cervikal, thorakal- eller lumbal

Dissgranordningene er i
po@el ementer (p@
BESKRIVELSE: Acumed Congruent Bone Plate-systemet, & Q *

Acumed Lower Extremity Bone Plate-systemet, Polarus® Lockin
Proximal Humeral Plate-systemet, Scapula Congruent Bone PI TERIAL IFIKASJO RIMPLANTATER:

-systemet av beinplater, skruer og ekstrautstyr er konstruert,for & planta agetav k ielt rent titan per ASTM F67
gi feste for frakturer, fusjoner eller osteotomier. eller ti ing per 36.

INDIKASJONER: Acumed Congruent Bone Plat Q ALSPE I@ JONER FOR KIRURGISKE
omfatter plater, skruer og tilbeher designet for & gi feSte yed RUME : [fStrumentene er laget av rustfritt stal,
ferus itan u

brudd, fusjoner og osteotomieri clavicula, hun ius, ulna, , alumipium 0g polymerer av diverse kvaliteter, som er
metacarpus, metatarsus, malleus, tibia og Agtimed Lo urdert I-I%‘lke pa biokompatibilitet.

Extremity Bone Plate Systemet omfatter uer og tilbe %

som er designet for falanger, meta.tarsale ta ler fibul tibia L@IFORMASJON FORIMPLANTATER: Fysiologiske
knoklene. Acumed Polarus® Locking Proximal Hume joner begrenser starrelsen paimplantater. Kirurgen ma

omfatter plater, skruer og ekstrautstyr konstruert fo
Acumed Scapula Congruent Bone Plate system

met
erus. %e typen og starrelsen som passer best til pasientens behov
frakturer, fusjoner og osteotomier for scapula.

afaen tetttilpasning og fastposisjon med adekvat stette.
Selv om legen er det utdannede mellomleddet mellom selskapet

@ og pasienten, skal den viktige medisinske informasjonen i dette

KONT RAINDIKASJONER: Kontrain&@nerfor ter dokumentet formidles il pasienten.

aktiv eller latent infeksjon; sepsis;os% se, utilstr

benmengde eller -kvalitet eller b materielifglsomhet. BRUKSINFORMASJON FOR KIRURGISKE INSTRUM ENTER:
Hvis felsomhet mistenkes skl tester gjores for tasjon. Instrumentene som leveres med dette systemet kan veere for
Pasienter som ikke vil eller kan e posto engangsbruk eller gjenbruk.

-} acumed’



e  Brukeren ma lese merkingen pa instrumentet for & 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.

o  Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Far o
etter hver bruk ma gjenbrukbare instrumenter inspiseres fo
skarphet, slitasje, skade, skikkelig rengjering, korrosjon, og
man ma kontrollere koblingsmekanismenes integ ntet

spesielt hensyn fil drivenheter, bor og instrumenter
brukes til skjeering eller implantatinnsetting.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske tekn

tilgjengelige, som beskriver bruk av dette sys et er
kirurgens ansvar a gjgre seg kjent med p or bruk
disse produktene. | tillegg er det kirurgen % ar a veere kjen
med relevante utgivelser og a konsultere rfarne k

angaende prosedyren far bruk. Kirurgiske teknikk erf u p
Acumeds nettsted (acumed net).

ADVARSLER FOR IMPLANTATER: For sH@& effektivt
av implantatet ma kirurgen gjere seg gp jen med i

applikasjonsmetodene, instrumenten %
(o}

teknikkene for innsetting av enheten ningen gr ikkeslaget
for & tale belastningen av vekt, | verd rev&ktlvitet.
i etde 0 ntatet blir
sess, nar det

Anordningen kan knekke ell
utsatt for gkt last i kombinasjon med forsink

ikke gror eller helingen bare er delvis. Uriktig innsetting av
anordningen under implanteringen kan gke muligheten for at den
Ilgsner eller migrerer. Pasien;e@advart, helst skriftlig, om
bruk, begrensningerog mu x nstige effekter av dette
|mplantatet Disse forhol efve omfatter muligheten for at
ano en eller beh svikter som et resultat avlgs
og / eller g nig tress, overdreven aktivitet eller vekt-
erende, g lagtatet opplever okt
Q fraveer av union, eller

for skade panerver eller

S trauma eller selve implantatet.
rsom en ikke fglger de

ene, kan implantatet og/eller
lantatene kan forarsake fordreininger
av anatomiske strukturer pa

hindre vishli
T en biltier. onentenei systemet har ikke blitt testet for

kerhet, varming eller migrering i MR-miljget. Lignende
prod ukt itt testet og beskrevet med hensyn til hvordan de
try es i postoperativ klinisk evaluering med MR-utstyr?.

7 G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
11 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

&ARSL ER 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 FORIMPLANTATER: Et implantat ma et resultat av implantasjon av et fremmedmateriale. Et innsatt
aldri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha fert til sma misdannelser implantat eller kirurgisk trauma_kan%gre til skader pa nerver eller
som kan fare til at anordningen svikter. Beskyttimplantater mot mykt vev, nekrose av bein e&e& nedbygging, nekrose av vev
riper og bulker, for stresskonsentrasjoner kan fare til svikt. A bgye eller utilstrekkelig heling.

plater flere ganger kan svekke innretningen, og kan fere til at

implantatet sprekker og svikter fer tiden. Blanding av RENZJB RINGSINST NER:
implantkomponenter fra forskjellige produsenter anbefales ikke av

‘S&
ruk

metallurgiske, mekaniske og funksjonelle arsaker. Fordelene med uk¥joner for fengdjering av.i antat: Implantater skal ikke
implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke pasientens forventninger

; ) Ve pa nyt cum d anbef ke ny rengjering eller
eller de kan forringes med tiden, noe som ngdvendiggjer sterilisering a 'Itpakkei\ " Implantater som ikke

revisjonskirurgi for & erstatte implantatet eller for & utfere rsynes srt brukt. men er blitt tilsalt. bar
alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med implantater behan ’ ’
uvanlig.

Advarsler‘og forh
_ . ikke resterilisering av implantatene hvis
FORHOL DSREGLER FOR KIleRGISKE INSTR ER' ipiplantatet er i kontakt med kontaminasjon (f.eks.
Instrumenter for engangsbruk ma aldri bruke @ idligere 0 kontakt%bio ogisk vev, slik som kroppsvaesker/blod), med

en som er beregnet for engangsbruk
het) har blitt reprosessert av en autorisert fasilitet
riktig lovbestemt godkjennelse for slikt arbeid.
& osessering er rengjaring av en engangsenhet etter at den

NEGATIVE FOLGER: Mulige bivirkninger er sr@eller @ar kommet i kontakt med humant blod eller vev.
unormale fomemmelser og nerve-eller blgtvevs pa grunn Implantat méa ikke brukes hvis overflaten har blitt skadet.
av tilstedeveaerelsen av et implantat eller so v kirurgi Skadde implantater skal kastes.
trauma. Implantatet kan knekke pa grung av o reve, i

. . R 3 .
vedvarende belastnhing pa anordmngen@tendlg eller at

det blitt utevd for stor kraft pa impla der innse et .
kan forekomme atimplantaFt)et fl % g og/ellefigsner. e Brukere skal bruke egnetpersonlig vemeutstyr (PPE).
hi
%%

Falsomhet overfor metall ell logisk eller eller Manuell rengjoring
negativ reaksjon overfor et fre| leg emeg komme som  Utstyr: Barste med myk bust, ngytralt, enz ymatisk
-} acumed’

belastning kan ha fert til defekter, som kansmgd
innretning svikter. Beskytt in strumentene

ettersom slik konsentrert belastning kan fi

e Alle brukere skal veere kvalifisert personell med
dokumententert bevis pa opplaering og kompetanse.



rengj@ringsmiddel eller ngytralt vaskemiddel med en pH pa < 8,5.
1.

Utstyr: Ultrasonisk rengjorer, ngytralt, enzymatisk G; B N 3 %

rengjaringsmiddel eller naytralt vaskemiddel me a < 8,5. Tork .\x 0 90 °C N/A
Merk at ultrasonisk rengj@ring kan forarsake e

implantater som har overflateskader.

eller rengjeringsmiddel. Falg anbefalingene fra midlenes -
produsent ved bruk, og veer spesielt ngye med Forvask 2 ‘\ aldt springvann N/A
eksponeringstider, temperatur, vannkvalitetog konsentrasjon. \)

. Vask_ irr_lplantgtet maln_uelt. Ikke bruk stalull eller skurende . @ Varmt springvann N%_/traly enzy-
rengjgringsmidler pa implantater. (\ matisk pH < 8,5

. Skyllimplantatet naye med DI eller renset vann. Bruk DI eller AN N\ ?’
renset vann til den siste skyllingen. 4 bo 5 e O t springvann | Vaskemiddel med
4.

Terk implantatet ved bruk av en ren, lofri klut for &4 unngg,a
skrape opp overflaten. aV 4@,—%
Ultrasonisk behandling O & Varm DI eller renset

Klargjer en opplesning ved bruk av varmt springvann og vaske-

Vaskll (>40 °C) pH < 85.

N/A
vann (>40 °C)

pa ngjarm krav til instrumentet: Acum ed-instrumenter og

tllbehar Jares negye far gjenbruk, og i henhold fil
1. Klargjer en opplasning ved bruk av va ingvann o va retnl e nedenfor.
eller rengjeringsmiddel. Fglg an befalln ra midle
produsent ved bruk, og veer spesieltngye med r og forholdsregler
eksponeringstider, temperatur, vannkvalltetog aSJO ntamlnaSJon av gjenbrukbare instrumenter og ekstrautstyr
2. Rengjer implantatene ultrasonisk i minst 1 afnne sted umiddelbart etter at inngrepsprosedyren er
) fullfert. Ikke la kontaminerte instrumenter tgrke fgr rengjering/
3. Skyllimplantatet ngye med DI eller rense& Bruk DI @ behandling. Overfiedig blod eller rester ma terkes av for &
renset vann til den siste skyllingen. hindre at det terker inn paoverflaten.
4. Terk implantatet ved bruk av en r \ utfor a Q « Alle brukere skal veere kvalifisert personell med dokumentert
skrape opp overflaten. % bevis paopplaering og kompetanse. Oppleeringen skal
M ekanisk behandling inkludere naveerende gjeldende retningslinjer, standarder og
Utstyr: vasker/desinfiseringse aytralt @/sk sykehusregler.
rengjaringsmiddel eller ngytralt vaskemidde en pH pé < 8,5.
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o |kke bruk metallbgrster eller skurekluter ilgpet av den
manuelle rengjgringsprosessen.

e Bruk rengjeringsmidler med lav skumtensidniva for manuell
rengjering for & se instrumentene for rengjeringsvaesken.
Rengjgringsmidler ma kunne skylles lett av instrumentene for &
unnga rester.

e Mineraloljer eller silikonsmegremidler skal ikke brukes pa
Acumed-instrumenter.

o Ngytrale pH-enzymatiske og rengjeringsmidler anbefales fo Skrubbeba ter dele
rengjering av gjenanvendelige instrumenter. Det er sveert V|kt| ir rengjorf’

at alkaline-rengjaringsmidler ngytraliseres ngye og skyll

instrumentene.

e Kirurgiske instrumenter ma terkes ngye for a hin
rustdannelse, selvom de er produsert av rustfri alhav hoy
kvalitet.

e Alle instrumenter ma inspiseres for rene o
lumener, riktig funksjon og slitasje far
e Anodisert aluminum ma ikke komme i
rengjerings- eller desinfeksjonsopplgsninger. Unng&
alkaliske rengjgringsmidler og desinfeksjonsmid
inneholder jod, klor eller visse metallsalter. | ti
anodiseringslaget lgses opp ved pH-verdie

Manuelle rengjerings-/desinfeksjonsipstr ner @
1. Klargjer enzymatiske og rengjering$
anbefalte blandeforhold og te mp ar den ek de

lgsningen blir sveert kontami nny |GSIQ blandes.
2. Plasser instrumentene i tisk l@snjng r helt
nedsenket. Aktiver alle bevegélige deler&

% Ie.dd og(b

rengjeringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomvaet i
minst tjue (20) minutter. Bruk en myk nylonberste for & skrubbe
instrumentene forsiktig tl|@|& rester er fiemet. Veer
spesielt oppmerksom r som er vanskelige a na. Veer
spe |eltoppmerksom ﬁ strumenter med kanyler, og
repfgjgr med en hensi sig flaskebgrste. For eksponerte
dninger sible funksjoner: Fyll sprekkene med
mengd%mrlngsop sning for & skylle ut alt
ss. Bo fleksible omradet 0g skrubb overflaten med en
du skrubber for & sgrge for at

Ilngye under rennende vann i minst
esielt oppmerksom pa néler, og bruk en

er eller til alle tegn pa blod eller smuss er fraveerendei

Q@nnstmmmen. Veer spesieltoppmerksom pa naler, og bruk en
p

royte for & skylle alle omrader som er vanskelige a na.

. Inspiser instrumentene i normal belysning for & fieme synlig

sSmuss.

7. Hvis det finnes synlig smuss, gjenta sonikeringen og

skylletrinnene over.

8. Fjern overfigdig fukt fra instrumentene med en ren,

absorberende lofri klut.
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Kombinerte manuelle/automatiserte rengjerings- og
desinfeksjonsinstruksjoner

1. Klargjer ensymatiske og rengjeringsmidleri produsentens
anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende
Igsningen blir svaert kontaminert, ma en ny Igsning blandes.

2. Plasser instrumentene i enzymatisk lgsning til de er helt
nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjeringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomveet i
minst ti (10) minutter. Bruk en myk nylonberste for & skrubbe
instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fiemet. Vaer
spesielt oppmerksom paomrader som er vanskelige an
spesielt oppmerksom pa alle instrumenter med kanylg

Veer

rengjer med en hensiktsmessig flaskebarste. Merk: en
sonikator vil hjelpe med nye rengjaring av instruifie k
av en spraoyte eller vannstrale vil forbedre skyl rader

vann i minst ett (1) minutt. ‘

4. Plasser instrumentene i en egnet vaske-1d

behandle i en standard vasker-/desinfeksjonssyklus.
minimumsparametre er avgjerende for & oppna

rengjering og desinfeksjon.

1 To (2) minutters forv ﬁk@pring\/ann

v

2 » Tjue (20) sekunda‘%rkpray medv armt springv ann

tt (1) minutts

yjennomvaeting

X

ders skyll'?ldtspringvann (X2)
inufters vask m@ iddelmed vamt springvann
/1461 50'

4
v
6 g\ ten (15)@‘@)/ skylling med vamtspringvann

Ti (10)s \kyling med renset vann med valgfritt smer-
emiddel C/146-150 °F)

‘(7)minutters terking ivarmiuft (116 °C/240°F)

truksjonene fra vaskerens/desinfeksjonsenhetens produsent

sjoner for rengjaring/desinfeksjon

utomatiserte vasker-/tgrkersystemer anbefales ikke som
eneste rengjeringsmetode for kirurgiske instrumenter.

o Et automatisert system kan brukes som en oppfglgingsprosess
til manuell rengjaring.

e Instrumentene skal inspiseres naye for sterilisering for a sikre
effektiv rengjering.
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STERILITET: ¢ Flashsterilisering an befales ikke, men dersom den brukes skal
den kun utfgres i samsvar med Knav i ANSI/AAMI ST79: 2010 —

Systemkomponenter kan leveres sterile eller ikke sterile. Omfattende veileder til d @nng og sterilitetsgarantier i
helseinstitusjoner.

Sterilt produkt: Det sterile produktet be eksponert for en
dekraftforskyvende w IKKE ANBEFALT

minimumsdose pa 25,0-kGy gammastraling. Acumed anbefaler
ikke resterilisering av sterilt pakkede produkter. Hvis den sterile

pakningen er skadet, mad hendelsen rapporteres til Acumed.
Produktet ma ikke brukes og det ma returneres til Acumed.

v
hold: Innpakk
r F&\

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

Z { %80-1 159)
>" - NBruk et handkle inne i omslaget hvis det brukes et

lkke-sterilt produkt: Hvis ikke produktet er klart merke W
og leverti en udpnetog steril pakke fra Acumed, ma all

implantater og instrumenter betraktes som |kke-st )
sykehuset far bruk. Ikke-sterile enheter har blitt va ruk @ ikkesugende omslagsmateriale (f.eks.
av steriliseringsparametrene som er listetne lastede A poly propylen).
brett med alle deler riktig plassert. %
Eksp emperatur: | 132 °C (270 F)
Steriliseringsmetoder $ . .
o L nngstld 4 minutter

e Radfgr deg med de skrifige anvisningene t||

utstyrsprodusenten nardet gjelder de enkelte etid: 30 minutter

steriliseringsapparatene og instruksjoner for \

belastningsinnstillinger. §
e Folg gjeldende AORN “Recommended Pr es for

Sterilization in Perioperative Practl ings” (an

praksis for sterilisering i preopera sjoner) (&ﬁg

AAMI ST79: 2010 — Omfatte e er tlda tenliSering

og sterilitetsgarantier i helseinstitusjoner. O
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres paetkjglig og tert
sted og unnadirekte sollys. Far bruk skal produktets

pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt

kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken farst.

BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder
informasjon om produkter som kanskje eller kanskje ikke

er tilgjengelige i et spesielt land eller kan veere
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 begrensningeri andre lan dOV

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

seg.

[ ECYREF | Autorisert representanti EU
Produsent
ol
Produksjonsdato
Ikke steriliser

i dette dokumentet. $

lkke bruk om igjen

Dverste temperaturgrense

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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SISTEMAS DE PLACA OSSEA DA ACUMED® 0

*
CONTRA-INDICAGOES; A N&ra-ind icagdes do sistema sao
infecgdes activas ou Iate&s5 sepsis; osteoporose, quantidade
ade insufici €'0sso ou tecidos moles e
= . - nsiilidade mate em ser efectuados testes antes da
DESCRICAO: As placas 6sseas, parafusos e acessoérios do & cd0 em c%e suspei gnsibilidade. Os pacientes

$|stem§ dexrirla;?doasdseian?o;grrsm;e A;urglegi, ?lir:err(;a d? placa queh&o quergm oy que n&o apacitados de seguiros
osseada extre g Interior da Acumed, sistema de placa i p & eratbrios'ha indicados parao uso destes
o

umeral proximal de bloqueio Polarus®, Sistema de placa 6ssea

~ . dispositi stes apar, ao estdo destinados paraligagao
congruente daomoplata da Acumed sao concebidos par; d fi | o teri edicul
assegurar a fixacdo das fracturas, fusées ou osteotomi e@ ou .|xa§§ elemenios posteriores (pediculos)

dadervical, toracn@ luna lombar.

!NDI(;A(}(")ES: Osistemada plfaga 6ssea cong eJAcumed ECIFICAGS DO MATERIAL DO IMPLANTE: Os
inclui placas, parafusos e acessorios ooncebl para fornecer holant “o feitos de fitani ial t d d
fixagcdo durante fracturas, fusdes e osteotomiast@alavicula, plantes e|7os I_e lgnlct).tcfo.medrCI m?: e puro :Sz'al'ol\(ll) °
umero, radio, ulna, metacarpo, metatars 0, tibia e lti?rsn a ouligadelitanio de acordo com a
perdnio. A Sistema de placa 6ssea da extrgmidade inferj * @
Acumed inclui placas, parafusos e acessorios desen ra B
prevenir a fixagao das fracturas, fusdes e osteotomatias para a ECIFICAGOES DO MATERIAL DO INSTRUMENTO
falanges, metatarsicos, tarso perénio e os osso ibfa. O \ URGICO: Os instrumentos sao fabricados em ago
Sistema de placa umeral proximal de bloquei rus® da inoxidavel, em titdnio, em aluminio e polimeros de diversos
Acumed inclui placas, parafusos e aces ério&ebidos graus meédicos avaliados quanto a biocompatibilidade.
umero. A Sistema de placa éssea oonglwme da omoplata
Acumed assegura a fixagéo durante , fusdes INFORMACOES PARA UTILIZAGAO DO IMPLANTE: As

i *
osteotomias da omoplata. \ dimensdes fisioldgicas limitam os tamanhos dos utensilios de
implantes. O cirurgido devera escolher o tipo e o tamanho que

&O melhor correspondem as necessidades dos pacientes para uma
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melhor adaptagdo e uma base estavel com o suporte adequado.
Embora o médico sejao intermediario competente entre a
empresa e o paciente, as informagdes 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 utilizagdo ou podem ser
reutilizaveis.

e O utilizador deve consultar o rétulo do instrumento para

determinar se o instrumento sedestina oundo auma %

utilizagao ou se é reutilizavel. Os instrumentos par.
Unica utilizagéo estdo identificados com um simbo %
reutilizar” conforme descrito na secgéo Legenda

em baixo.

e Os instrumentos para uma unica utilizag m ser
eliminados ap6s a respectiva utilizag
e Os instrumentos reutilizaveis possu

reutilizaveis devem ser inspeccionados, sempre gu
aplicavel, a fim de verificar se estdo afiados

responsabilidade do cirurgido estar familiarizado com o

procedimento antes da utilizagdo d@stes produtos. Além disso, o
cirurgido também é responsgk

familiarizar com as
publicagdes relevantes e ¢ os colegas experientes

relativamente ao procedi *ntes da utilizagdo. Podera

en rar as técnicas ciré no website da Acumed
( .ngt).
S
DVERTENC]Z ATIVA QPLANTE: Para o uso
seguro e efic implante ido devera estar
ompletar@ amiliari &m o implante, os métodos de
aplica rument;

cnica cirurgica recomendada para
est oSitivo. O '(&Jtivo n&o foi concebido para suportar a

te da referé u@ peso,da referéncia de carga ou excesso
ividade. é&
i t

correr dgum dano material no aparelho
eesta sujeito ao aumento da carga associado

inserca rrectado dispositivo durante a implantagdo pode

c?Aando o} lan
@ om a u@ &0 unido ou a recuperagdo incompleta. A

80, as limitagdes e os possiveis efeitos secundarios deste

e : ™ em‘?O de 'da’ a m@ possibilidade de libertagdo ou migragdo. O paciente
limitado. Antes e depois de cada utilizagao, os ingtr tos 4 r avisado, preferencialmente por escrito, sobre a
~ igl

Devera prestar-se especial atenca sdi
brocas e aos instrumentos utiIizad(\

insergdo do implante. . 6 &
TECNICAS CIRURGICAS: gﬁ&i ponilcas

s
cirurgicas que descrevem as utilizacées deste ema. Constitui

(o]

COrrosao e

ante. Estas adverténcias incluem a possibilidade de falha do

ispositivo ou tratamento devido a uma fixagéo 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 consolidag&o, nao-
unido éssea ou cicatrizagdo incompleta, e a possibilidade de
lesbes nervosas oudos tecidos moles relacionadas com trauma
cirurgico ou a presencado implante. O paciente deve ser avisado
gque caso nao siga as instrugdes de cuidado pds—operatorio
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pode causar a falhado implante e/ou do tratamento. Os implantes recomendavel misturar componentes de implantes de diferentes

podem causar distorgdo e/ou bloquear a visualizagéo de
estruturas anatémicas em imagens radiograficas. Os
componentes do sistema de n&o foram testados no que respeita
a seguranga, aguecimento ou migragéo no ambiente de IRM.
Produtos semelhantes foram testados e descritos em termos de
como poderiam ser utilizados em seguranga na avaliagao clinica
p6s-operatoria utilizando equipamento de IRM!1.

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

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO
CIRURGICO: Para uma utilizagdo segura e eficaz

o instrumento, com o método de aplicagdo e com
cirdrgica recomendada. Pode ocorrer aquebr
instrumento, bem como danos nos tecidos, g
instrumento é sujeito a cargas excessivas

excessivas, a 0sso denso, a utilizagao indevidaou a utiliz a
n&o prevista. O paciente deve ser advertid0ypreferenci
por escrito quanto aos riscos associados a estes

tipo
instrumentos.

PRECAUGOES RELATIVAS AO IMPLANT pIante@
nunca devera ser reutilizado. As tensoe teriores

instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar fam %’

criado imperfeicdes que podem dar ha do tlvo
Os implantes estdo protegidos ta|
concentracdes de tensdes pode 0 Dobrar as
placas diversas vezes pode podera
conduzir a fractura e falha prematura do imj do é

ecanicas e funcionais. Os
oderdao ndo cumprir as
0 deteriorar-se ao longo do
ia'de revisdo para substituir o

fabricantes por razdes metalurgica
beneficios da cirurgiade impl
expectativas do paciente o
tempo, necessitando de Gi

|mp| e,ou para realiz; imentos altemativos. As cirurgias
aogom |m lan &0 sdo incomuns.
*
AUGO EL TIVAS S RUMENT O CIRURGICO:
mstrumen rurglco§ a Unica utilizagdo nunca
evems ilizados. s anteriores podem ter criado
|mperf ue pod duzir a falhado dispositivo. Proteja
ntos co COS € mossas, dado que tais
tragoes d o0 podem conduzir a falhado disposifivo.

G:EITOS %RSOS Os possiveis efeitos adversos incluem

0

rto ou sensagdes andmalas e lesdes nervosas ou
oles devido a presengade um implante ou trauma
oJ/Pode ocorrer uma fractura do implante devido ao
0 de actividade, cargaprolongada sobre o aparelho,

eragdo incompleta ou uma forga excessiva aplicada durante
trodugdo do implante. Pode ocorrer a migragéo e/ou

relaxamento do implante. Existe a possibilidade de ocorrénciada
sensibilidade ao metal ou reacgéo histolégica ou alérgica ou
reacgao adversa a corpos estranhos resultantes daimplantagao
de um material estranho. Lesdes dos tenddes oudos tecidos
moles, necrose 6ssea ou a reabsorgdo do 0sso, necrose do
tecido ou a recuperacédo incompleta podem resultar da presenca
de um implante ou de uma trauma cirurgico.
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INSTRUC OES DE LIMPEZA: utilizagéo do fabricante do agente de limpeza enzimatico ou
detergente, prestando especial ¢ao ao tempo de

Requisitos de limpeza dos implantes: Ndo reutilizar os exposigéo, temperatura, qu a 4gua e concentragdo

implantes. A Acumed n&o recomenda a re-limpeza ou re- correctos.

esterilizag&o de produtos fornecidos em embalagens estéreis. Os 5 | qve cuidadosamente &limolahte manualmente. N&o utilize

implantes fornecidos n&o esterilizados que ndo tenham sido limpeza abrasivos nos implantes.
utilizados, mas que estejam sujos, devem ser processados de Q m o
i

acordo com o sequinte: { m agua desionizada ou purificada.
N 9 T lize agua desionizada ou pufifi para o enxague final.
Adverténcias e precaugbes . - . ~
o i . . . Sequeoi te utlllzqnd no limpo suave que n&o
. A reesterilizagdo dos implantes n&o d?ve ser realizada se o evitar i uperficie.
implante contactar com a contaminagao (por ex., contactg,com edto por Xs
tecidos bioldgicos, tais como fluidos corporais/sangug a ) poru %
ser que o dispositivo de utilizagdo tnica (SUD) tenhé @ o: Agent liMpeza para ultra-sons, agente de
reprocessado por uma instituico autorizada co Ovadso ou detergente neutro com um pH <
regulamentar adequada parao fazer. Alimp uth SUD / r ultra-sons podera Caf'j’s,a’ danos
depois de entrar em contacto com sangue i irfpRantes com danos na superficie.
constitui um reprocessamento. solugéo utilizando agua da tomeira moma e

. Prepa
o Nao utilize um implante se a superficié @ r danificada deter% ou agentede limpeza. Siga as recomendacoes de
implantes danificados devem ser eliminadod. utj do fabricante do agente de limpeza enzimatico ou
e Todos os utilizadores devem ser funcionarios qual

0

C

® 3
QO

E >3
o

[e]

S

3

(7]

D

g‘s

ente, prestando especia atengédo ao tempo de

.
com ’gm
@ sicéo, temperatura, qualidade da agua e concentragéo

prova documentada de formagédo e competénci \ O rectos
¢ .Os.ufullzadores devem.usar equipamento d ao . Limpe os implantes através de ultra-sons durante, no minimo,
individual (EPI) apropriado. @ 15 minutos

) | Q 3. Enxague bem o implante com agua desionizada ou purificada
Equipamento: Escova de cerdas macjas \ggente de /’& Utilize 4gua desionizada ou purificada para o enxague final.
enzimatico neutro ou detergfent ﬁ@um um,t? <83 4. Seque o implante utilizando um pano limpo suave que ndo
1. Prepare uma solug&o utilizan dato yoma e largue pé&o para evitar riscar a superficie.

detergente ou agentede i

Processamento manual *
a
. Siga a A .
9 Processamento mecénico
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Equipamento: Instrumento de lavagem/desinfecgédo, agente de
limpeza enzimatico neutro ou detergente neutro com um pH <
8,5.

Requisitos de limpeza do instrumento: Os Instru
Acessorios Acumed devem ser completamente I|m
voltarem a ser utilizados, de acordo com as seg

Adverténcias e precaugées

e Adescontaminagdo de instrumentos
acessorios deve ocorrer |med|atam os aco L@o
procedimento cirargico. Nao per os instru
contaminados sequem antes /reproc€ssam nto (0]
excesso de sangue ou d ito serre ara evitar

gque sequem na superficie.

b\

irectrizes

e Todos os utilizadores devem estar devidamente qualificados
com um comprovativo da forma e competéncias. A
formagé&o deve incluir as (1| aplicaveis actuais e as

normas e politicas hOSpI I
o Nao,utilize escovas m s nem esfregdes durante o
cessode I|mpez I.
Pré-lav agem 2 Agua datorneirafria N/A entes a com tensioactivos pouco
pu 0sog parasa limpeza ma Para permitir a
< . Detergente en 4 = .
Lavagem en- ) Agua datorneira " o visualizag&eddos jn'strumenj solugado de limpeza. Os
zim n
zimatica morna ach: eu gentes d za devep aceis de enxaguar dos
P \ mstru@s para ew%Z umulagédo de residuos
Agua datorneira mendadd a acdo de lubrificantes a base de
Lavagem II 5 R
morna (>40°C) ineral oum nos instrumentos Acumed.
Agua desionizada ou -s . zatgao de aglentes dzllmpeia e t
Enxagiie 2 puri icada mon tico Q neutro para a limpeza dos instrumentos
(>40° s. E muito importante que os agentes de limpeza
m completamente neutralizados e enxaguados
Secagem 40 90°£ entos.

dos
. @rumenbs cirurgicos tém de ser completamente limpos

evitar a formagao de ferrugem, mesmo que sejam
ricados em ago inoxidavel de elevado grau.

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

e O aluminio anodizado nZo pode entrar em contacto com
determinadas solugdes de limpeza ou desinfectantes. Evite os
produtos de limpeza extremamente alcalinos e desinfectantes
ou solugdes que contenham iodo, cloro ou determinados sais
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metalicos. Além disso, em solugbes 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 solu de limpeza. Accione todas

Instrugées de limpeza/desinfec¢do manual as pegas moveis para pewk detergente entre em

1. Prepare os agentes enzimaticos ede limpeza de acordo coma  contacto com iodas as siperiieies. Limpe com ultra-sons 0s
diluicdo de utilizagao e temperatura recomendadas pelo instrumentos durante, n » dez (10) minutos.
fabricante. Devem ser preparadas solucdes novas quando as - aos instrum® nxagUe em agua desionizada
solugbes existentes apresentarem uma contaminaco tefno mininag,Wes'(3) minutos ou até que todos os
grosseira. est dos de saﬁ@u sujidad ixem de ser visiveis no

odeen

2. Coloque os instrumentos em solug&o enzimatica até ficarel

agUe. Preste especial datencéo a canulagdes e
. Lo tilize uma @ pgaparair @ jqualquer area de dificil acesso.
completamente submersos. Accione todas as partes moveis 3 § P : .q R
para permitir o contacto do detergente com todas as Inspec 0s instru e’balxo de iluminag&o normal
superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, vi géode e visivel.

e )
minutos. Utilize uma escovade cerdas de nylon mac %
esfregar cuidadosamente os instrumentos até gfie teq e

removidos todos os detritos visiveis. Preste eClal atencéo N\Remova a h ade em excesso dos instrumentos com um
as areas de dificil acesso. Preste especial a todos 9‘? toalheted{mpo, absorvente e sem fios.

instrumentos canulados e limpe com up a0 Instrucd impeza e desinfec¢do combinada manual/
apropriado. No caso de molas exposte @ nasou auto :
caracteristicas flexiveis: Submirja as reéndséncias co * @ . . e
quantidades abundantes da solugéo de limpeza p ver 1.9Rr e 0 agente enzimatico e delimpeza a diluigdo de
qualquer sujidade. Esfregue a superficie com u cova pa&
s

istengia de sujidade, repita a limpeza por ultra
sido eospa enxagule acima.

% cao e temperatura recomendadas pelo fabricante.
remover qualquer sujidade visivel da superfi evem ser preparadas solugdes frescas quando as solugdes
Dobre a area flexivel e esfregue a superfici

uma es ) existentes estiverem muito contaminadas.

Rode a parte enquanto esfrega para assegtrar que to 2. Coloque os instrumentos em solugdo enzimatica até ficarem
reentrancias s&o limpas. g K completamente submersos. Accione todas as partes moveis

3. Remova os instrumentos e enxa xndanteme& para p’er_miﬁr 0 _con_tacto do detergente com’to_das as
agua corrente durante, no mii g% (3) minubs. Preste sqperflcms._ pelxe impregnar durante, no minimo, de;(10)
especial atencio a canulagdede Milize uma senifga para minutos. Ut!llze uma escovade cerdasde ny!on macias para
irigar qualquer area de dific SSO. esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tenham sido
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removidos todos os detritos visiveis. Preste especial atengéo a
areas de dificil acesso. Preste especial atengéo a todos os
instrumentos canulados e limpe com um escovilhao
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
irngagéo de areas de dificil acesso e quaisquer superficies
com acoplamento préximo.

3. Remova os instrumentos da solugéo enzimatica e enxague e
agua desionizada durante, no minimo, um (1) minuto.

4. Coloque os instrumentos no cesto de um instrumento de
lavagem/desinfecgéo e processe ao longo de um cicle
do instrumento de lavagem/desinfecgcéo. Os parame

minimos que se seguem s&o essenciais para u impe
desinfecgdo profundas.

Portugués— PT / PAGE 99

Descrigao

Pré-lav agem de dois ( agua da torneirafria
4

2 Pulv erizagao enzimg 'W& (20) segundos) com aguamorna da

torneira

O Q

e um (1)minuto

rgulho engzi
hJ (3
Je em Agua da torneird i quinze (15) segundos (X2)

P
L 4 g

'5 s (2) minutos com agua da torneira
6 (15) segundos com agua da torneira morna
b\ Y ua purificada durante dez (10) segundos com lubrifi-
com ar quente durante sete (7)minutos (116°C/240°F)
Noj licitamente as instrugbes do fabricante do instrumento de lav-
désinfecgdo

ucgbes de limpeza/desinfec¢cao automdticas

Os sistemas de lavagem/secagem automaticos n&o séo
recomendados como o Unico método de limpeza para
instrumentos cirurgicos.

Podera utilizar-se um sistema automatico como um processo
de seguimento a limpeza manual.

Os instrumentos devem ser devidamente inspeccionados
antes da esterilizagédo para garantir uma limpeza eficaz.

PKGI-55K Effective 03-2018
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ESTERILIDADE:

Os componentes do sistema poderédo ser fomecidos esterilizados
ou n&o esterilizados.

Produto esterilizado: O produto esterilizado foi exposto a
uma dose minima de irradiagdo gama de 25,0-kGy. A Acumed
n&o recomenda a reesterilizagdo de produtos fomecidos em
embalagens estéreis. Se a embalagem estéril estiver danificad
o incidente deve ser notificado a Acumed. O produto n&do deve
ser utilizado e deve serdevolvido ao Acumed.

rilizados pel
5 riIizados
foram validados utlllzando 0s parametros sterilizagao {ista
abaixo, em tabuleiros totalmente carregadds=€om todaséeﬁas

colocadas correctamente.

esterilizagdo a vapor e
de cuidados de saude.

o Aesterilizagéo flash nao e

ANSI/AAMI ST79: 201

garantia de esterilidade em instalagdes

dada mas se for utilizada,
com os requisitos da norma
abrangente da esterilizagcéo a

s6 deve ser efectuad a@
ui
vapope garantia de ade em instalagdes de cuidados de

e.

S:

oclave de loc 1t
'AutoclavR \

nto por gr: |&\AO RECOMENDADO

2

Congiga K
@ Para
> o Clavicle Core System (80-1160, 80-1161
com 80-1159)
Condicé Se utilizar um material de revestmento ndo

drenante (por ex., polipropileno), use uma toalha
no interior do rev estimento.

emperatura de exposigdo: | 132°C (270°F)
V
M étodos de esterilizagdo Tempo de exposig&o: 4 minutos
e Consulte as instrugdes do fabricantedo s |pament@| Tempo de secagem: 30 minutos
obter instrugdes sobre o estenllzador ecifico e d
configuragdo.
¢ Siga a actual norma AORN * ecomen ara a
Esterilizacdo em Definicdes d& Pratica Perlo na ena
norma ANSI/AAMI ST79: 2 Guia a e da
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INSTRUGOES DE ARMAZENAM ENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia
directa de raios solares. Antes da utilizagao, inspeccione
a embalagem do produto para ver se existem sinais de
adulteragdo ou contaminacgé&o por agua. Utilize primeiro
0s mais antigos.

APLICAGAO: Estes materiais contém informagdes
sobre produtos que podem ounéo estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderdo estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes
paises. Os produtos poderéo ser aprovados ou
autorizados pelas organizagdes reguamentares

ou restricdes diferentes em diferentes paises. O
produtos poderdo ndo ser aprovados para se

utilizados em todos os paises. Nada do quese0
nestes materiais devera ser interpretado a
0 G

govemamentais para venda ou utilizagdo com indi%@ N

promogao ou solicitagdo de qualquer prod paraa
utilizagéo 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 informagdes de‘ to list:
neste documento. Atencéo: Apengs é

Q
. ~ ilizaca
Co nsgﬁ&@ﬂu‘;oes de utilizagao

N

E@zado poroxido de etileno

ESterilizadofliligah do irradiag@o

Datakcza

A
w@do catalogo

‘@igo do lote

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 0

*
VASTA-AIHEET: Jarje §a5ta-aih eita ovat aktiivinen ja

tkudos ja aineherkkyys. Jos
implantin asettamista on

KUVAUS: Luulevyt, ruuvit jalisavalineistot sisaltava
yhtendinen Acumed-luulevyjarjestelma, alaraajojen Acumed-
luulevyjarjestelma, proksimaalinen olkavarrenluun luulevyjen
Polarus®-kiinnitysjarjestelma ja yhtenainen lapaluun

luulevyjarjestelma on tarkoitettu kaytettaviksi fiksaatioon V .
murtumissa, fuusioissa ja osteotomioissa. O (pedi )- K

N NTTIMA LIN TEKNISET TIEDOT: Implantiton
istettu sta din ASTM F67 mukaisesta kaupallisesti
Quhtaasta anista tai standardin ASTM F136 mukaisesta
titaanis a.

£

SEN INSTRUMENTIN TEKNISET TIEDOT:

pohjeluuhun. Alaraajojen Acumed-luulevyjarjestelmaasj
) \a trimenttien valmistukseen on kaytetty ruostumatonta terasta,

kuuluvat luulevyt, ruuvit jalisévalineistot, kaytetdan
sormi-, varvas-, jalkapoyté-, nilkkka-, pohje-ja saa
murtumissa, fuusioissa ja luuleikkauksissa. Pr aaliseen
olkavarrenluun Acumed Polarus® -kiinnitysj telmaan ku@
Sn maa

ania, alumiinia ja polymeereja, joiden bioyhteensopivuus on
rvioitu.

olkavarren luuhun tarkoitetut luiden kiinn#tyslevyt, ruuvity

lisavélineistot. Yhtenaistd Acumed-la N uulewjﬁ
kaytetaan fiksaatioon lapaluun m%a, fuusioigsa j
osteotomiassa. A

IMPLANTTIIN KAYTT OA KOSKEVAT TIEDOT: Fysiologiset
mitat rajoittavat implanttilaitteiden kokoa. Kirurgin on valittava
laitteen tyyppija koko, jotka parhaiten soveltuvat hoidettavan
potilaan kehoon, asettuvat paikalleen turvallisesti ja antavat
O riittdvaa tukea. Vaikka ladkari on yhtion japotlaan valissa
toimiva koulutettu ammattilainen, tdssa asiakirjassa esitetyt
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tarkeat |adketieteelliset tiedot tulee saattaa potilaan tietoon.

KIRURGISTEN INSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT
TIEDOT: Jéarjestelman mukana toimitetut instrum entit voivat
olla kertakayttéisia tai uudelleen kaytettavia.

e  Kayttajan on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko
kyseessa kertakayttdinen vai uudelleen kaytettava
instrumentti. Kertakayttdisissa instrumenteissa on merkint
"ei saa kayttaa uudelleen” (katso symbolin kuvaus tdman
kayttéohjeen osasta Symbolien selitykset).

Kertakayttdiset instrumentiton havitettdva yhden

kayttokemran jalkeen. V
ai ettu.
us,

Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttd
Uudelleen kaytettavien véalineiden teravyys, k

vauriot, kunnollinen puhdistus, sydpymin
litosmekanismien eheyson tarkastettava%u
ennen jokaista kayttokertaa ja jokaisgh ka
Erityistd huomiota tulee kiinnittda ku %

entiin kayte

seka leikkaukseen tai implantin sisaan

instrumentteihin. $
KIRURGISET TEKNIIKAT: Téman jarjesteim@
kayttotarkoitusten kuvaamiseen on saatavilla rgisiatekni@.
Kirurgin vastuulla on perehtya toimenpt &n ennen Né
tuotteiden kayttdéa. Kirurgin vastuulla \ i perehty@ oleellisiin

julkaisuihin ja konsultoida kok i legoja tgimenpiteesta
ennen tuotteiden kayttoa. Lisétieﬁa i

rgisista %elmisté
I6ytyy Acumedin www-sivusto umed .n@

vin osi

n

0 Ok
erran jélk@ [

japoran riim I

IMPLANTTIIN KOSKEVAT VAROITUKSET: Implantin tehokkaan
ja turvallisen kayton varmistamisekSikirurgillaon oltava
perusteellinen tietdmys implgn@v kayttdmenetelmista,
instrumenteista ja laitteen aytettdvasts, suositellusta
leikkaustekniikasta. Laite suunniteltu kestdamaan painon,

kuorpdituksen tai liiallis i an aiheuttamaa rasitusta. Laite
i S@rky a implanttiin kohdistuu lisaantynytta

(0]

asgtetaan hu

anfoi Ikana, mahdollisuus implantin
% a lisaantya. Potilaalle on
i sesti, tman implantin kaytt6on
ioista, rajol a ja mahdollisista haittavaikutuksista.
n varoit@ sim. laitteen mahdollisesta
umisesta tai*heidon mahdollisesta epdonnistumisesta
ityksen 16y: isen ja/tai irtoamisen, rasituksen, liiallisen
unnan %non tai kuormituksen takia — erityisesti jos
implantt istuu lisdantynyttd kuormitusta silloin, kun

uﬁﬁivéstyy, luutumista ei tapahdu tai paraneminen on

v i vaurioitu
. rm a, joka lig uutumisenguiivagtymiseen,
a@ attomu@ i epatayd bparanemiseen. Jos laite

oamis

ilmoite

uut
epé listd — seka leikkaustrauman tai implantin aiheuttamista

tai pehmytkudosvaurioista. Potilasta on varoitettava siita,

\%eikkauksen jalkeisten hoito-ohjeiden laiminlydnt saattaa

euttaa implantin ja/tai hoidon epdonnistumisen. Implantit voivat
aiheuttaa vaaristymia ja/tai estaa anatomisten rakenteiden
katsomisen radiografiakuvissa. Osia ei ole testattu koskien
turvallisuutta, kuumenemista tai siirtymista MRI-ymparistossa.
Vastaavanlaisia tuotteita on testattu ja kuvattu koskien niiden
turvallista kaytto a toimenpiteen jalkeisessa kliinisessa
evaluoinnissa MRI-laitetta kaytettdessa’.

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
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KIRURGISIA INSTRUMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:
Acumed-instrumenttien turvallisen ja tehokkaan kayton
edellytyksena on aina, etta |adkari on perehtynytinstrumenttiin,
sen kayttdmiseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.
Liian suuri kuormitus, lilan suuret nopeudet, tihea luukudos tai
virheellinen tai tahaton kaytto voi aiheuttaa instrumentin
rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden vaaran.
Potilaille on tiedotettava tdman tyyppisiin instrumentteihin
liittyvista riskeistd, mieluiten kirjallisessa muodossa.

IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROTOIMET : Implanttia ei Saw

koskaan kayttda uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ova
saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pett @ n.
c O

Suojaa instrumentit naarmuuntumiselta ja kolhiintugfi ska
tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurigj seh. Jos
5 I

syiden vuoksi suositella. Implanttikirurgian hy6dyt eiva
vastaa potilaan odotuksia tai ne saattavat heikenty3
jolloin voidaan tarvita revisiokirurgiaa implantin
vaihtoehtoisten toimenpiteiden toteuttamiseksi
revisioleikkaukset eivatole harvinaisia.

. \

KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHI YVAT VA@E’:
Kertakayttdisia kirurgisia instru % saa kos%:‘ kayttaa
uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voineet uutoksia,

ih
jotka voivat johtaa laitteen toimi éiriéijn.g nstrumenftt

&a ta, laittee
uormitukses pat

hankautumiselta ja nirhautumiselta, silla taman tyyppinen
laitteen toimintahairiéon.

kuormituksen keskittyminen vojjoh
. &
HAITTAVAIKUTUKSET: M et haittavaikutukset ovat

ista tai leikkaustradmasta aiheutuvat kipu, epamukavuus
: eka hermo- tai
ti saattaa murtua liiallisesta

implanttiin ko
aattaa sij

lliylihe ai histologisen tai allergisen
plantti "%austrauma voi aiheuttaa hermo- tai
'@un kuolion tai luun imeytymista, kudoksen
Oman paranemisen.

UHDIS@ JEET:

Implastih puhdistusvaatimukset: Implantteja ei saa kayttaa
en. Acumed ei suosittele steriilissad pakkauksessa olleen
i en uudelleen puhdistamista tai uudelleen sterilointia.
riloimattomina foimitetut implantit, joita ei ole kaytetty mutta

jotkaovat likaantuneet, on kasiteltava seuraavasti:

Varoitukset ja varotoimet

o Kontaminoituneita implantteja ei saa steriloida uudelleen
(kontaminaatiolla tarkoitetaan esim. kosketusta biologiseen
kudokseen, kuten vereen tai muihin ruumiinnesteisiin), paitsi
siina tapauksessa, etta kertakayttdisen valineen
uudelleenkasittelija on valtuutettu taho, jollaon asianmukaisten
viranomaisten lupa. Uudelleenkasittelyll& tarkoitetaan ihmisen
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vereen tai kudokseen kosketuksissaolleen kertakayttdisen
valineen puhdistamista.

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

o Kaikkien kayttdjien tulee olla patevia tyontekijoita, joillaon
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta.
Kayttajien tulee kayttda asianmukaisia henkil6kohtaisia
suojaimia.

Manuaalinen késittely

puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5.
1. Valmista liuos lampimasta hanavedesta ja puhdistus @
)

Noudata entsymaattisen puhdistusaineen tai peswaineg

valmistajan kayttosuosituksia ja kiinnita erityisté%ota
oikeaan altistusaikaan, |ampotilaan, veden j
pitoisuuteen.

2. Pese implantti huolellisesti kasin. Ala anttiin

terasvillaa tai hankaavia puhdistusaineita *

3. Huuhtele implantti huolellisest ionipoistetulla tai p lla
vedella. Kayta viimeiseen huuhteluun ionipoistet i
puhdistettua vetta.

4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealla, nu@ﬂomalla
kankaalla ja varo naarmuttamasta pintaa. @
Ultragénikisittely ¢

Viélineet: Ultraddnipuhdistuskon ,‘ne@entsym atti
puhdistusaine tai neutraali pesuainéyjorka pH < 8%, Huomautus:

Ultradénipuhdistus voi aiheu 1I§&V: urioit@ ille, joiden

pinta on vaurioitunut.

Viélineet: Pehmeé&harjaksinen harja, ne utraali entsymaattine&; ;
ta.

>

u 2
\ ntsyymipesu 2

1. Valmista liuos lampimasta hanavedesta ja puhdistusaineesta.
Noudata entsymaattisen puhdistisaineen tai pesuaineen
valmistajan kayttdsuosituksigjankiinhita erityistd huomiota
oikeaan altistusaikaan, I“ an, veden laatuun ja

. ta implanttej%axenellé vahintaan 15 minuuttia.
implan lisest ionipoistetulla tai puhdistetulla
eiSeen huuhffelwurtionipoistettua tai

tta.
ealla, nukkaamattomalla

puhtaaﬁxn
18 varo naa% asta pintaa.

M ek

hdi ali pesuaine, jonka pH < 8,5.

n kas:ttel&
@( intikone, neutraali entsymaattinen
gi Se

Kylma hanavesi Ei sowellettavissa

Neutraali entsymaat-
tinen, pH <8,5

L&mmin hanavesi

Lammin hanavesi (> 40 ° | Pesuaine, jonka pH

Pesu ll 5
C) <85
Lammin ionipoistettu tai . .
Huuhtelu 2 Ei sowellettavissa
puhdistettu vesi (> 40 °C)
Kuivatus 40 90 °C Ei sowellettavissa
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Instrumentin puhdistusvaatimukset: Acumed-instrumentitja- e Kaikista instrumenteista on ennen sterilointia tarkastettava

lisdvarusteet on puhdistettava huolellisesti ennen uutta kaytt6a pintojen, litosten ja aukkojep puhtaus, instrumentin oikea

seuraavien ohjeiden mukaisesti. toiminta seka kuluminen. &

Varoitukset ja varotoimet e Anodisoitu alumiini ei sa kosketukseen ftiettyjen

e Uudelleen kaytettavat instrumentt tai valineet on puhdistettava istus- tai desmfel«k sten kanssa. Valta voimakkaita
valitthmasti kirurgisen toimenpiteen jalkeen. a _:pUhd'St'm'aJ ktointiaineita tai liuoksia, jotka

Kontaminoituneiden instrumenttien ei saa antaa kuivua ennen it jodia, ' tiettyja metallisuoloja.
puhdistusta ja prosessointia. Ylimaarainen veri tai kudosjaama ointikerrds, saattaa lisa eta liuoksissa, joiden pH-
on pyyhittava pois, jotta ne eivat kuivu pintaan. oon yI t

Kaikkien kayttajien tulee olla patevia tyontekijoita, joillaon n ja -dé @0’""’" ohjeet

osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattltaldosta 1 Valmis ntsymaat puhdlstusalneet valmistajan
Koulutuksen tulee sisaltda nykyisin sovellettavien ol su aan Iam&a uhteeseen ja lampotilaan. Kun
standardien ja sairaalan kaytantjen tuntemus. iuoson ttavan kontaminoitunutta, on livos

Ala kayta metalliharjoja tai hankauslappuja &
késinpuhdistusvaiheessa. ota instru it kokonaan entsymaattiseen liuokseen.

Kayta kasinpuhdistukseen niukasti vaahto ta-aktuv?be Liikut Wa likkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee
*

aineita sisaltavia puhdistusaineita, jott ulluoksee koske kaikkien pintojen kanssa. Liota v&hintaan
upotetut instrumentit. Puhdistusaineidep tulge olla hel k enta (20) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti
instrumenteista huuhdottavia, jotta instrumenﬂelhlr@y élla nailonkarvaisella harjalla, kunnes kaikki nakyva lika
jadmia. @ ronnut. Kiinnit& erityistd huomiota vaikeasti saavutettaviin

Acumed-instrumentteihin ei saa kayttaad mine a tai \ T"n K"t?mr:a erltylsrt]z(aj thJomlota kalkl:(un pllljtlglmalusnnp liaid
silikonivoiteluaineita. instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla pulloharjalla. Paljaiden

jousien, kdamien ja joustavien osien puhdistus: Huuhtele raot
Uudelleenkaytettavien instrumenttien,puh miseen runsaalla maaralla puhdistusainetta, jotta niihin ei jaa likaa.
suositellaan pH-neutraaleja entsy ia ja puhdi ahelta.

On erittdin tarkeaa neutraI0|da aI istusain lella

Hankaa pintoja puhdistusharjalla, jotta saat kaiken nakyvan lian
ja huuhdella ne pois instrum & hankaa pintaa puhdistusharjalla. Py6ritd osaa puhdistuksen
Kirurgiset instrumentit on kuiv ta g'l tta estetaan aikana, jotta kaikki raot tulevat varmasti pestyiksi.

|nSWU

poistettua pinnoista ja racista. Taivuta joustavaa kohtaa ja
ruosteen muodostuminen, v valmlstettu

korkealaatuisesta ruostumattomasta teraks
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3. Poista instrumentit liuoksesta ja huuhtele niitéd huolellisesti
juoksevassa vedessa vahintaan kolme (3) minuuttia. Kiinnita
erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele vaikeasfi
saavutettavat kohdat ruiskulla.

4. Upota instrumentit kokonaan puhdistusliuoksella taytettyyn
ultradanilaitteeseen. Liikuta kaikkia likkuvia osia, jotta

puhdistusaine paasee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.
Kasittele instrumentteja ultradanella vahintaan kymmenen (10

minuuttia.

kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintaan
kymmenen (10) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti
pehmedlla nailonharjaksige’R jalta, kunnes kaikki nékyva
likaon irronnut. Kiinnita |§e huomiota vaikeasti
iinRitaverityistd huomiota kaikkiin

i ja pundista ne sopivalla

Y
jalla. Huo usS: Ultradénilaitteen kayttd helpottaa
1 enttien p@ yaista pyhdistysta. Ruiskun tai
iSui ayttoe hostaa eaSti saavutettavien kohtien ja

5. Poista instrumentt laitteesta ja huuhtele niita ionipoistetussa@Oifiaal_v 1& ' ofevien pin uhtelua.
do

vedessa vahintaan kolme (3) minuuttia tai kunnes virtaavassa

Kiinnita erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtl
vaikeasti saavutettavat kohdat ruiskulla.

6. Tarkasta normaalivalaistuksessa, etta instrugagnteissa ei ole
nékyvaa likaa. %

7. Joslikaa nakyy, toista edella esitetyt u
huuhteluvaiheet.

huuhteluvedessa ei ndy enaa merkkeja veresta tai lia !il

8. Pyyhiliiallinen kosteus instrumenteista puhtaalla, imu isella

almistajan @

ja hajoamattomalla pyyhkeella.

Yhdistetyn automaattisen ja kdsinpuhdistuk
desinfektoinnin ohjeet

1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusain
suosittelemaan laimennussuhteesee lampaotila u
kaytetty liuos on huomattavan ko nutta, ofli

vaihdettava uuteen. \¢
2. Upota instrumentit kokon@aatti eepsli

akseen.
Liikuta kaikkia liikkkuvia osia, puhdis éésee

asittele tav,
Sguraavat v&&j

ksesta jahuuhtele
aan yhden (1) minuutin ajan.
trumen@ ivaan pesu-/desinfektointikoneen koriin

Poista fis entiten
ionipejstetulla vedella

isella pesu-/desinfektintiohjelmalla.
isparametrit ovat tarkeitd huolellisen
puhd |st§e|:1 esinfektoinnin takaamiseksi.
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Automaattisen pesun ja desinfektoinnin ohje

Automaattisia pesu- ja kuivausjarjestelmia
kirurgisten instrumenttien ainoaksi

RUKSLL:S enet
Automaattista jarjestelmaa voidaan l\ a kasinp

jalkeiseen kasittelyyn. *

Instrumentit tulee tehokkaan @ksen v
tarkastaa huoléellisesti enn rilointia. &

sitella

uKsen

amiseksi

STERIILISYYS:
1 Kahden (2) minuutin esipesu ky mélid hanav edella . &
, Kahdenkymmenen (20) sekunnin entsyymisuku kuumalla ha- Jtarjﬁs.teln:?n k'omponentlt |K toimittaa steriloituina tai
e edels steriloimattomina. \
3 Y hden (1) minuutin entsyymilictus : Sterij Q on altistettu vahintaan 25,0 kGy:n
4 Viidentoista (15) sekunnin huutteluky mall hanavedeld (X2) an le ggmmaSgtellytysta. d’ei suosittele sterilisf
akatun tuott sterlointia u n.Jos steriili pakkaus on
5 Kahden (2) minuutin pesuainepesu kuumalla hanavedellé (647166 ° vahingoittu 3 on iimdi Acumedille. Tuotetta ei saa
C/14611150°F) ayttaa, v@e on pala% Acumedille.
6 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelukuumalla hanavedella \(
S aton tuo kiaimplantteja ja instrumentteja
7 Ky mmenen (10) sekunnin huuhtelu puhdistetulla vedelk sitella stelil ttomina ja ne tulee steriloida sairaalassa
estivoiteluaineella (64-66 °C/146-150 °F) kaytoa, niitd ole selvast merkitty steriloiduiksi ja
8 Seitsemén (7) minuutin kuivaus kuumalla i |m_|te_ta Al edlq avaamatto.ma.ssa steriilissa pakkauksessa.
Steriloi laitteet on validoitu alla luetelluin
Huomautus: Noudata pesu-/desinfektointikoneen va ohjeita ehdétto- d steril metrein tayteen kuormatuilla tarjottimilla kaikki osat
masti olkei teltuna.

\@ilointimenetelmét

Lue sterilointilaitetta ja kuormitusmaarityksia koskevat
laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.

Noudata AORN:in perioperatiivisia kaytantja koskevia
steriloinisuosituksia ("Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings”) ja ANSI/AAMI
ST79-vaatimuksia: 2010 — Komprehensiivinen opas
hdyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.
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° Suomi - FI/ PAGE 109

e Pikasterilointia ei suositella, mutta jos sita kaytetdan seon
suoritettava noudattamalla ANSI/AAMI ST79-vaatimuksia:
2010 — Komprehensiivinen opas hdyrysterilointiin ja SAL - .
arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.

Painov oimasiityméaautoklaavi: El SUOSITELLA

Esityhjisautoklaavi

Ehto: Kaaritty
Varten:
o Clavicle Core System (80-1160, 80-1161 j
Ehto: Kasren sisallda on kaytettava pyyhetts, _j

imeytymatonta kaaremateriaalia (esim.

Altistuslampétila: | 132 °C (270 F)

Altistusaka: 4 minuuttia g

Kuiv ausaika: 30 minuuttia

-} acumed’
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SAILYTYSOHJEET: Séilyta viiledss4, kuivassa
paikassa ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta
ennen kaytta, 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 kayttdon eri indikaatioiden tai rajoitusten

kaikissa maissa. Mitdan naiden materiaalien sisaltama
tietoa ei pida ymmartaa minkaan tuotteen tai naid
tuotteiden kaytdn millaan sellaisella tavalla, joka ei

lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallj

mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kayttoon OV

mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.
LISATIET OJA: Lis dtietoja voi pyytaa téQ ¢
asiakirjassalueteltujen yhteystietojen kautta. $

Varoitus: Vain ammattikayttoon.

erioitu satgfyhepfaila

A3
Viim&(tbpéivé
)

%D@wmero
akoodi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaislampétila
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ACUMED® BENPLATTESYSTEM 0

matepialdverkanslighet. erkanslighet misstanks ska tester
o 0 enter som ar ovilliga eller inkapabla

BESKRIVNING: Acumed éverensstammande toperatiy vard ar kontraindicerade for
" . a énheter. Desga enheter agfinte dvsedda for
benplattesystem, Acumed benplattesystem for nedre extremitete &

-
av eller kvalitet pa ben-/s'l §d samt

och Polarus® lasande proximala humerala plattsystem med skruvforankr ellg.r |xean -, brost eller landryggradens
. . kre eleme diklar).

benplattor, dverensstammande benplattesystem med benplattor \

for skulderblad, skruvar och tillbeh6r ar avsedda for fixeri %

frakturer, fusioner eller osteotomier. b PLANTATMATERIAL: Implantaten

SP IONER %
a av kom ieMt rent titan enligt ASTM F67 eller
¢I y

INDIKATIONER: Acumeds Gverensstamman tanegering enligtASTM F136.

benplattesystem inkluderar plattor, skruvar o avsedda< R .

att tillhandahalla fixering vid frakturer, fusione teotomi ATE CIFIKATIONER FOR KIRURGISKA

for nyckelben, dverarmsben, strélben, ar e , % INSTR : Instrumenten ar gjorda av olika kvaliteter av

metakarpalben, metatarsalben, skenben ogh vadben. A ede rost@ , titan, aluminium, och polymerer utvarderade med
var avse e pa biokompatibilitet.

benplattsystem for nedre extremiteten inkluderar plat
och tillbehér avsedda for fixering av frakturer, fusio

osteotomier for falangben, metatarsalben, tarsal ibla och \ ORMATION FORANVANDNING AV IMPLANTAT:

fibula. Acumed Polarus® lasande proximala h ala syste Fysiologiska matt begrénsar storleken pa implantaten. Kirurgen

inkluderar plattor, skruvar och tillbehor utfor "’% maste vélja den typ och storlek som bést dverensstammer med

Acumed ove[ensstammapde bgnplattos em med .ben@ r patientens krav pa bra anpassning och séker placering med

skulderblad ar avsedda for fixering a r, fusio r fillréckligt std. Aven om lakaren &r den utbildade mellanhanden

osteotomier for skulderbladet. (¢ & mellan foretaget och patienten, skaden viktiga medicinska
informationen i detta dokument meddelas patienten.

KONT RAINDIKATIONER: Kon dikatio @ systemet ar

aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporos, @filiracklig kvanfitet
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INFORMATION FORANVANDNING AV KIRURGISKA
INSTRUMENT: Instrument som medfdljer systemet kan vara
for engangsbruk eller ateranvandbara.

e Anvandaren hanvisas till instrumentets etikett for att avgdéra
om instrumentet &r for engéngsbruk eller ateranvandbart.
Anvandningsinstrument fér engangsbruk ar markta med en
"Do Not Re-Use”-symbol enligt teckenférklaringen nedan.

e Instrument for engangsbruk maste kasseras efter
anvandning.

e  Ateranvandningsbara instrument har en begrénsad livslang
Fore och efter varje anvandning maste ateranvandning
instrument inspekteras med avseende pa skama,
skador, korrekt rengéring, korrosion och integritet
tillkopplade mekanismerna. Sarskild forsiktighgt bé
forare, borrkronor och instrument som anv3 or
eller till implantatinforing.

t skara

hur systemet ska anvandas, finns att tillga. Det aliggerk
satta sig ini ingreppet innan dessa produkter anvand
aligger dessutom kirurgen att vara insatt i releva
och att radgora med erfarna kollegor om ingr
produkten anvands. Kirurgiska tekniker finn
webbplats (acumed.net).

KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska t, som beéri\‘g

umeds @
VARNINGAR FOR IMPLANTAT, *F¢ eroch e kﬁ'
anvandning av implantatet masteki en vara yal fértrogen med
implantat, appliceringsmetodefnigStrument
rekommenderade kirurgiska tekniken forde|

enhet ar inte avsedd att klara av viktbelastning, tryckbelastning
eller 6verdriven aktivitet. Brott ellerSkada pa enheten kan intraffa
nar implantatet utsatts for 6 sifing som hamor fran
fordréjd, utebliven eller oful a

enheten vid implantation

tx kning. Inkorrektinsattning av
Okarrisken for att implantatet lossnar

eller erar. Patiente varnas, helst skriftligt,om

a ing, begran @och mdjliga ogynnsamma effekter av
ta i antat. Dséarningar ipiludgrar risken for att enheten

elleMbehandlifigen kanske sluta géra pa grund av I6s fixering

erdriven aktivitet eller vikt- eller
etta gall sKiltom implantatet utsatts for

iflg pagru 1% drojd, utebliven eller ofullstandig

en for sk nerv- eller mjukvavnad relaterad till

peration eller implantatets narvaro skaocksa
at . Patiente aste varnas for att implantatet och/eller
ndlingen l@&luta att fungera om anvisningama for
stopera&%d inte féljs. Implantaten kan orsaka distorsion och/
n av anatomiska strukturer pa réntgenbilder.

rna i systemet har inte testats géllande sékerhet,

ing eller migrering i MRI-miljén. Liknande produkter har

och beskrivits i termer av hur de sékert kan anvandasii

g s t
ikatione ‘z}aperativ klinisk utvardering med anvandning av MRI-
iman ustning?.

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

VARNINGAR FOR KIRURGISKA INSTRUMENT: For séker
effektiv anvandning av ett instrument fran Acumed maste kirurgen
vara fértrogen med instrumentet, metoden for tillampning, och den
rekommenderade kirurgiska tekniken. Brott eller skadapa
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instrument, likval som vavnadsskada, kan uppsta nar ett OGYNNSAMMA EFFEKTER: Mdéjliga ogynnsamm a effekter ar
instrument utsétts for hdg belastning, hdga hastigheter, harda smarta, obehag eller onormala kan pplevelser samt skador pa
ben, felaktig anvandning eller ej avsedd anvandning. Patienten nerv- eller mjukvévnad pagru komsten av ett implantat
maste varnas, helst skriftigen, for de risker som ar férknippade eller pagrund av klrurglskt tt pa implantatet kan
med dessa typer av instrument. intraffa pagrund av 6ve IJV|tet langvarig belastning,
ofuII ndig 1&kning eII iven kraft pa implantatet vid
FORSIKTIGHETSATGARDER FOR IMPLANTAT: Ettimplantat '} - Implan “”9 och/eller lossning kan intraffa.
ska aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat ren histy 'SK‘?”erg'Sk eller ogynnsam
felaktigheter som kan leda till att enheten slutar att fungera. n orsaked av Wwplantation frammande material kan
Skydda implantaten mot repor och hack, eftersom sadana affa Skad %N' eller nad, bennekros eller
pafrestningar kan goéra att de slutar att fungera. Bojs platto nresor nads % rofullstandig lakning kan
ganger kan enheten forsvagas och detta kan leda till Br, mtraff_a hd av ﬁ) n av ettimplantat eller pa grund av
implantatfraktur och att enheten gar sénder. Att blanda® iru uma.
implantatkomponenter fran olika tillverkare ar inte 3
rekommendera av metallurgiska, mekaniska oc ionella skal, RING INGAR :

Vinstema fran implantatkirurgin kanske inte ara atlentens

forvantningar eller sa kan de forsamras 6vg ' ychygora engori &gv for implantat: Implantat ska inte
revisionskirurgi nédvandig for att ersatta i @ atet eller ateranv%. Acumed rekommenderar inte omrengéring eller
genomfdra altemativaingrepp. Revisions ng av sterilt férpackad produkt. Rengdring av dessa

i samba
implantat &r inget ovanligt $ goras enligt sjukhusets riktlinjer. Implantat som
as osterila och som inte anvants, men smutsats ned, ska
andlas enligt oljande:

arningar och forsiktighetsatgéarder

FORSIKTIGHETSAT GARDER FOR KIRURGIS \/
INSTRUMENT: Kirurgiska instrumentfér gn sbrukf

aldrig ateranvandas. Tidigare spénning an M@ skapat o Omsterilisering av implantatet far inte utféras om implantatet
vilket kan leda till att enheten gar sénd %dda ins ot kommit i kontakt med f6éroreningar (t.ex. biologisk
repor och hack. Sadana spénning.sk@rationer led antil tt vavnadskontakt som kroppsvatskor/blod) savida inte
instrument gar sénder. A\ engangsanordningen (SUD) har upparbetats av en anléggning
med tillstdnd som har fatt Iampliga regulatoriska godk&nnanden
O for s&dant. Rengdra en SUD som kommit i kontakt med blod
eller vavnad innebar upparbetning.
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e Anvand inte ett implantat om ytan ar skadad. Skadade anvandning och var valdigt uppmarksam pa ratt
implantat ska kasseras. exponeringstid, temperatur, yattehkvalitet och koncentration.
e Alla anvandare ska vara behérig personal som inneharintyg pa 2. Rengdér implantat med ultra st 15 minuter.
utbildning och kompetens. 3. Skélj noggrant med av'oN ller destillerat vatten. Anvand
e Anvéandare ska anvanda lamplig personlig skyddsutrustning degtillerat eller avjonisérat {atten ©or den sista skoljningen.
(PPE). 4. implantatet m ren, mjuk luddfri trasa s att inte ytan

Manuell behandling

*
Utrustning: Mjuk borste, neutralt, enzymatiskt tvéttmedel eller Q M

neutralt rengéringsmedel med ett pH pa < 8,5. , neutralt, enzymatiskt

medel med ett pH pa < 8,5.

1. Bered en 16sning med varmt kranvatten och rengérings- eller
tvattmedel. F6lj rekommendationer fran det enzymati
tvattmedlets eller rengéringsmedlets tillverkare vad g é@

anvandning och var valdigt uppmarksam pa ratt
exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och ki ation. 4 -
ul Kallt kranv atten Ej tilampligt

2. Tvéatta implantatet forsiktigt fér hand. Anva | eller

Neutralt enzy-

Varmt kranvatten matiskt pH < 85

slipande rengdringsmedel pa implantat. @
3. Skoélj noggrant med avjoniserat ellerdt atten. Anva

destillerat eller avjoniserat vatten for d sta skoljni

*
4. Torkaimplantatet med en ren, mjuk luddfri trasa s e ytan Varmt kranvatten (> | Rengéringsmedel
skrapas. (

\‘ 40 °C) med pH <85
Ultraljudsbehandling N

Utrustning: Ultraljudstvéttmaskin, neutralt e skt tvéttm@ Varmt avioniserat ell

eller neutralt rengéringsmedel med ettp%j , 5. An Skéljning 2 d:;r;:le?;:c:/r;i; (f 4‘2 Ej tilampligt
Ultraljudsrengéring kan tillfoga ytterli N a pa inK t Som

redan har skador pa ytan.

tvattmedel. F6lj rekommel ioner fran atiska Rengoringskrav for instrument:
tvattmedlets eller rengoringsmedlets fllv ad galler Acumeds instrument och tillbenér maste rengdras noggrant fore

-} acumed’
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ateranvandning, i enlighet med rikinjema nedan. e Eloxerad aluminium far inte komma i kontakt med vissa
Varningar och forsiktighetsatgarder rengorings- och desinfektionsmetel. Undvik starkt alkaliska
o Dekontaminering av ateranvandbara instrument eller tillbehdr rengorings- och desinfekiip eler losningar som
ska goras omedelbart efter att det kirurgiska ingreppet mneh.allerjc.)_d, klor eller r&n me_tallsalter.ﬂl I6sningar med
avslutas. Lat inte kontaminerade instrument torka fére de . farden o.}/er " ka&ge" _gSSklkt?t uppl.osas.
rengdrs/reprocessas. Torka av blod och smuts sa att det inte gar fér man 6ring/desinfektion
hinner torka in pa ytan. zymati oringsmedel vid den brukslésning och
¢ Alla anvandare ska vara behérig personal som inneharintyg p2 ratur somfillverkaren r énderar. Bered nya
utbildning och kompetens. | utbildningen ska aktuella ingar nahde gamla bo rovt kontaminerade.
tilldmpliga riktlinjer, standarder och sjukhusets strategier inga. ank n menten K |gt| den enzymatiska
e Anvand inte metallborstar eller skurdynor nar du rengé N I6snin or ala ro lar sa att rengéringsmedlet
hand. alla yto g under minst tjugo (20) minuter.
e For att du ska kunna se instrumentet i rengonn vid n?eir‘: mju I nlrstsemfo:Sazt:rfgcr)srltl;t%tasrkéugza
manuell rengdring ska rengdringsmedel med |a ande ynlig smu X
ytaktiva &mnen anvandas. Rengdringsmed ara Iatt marksa svaratkomhga omraden. Var extra
att skolja bort sa att inga rester kan stanna uppma pa alla kanylerade instrumentoch rengér med en
Mi olia ell ik 3 Iampl rste For exponerade fiadrar, spolar eller bojliga
* Mineralofja eller silikonsmrjmedel ar ndas pa de a springor med rikliga mangder rengéringslésning sa

Acumeds instrument. .

Enzymatiska reng6ringsmedel med neutralt pH
rekommenderas forrengdring av ateranvandba
Det ar oerhort viktigt att alkaliska reng6rings
neutraliseras noga och skdljs av instrumen

muts spolas ur. Skrubba ytan med en rotborste sa att all
smuts tas bort fran ytan och springorna. Boj den flexibla
trument\ en och skrubba ytan med en rotborste. Rotera delen medan

u skrubbar for att vara séker pa att alla springor blir rengjorda.

3. Ta bort instrumenten och skélj noggrant under rinnande vatten
verkade under minst tre (3) minuter. Var extra uppmarksam pa

Kirurgiska instrument maste, aven o ea

hoggradigt rostfritt stal, torkas ”099{& attde int kanyleringar och anvand en spruta for att spola alla

Fére sterilisering ska man kontrol allainstru ytor svaratkomliga omraden.

leder och lumens &r rena oc ngerar s de skaoch 4. Placerainstrumenten i en ultraljudsenhet med

inte &r slitna eller skadad &O rengdringslésning och sank ned dem fullstandigt. Ror alla

-} acumed’



rorliga delar sa att rengéringsmedlet kommer &t alla ytor.
Ultraljudbehandla instrumenten under minst tio (10) minuter.

. Ta bort instrumenten och skolji 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
skoljningsatgardernaovan.

. Torka bort fukt fran instrumenten med en ren, absorbe! V
luddfri trasa.
Anvisningar féor kombinerad manuell/automa tis% g

3.

4.

och desinfektion

1. Bered enzymatiska medel och rengdrings -@: it=¢en
brukslésning och temperatur som tillvel e @
ovt

Ta bort instrumenten frdn den enzymatiskaldsningen och skolj

i avjoniserat vatten under (1) minut.

minst
Lagg instrumenten i en 13 iskmaskins-/desinfektorkorg
och processagenom en st cykel ©rdiskmaskin/
desinfektor. Féljande imiparametrar ar nédvandiga for

n@ggrann rengdring infektion.

b1 inliters fémétt@a kranvatten
&
2 (20) sekun@matisk sprejning med vamtkranvatten

r~ 4
blétlaggning

n (1)minw

Femton gunders skdljning i kallt kranvatten (x 2)

a (2)minuters rengdringsmedelstvatt medvarmt kranv atten

o % , o X mmende% ° °C/146-150 °F)
Bered nya l6sningar nar de gamla bor| @
kontaminerade. * 6 ?{mton (15)sekunders skdjning i vamtkranvatten
2. Placera instrumenten i en enzymatisk I16sning och d o e
dem fullstandigt. Ror alla rériga delar sa att rengéghgsted| Tio (10)sekun°ders skoljnm? i destillerat vatten med vaffritt smorj-
kommer at alla ytor. Blotldgg under minst tio (. inuter. \ medel (64-66 "C/146-150 °F)
Anvénd en mjuk nylonborste r att forsiktig 8 Sju (7)minuters varmiuftstorkning (116 °C/240 °F)

instrumenten tills all synlig smuts ar bprta.
uppmarksam pa svaratkomliga omré

. Var extr.
uppmarksam pa alla kanylerade i toch re& ed en
lamplig laskborste.Obs: Att apVé n sonikatar &r tif hjélp
vid noggrann rengéring av ins . Att an "gen spruta
eller jetstrale férbéttrar spolhingen av sv@ga omraden

och ytor som griper in i varandra.

Obs: Folj uttryckligen tvéttmaskins-/desinfektottillverkarens anvisningar

Anvisningar fér automatiserad rengéring/desinfektion

Vi rekommenderar inte att automatiserade diskmaskins-/
torkmaskinssystem ar den enda rengéringsmetoden fr
kirurgiska instrument.
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Ett automatiserat system kan anvandas som en
uppfliningsprocess efter manuell rengéring.

¢ Instrumenten ska kontrolleras noggrant fére sterilisering fr att
sakerstalla att rengdringen varit effektiv.

STERILITET:

Systemkomponenter kan levereras sterila eller osterila.

Steril produkt: Steril produkt har exponerats fér en
minimidos pa 25,0-kGy gammastralning. Acumed rekom
inte atersterilisering av sterilférpackad produkt. Om
sterilfdrpackningen ar skadad maste handelsen rap
Acumed. Produkten far inte anvandas och skall at
Acumed.

Q‘v

s till

Acumed é&r sterilt, maste alla implantat och instrumen
osterila och steriliseras av sjukhuset fére anvandni
enheter har validerats med stenllsenngsparame
fullastade brickor med alla delar placerade pa

e Se utrustningstillverkarens skriftli ukhoner @
sterilisatorn i fraga och lad Q tlonsms

Osteril produkt: Savida det inte ar tydl
implantatet som levererasi en o6ppnad s rpackn$no

Steriliseringsmetoder ’

kt onerna.

Folj aktuell AORN "Recommended Practices for Sterilization in
Perioperative Practice Settings" h ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide to gt lization and sterility

assurance in health care aﬂ
eras inte, men om sadan utfors

Snabbsterilisering rek
s utforas i en d kraven i ANSI/AAMI ST79: 2010

hensiv steam sterilization and sterility
ncein he@are facnht\

m

'Angaut% MMENDIgI‘

Aut Wforvakuun&
-

orh

A J
) N
Ft')rhé%&

de: &®

Clavicle Core System (80-1160, 80-1161 ja 80-1159)
En handduk skall anvdndas pa omslagets insida om ett
material som inte paverkar kapillarkraften anvéands (propylen
exempelis).

poneringstid: | 132 °C (270 F)

Exponeringstid: | 4 minuter

Torktid: 30 minuter
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FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras svalt.
Skyddas fran direkt solljus. Undersék

produktférpackningen fére anvandning for tecken pa

manipulation eller vattenkontaminering. Anvénd den
aldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET : Detta material innehaller
produktinformation som eventuelltinte finns i alla lander
eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produktema kan ha godkants eller forelagts for

godkannande for férséljning eller anvandning med olika
anvisningar eller restriktioneri olika lander av

myndighetemas reglerande organ. Produktema ar kans
inte godkanda fér anvandning i alla lander. Inget ingfeh3

Auktoriserad representanti
Europeiska gemenskapen

detta material ska tolkas som att det gynnar elle
foresprakar nagon produkt eller nagon prod u%
igt

Tillverkare

anvandning pa ett sarskilt vis som inte ar godik
lagama och freskriftema i detland dar |12 @ befinner
sig. $ .

Tillverkningsdatum

Far inte omsteiiliseras

YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa \

Endast f6r engangsbruk

ytterligare material, se kontaktinformationen i de $
dokument.
X, \'\Q

Ovre temperaturgrans

S

Varning: Endast for yrkesanviandning.

-} acumed’



ACUMED® KEMiK PLAGI SISTEMLERI

TANIM: Acumed Congruent Kemik Plagi Sistemi, Acumed Alt r
Ekstremite Kemik Plagi Sistemi, Polarus® Kilitlenen Proksimal @ %ksasy

Humeral Plak Sistemi, Scapula Congruent Kemik Plagi Sistemi
kiriklarda, fizyonlarda ve osteotomilerde fiksasyon saglamak icin

tasarlanmig kemik plaklari, vidalar ve aksesuarlardan 06

ENDIKASYONLAR: Acumed Congruent Kemik P
Sisteminde klavikula, humerus, radius, ulna, metaka aI
metatarsal, malleol, tibia ve fibula kirk, flizyon @ s 8o mileri
srrasinda fiksasyon saglamak igin tasaranm
aksesuarlar bulunur. Acumed Alt Ekstre
falanks, metatarsal, tarsal, fibula ve tibia
flizyonlar ve osteotomilerde fiksasyon saglamak tzer
tasarlanmis plaklar, vidalar ve aksesuarlarindan ol

Plag| Siste

. e
icin klrlklar
KONTRENDIKASYONLAR: SI; %kontre |kasyonlar

Scapula Congruent Kemik Plagi Sistemi ska
flizyonlar ve osteotomilerde flksasyons&

aktif veya latent enfeksiyon; teop iz kemik
veya yumusak doku miktarivey litesive

A umed\-

duyarlhigdir. Duyarlilik
testl yapimalidir. Post

U \xrsa implantasyondan énce

tif bakim talimatina uymak
hastalarda bu cihazlar

In servikal, torasik veya lomber
kuller) vida ile tutturma

ingK IIamIm@QQ anmamistir.
.

iCINM SPESIFIKASYONLARI: :
tl TM F674yamrica ticari olarak katkisiz titanyumdan
ASTM F136 @ a titanyum alagimindan uretilmistir.

IMPL
Imp

R ICINMALZEME SPESIFIKASYONLARI:

Q RAHLAL
plaklar, vidalar® letler ggﬁf iflarda paslanmaz ¢elik, titanyum, aliminyum ve

biyou gu degerlendiriimis polimerlerden yaplilr.

LAR IGIN KULLANIM BILGILERI: Fizyolojik boyutlar
ant cihazlarinin buydkligund kisitlar. Cerrah hastada yakin
aptasyon ve yeterli destekle saglam yerlesme ihtiyaclarinien
iyi sekilde karsillayan tip ve blyUkligi secmelidir. Her ne kadar
hekim, hasta ve sirket arasinda araciolsa da, bu belgede verilen
6nemli tibbi bilgiler hastaya aktarimalidir.

CERRAHI ALETLER iGiN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle
birlikte saglanan aletler tek kullanimlik veya tekrar kullanilabilir
olabilir.
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e Kullanicy, aletin etiketini inceleyerek aletin tek kullanmlik mi
yoksa tekrar kullanilabilir mi oldugunu belirlemelidir. Tek
kullaniml ik aletlerin etiketinde, asagidaki Semboller kisminda
belirtilen “tekrar kullanmayin” sembolu bulunur.

e Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanildiktan sonra atimal drr.

e  Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirl1 bir kullanim dmri
mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan énce
ve sonra uygun sekilde keskinlik, agsinma, hasar, temizlik,
korozyon ve baglantimekanizmalarinin bitinligu agis nd
incelenmelidir. Vidalayicilara, matkap uglarina ve kesme ve
implant takma icin kullanilan aletiere bilhassa 6zen
gOsterilmelidir.

CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sis
kullanimlarini ac klamak uzere sunulmustur. B n
kullanimindan once prosedure agina olmak cé w
g’proseduriér
ayinlar h

sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullani @
G€rrahi Tek

ilgilideneyimli meslektaglaradanigsmak ve
Acumed web sitesinde (acumed.net) bulunabilir.

bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur:*G€

IMPLANTLARIGIN UYARILAR: implantin gu

ve etkin bi
sekilde kullaniimasiicin cerrah implant, uyg ontemler@
aletler ve cihazicin 6nerilen cerrahi teknige iyice asin

a !
Bu cihaz agrlikk tasima, yik tasima v %vfaahyet@cagl
strese dayanacak sekilde tasarl I, implantgechanis
kaynama, kaynamama veya tam'el iyilegmﬁliskili artmis
yuUke maruz brrakilrsa cihaz a veya a abilir.
implantasyon sirasinda cihazin yanlis inser& gevseme veya

k|n Dewc

yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta bu implantin kullanimj,
kisitlamalarive olasiadvers etkilerifhakkinda tercihen yazi
olarak uyarimalidir. Bu uyagl@da gevsek fiksasyon ve/
veya gevseme, stres, asiri a&cveya agrrlik tasima veya yuk
ta§|ma sonucunda ve 6z ikmis kaynama, kaynamama ve

an |y|Ie§me implant Gzerine binen yuk artarsa
tedavini I‘ISIZ olmasive cerrahi travma veya
arllglna agh,sinir veyagwmysak doku hasariihtimali
aktadl ostopera Kim talimatina
y Imamas |n&o?antveé/e @ vinin basarisiz olmasina yol
abilecegi akd ir. implantlar radyografik
gorunt

undau 1
ozulmay %a anatomik yapilarin
un engelleﬁ e neden olabilir. Sisteminin pargalari
minda g Isitma veya migrasyona yonelik olarak
Imemisgtir. S r urinler MRG ekipmani kullanilarak post
atif klipik lendirmede nasil glvenli kullanilabilecekleri
susund %éedllm@ ve tanmlanmigtirt.

7Shellock erence Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
dition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

HI ALETLER IGIN UYARILAR: Tiim Acumed aletlerinin
nli ve etkili kullanimi igin, cerrahin alete, uygulama yéntemine
nerllen cerrahi teknige asina olmasi gereklidir. Bir alet agiri

yuk altinda, asrihizli, yogun kemik Gzerinde, dikkatsiz bir bigcimde
veya amacidisinda kullanildiginda kirilabilir, hasar gorebilir veya
dokuya zarar verebilir. Hasta, bu tip aletlerin getirdigi risklere
kars), tercinen yaziliolarak uyarimaldir.

iIMPLANTLARIGIN ONLEMLER: Bir implant kesinlikle tekrar
kullanimamalidir. Daha dnceki stresler cihazin basaris iz
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olmasina yol agabilecek kusurlar olugsturmus olabilir. Aletler reaksiyon veya advers yabanci madde reaksiyonu olugabilir.
kullanimdan énce eskime ve hasar agisindan incelenmelidir. implant varli§i veya cerrahi trayma $gnucunda yumusak doku
Basarisizl ia yol agabileceginden, ¢izilme ve ¢entiklenme gibi veya sinir hasari, kemik nekip Qemik rezorpsiyonu, doku
stres etkisi toplanmalarindan implanti koruyunuz. Plakalarin nekrozu veya yetersiz iyile & abilir.

birden fazla kez biklilmesi cihazi zay flatabilir ve implantin

vaktinden erken kirlmas ina ve bozulmas ina sebep olabilir. TEVY ME TALIMA

Metalirjik, mekanik ve islevsel nedenlerle, farkli treticilerin

implant bilesenlerinin karistriimastavsiye edilmez. implant @n em izlen%tlarl: im lar tekrar

ameliyatinin faydalarihastanin beklentilerini karsilamayabilir vey ullahimamal . A9 d steri m

zaman igerisinde bozulma olabilir, bu durumda implanti temizlenmesi
degistirmek veya alternatif prosedirler uygulamak igin reviz% mayan

e paketli Grinin tekrar
a tekraf &A asyounu dnermez. Steril

: oL - c aglan mamis ancak kirlenmis
ameliyati gerekebilir. Implantlarin revizyon ameliyatlarin

- S idakiler, islenmelidir:
rastlanan bir durum degildir. s
ve Onlem
i ursa (6megin vicut sivilari veya kan gibi

CERRAHI ALETLER iGiN ONLEMLER: Tek k

: ik cerrahi a temas ederse), tek kullanmlik cihaz bu islem
aletler asla tekrar kullaniimamalid ir. Onced

a r.on ! baskllaro icin gerékli yasal onayialmis yetkili bir tesiste yeniden

alette gesitli kusurlar meydana getirebilir vesail ] islen ighsiirece implantlar yeniden sterilize edilmemelidir.
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri ¢iz @ ve centik Te mlk bir cihazin insan kaniveya dokusuyla temas
olusumuna kargi koruyun. Bu tip baskilar Biggpdya geldignye o t@ sonra temizlenmesi yeniden isleme anlammna gelir.

arizaya sebep olabilir izeyi hasar gérmisse implanti kullanmayin. Hasarli
%plantlar atimalid ir.

ADVERS ETKILER: Olas| advers etkiler, impl rligina \ Tim kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda belgelendirilmis
veya cerrahi travmaya bagl agr, rahatsizl k ye ormal oIr@n kantlari olan vasfli personel olmalidr.
L]

d.uyun]Iar \_/e sinir vey_a y.um“usa_k dOkl.Joh Kullanicilar uygun Kisisel koruyucu ekipman (KKE)
cihaz Gzerine uzun sureli yik binmesi, t kullanmalidr

insersiyon sirasinda implanta agir) g i .

implant fraktiirii olusabilir. implaatl Manuel Islemden Gegirme

gevseme olusabilir. Yabancibir mad Ekipman: Yumusak killi firca, pH < 8,5 nétr deterjan veya nétr
nedeniyle metale karsiduyarlil enzimatik temizleyici.

ridiIr¥As ir faalj
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1. Ihk musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kullanarak bir
solisyon hazrlayin. Dogru ekspozir siresine, sicakliga, su
kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enzimatik

temizleyici veyadeterjan Ureticisinin tavsiyeleriniizleyin.

OnYikama 2 \ guk musluk suyu Y OK

. Implant manuel olarak dikkatlice ykaymn. implantlar lizerinde
metal bulas Kk teli veya asindiricitemizleyiciler kullanmayin.

3. Dl veya saf su kullanarak implantiiyice durulayin Nihai

calkalama igin DI veya saf su kullanin.

Ylzeyi cizmemek igin temiz, yumusak, tiftiksiz bir bez
kullanarak implanti kurulayin.

Ultrasonik Islemden Gegirme

4.

y A ik " No&tr enzimatik pH
E a A 1k musluk suyu <85
\ NS il k 40
L g uk suyu (>40°
Y ikama ll 5 ¢ ‘D C)uy ( pH < 85 deterjan

Ik DI v >
| eyasaf su ( YOK
40°C)
7 0y
A
Kuru LR 0 90°C YOK

Ekipman: Ultrasonik temizleyici, pH < 8,5 nbtr deterjan
enzimatik temizleyici. Not: Ultrasonik temizlik yiizeyi &
implantlarda ek hasara neden olabilir.

1. Ik musluk suyu ve deterjan veya temizleyig

calkalama igin DI veya saf su kullanin.

Yiizeyi gizmemek icin temiz, yumusak, tiﬁ@r bez @
kullanarak implanti kurulayin. .

M ekanik islemden Gegirme Q
Ekipman: Yikayici/Dezenfektor, pH, %ﬂ r& nétr
enzimatik temizleyici. 4\

4.

Otr deterj

«O

@&rar kullanilabilir aletlerin veya aksesuarlarin
e

kontaminasyonu cerrahi prosediriin tamamlanmasinin
hemen ardindan yapimalidir. Temizleme/tekrar igsleme
sokmadan 6nce kontamine aletlerin kurumasina izin vermeyin.
Ylzeyde kurumasiniénlemek icin asiri kan veya debri
silinmelidir.
Tum kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda belgelendiriimis
kanitlariolan vasiflipersonel olmalidir. Egitim, mevcut kilavuz
ilkeler ve standartlari ve hastane politikalariniigermelidir.
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e Manuel temizlik islemi srasinda metal firgalar veya ovma 2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik sollisyona
pedleri kullanmayin. yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere degmesini saglayacak

e Aletleri temizlik sollisyonunun iginde gérebilmek igin diisik sekilde tm hareketli parcalag Gglgtirin. Minimum yirmi (20)
kdpkli ylizey aktif madde iceren temizlik maddeleri kullanin. dakika sivida tutun. Tim O%n r debri temizlenene dek aleteri
Kalinti olusumunu énlemek igin temizlik maddeleri aletlerden yumusak kil bir firca kullanmn.

kolayca duruanmalidrr. ikle dikkat edin. Kandllu aletlere

e Mineral yagiveya silikon lubrikanlar Acumed aletlerinde
kullaniimamal idr.

e Tekrar kullanilabilir aletleri temizlemek igin n6tr pH enzimati
ve temizlik maddeleri tavsiye edilir. Alkalin temizlik
maddelerinin aletlerden tamamen nétralize edilmesi ve
durulanmasi gok énemlidir.

e Yiksek sinif paslanmaz gelikten uretilmis bile o

olusumunu 6nlemek igin cerrahi aletler iyice ku t hdir. b unca iyi yin. Kanilasyonlara 6zellikle dikkat edin

e Sterilizasyondan 6nce tim aletler ylzeyle % in ve e eris mﬁlanlardan swvIgegirmek igin bir srringa

Orunr kiri glkarmak igin yuzeyi
alaniblikiin ve yizeyi bir ovma
rin temizlendiginden emin olmak

Iimenlerin temizligi, dlizgln ¢alisma ve ve a§|n Ilam
acgisindan incelenmelidir.

e Anodize aliminyum belli temizlik veya fektan
soliisyonlara temas etmemelidir. Gigli alkalin te
dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal
sollsyonlardan kacinin. Ayrica, pH degeri 11 i
sollsyonlarda anodizasyon katmani ¢6zin

siviya daldirimis aletleri temizlik solisyonlu bir
Ik birime yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere
sini saglamak igin tim hareketli parcalari calistirin.
g e‘zen \ Ierl minimum on (10) dakika boyunca sonifikasyon iglemine
eki

abi tutun.
Aletleri ¢lkarin ve minimum U¢ (3) dakika boyunca veya

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatar durulama suyunda tiim kan veya kir izleri kaybolana dek
1. Enzimatik ve temizlik maddelerini U?@raflnda i deiyonize suyladurulayin. Kanulasyonlara dzellikle dikkat edin
edilen seyrelti ve sicaklkta haglrl evcut soll r ve erismesi gug¢ alanlardan sivigegirmek igin bir siringa
yogun sekilde kontamine old l@nl solus nlar kullanin.
hazrlanmalid ir. 6. Gorinr kirin ¢ktigin 1 dogrulamak icin aletleri normal isk
&O altinda inceleyin.
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7. Eger gorunur kir mevcutsa, yukaridaki sonifikasyon islemini ve
durulama adimlarini tekrarlayin.

8. Temiz, emici, tly brrakmayan bir bezle aletlerdeki fazla nemi
alin.

Kombinasyon Manuel/Otomatiklestirilmis Temizlik ve
Dezenfeksiyon Talimatlan

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici tarafindan tavsiye
edilen seyrelti ve sicaklikta hazrlayn. Mevcut soltsyonlar
yogun sekilde kontamine oldugunda yeni soltsyonlar
hazirrlanmalid ir.

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik sollisyona

yerlestirin. Deterjanin tim yizeylere degmesini sagl
al

sekilde tim hareketli pargalari ¢aligtirin. Minimu

dakika sivida tutun. Tim gorinilr debri temizle

nazik¢ce ovmak i¢in naylon, yumusak killi bir firga n.
Erismesi glg alanlara 6zellikle dikkat edin. U aletlere
Ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise fif¢as nin. Not: @
Aletlerin iyice temizlenmesi igin bir so @, ardimci olacaktf.

Bir siringa veya su fiskiyesi kullaniimas mesi gl

alanlardan ve az aralikli yiizeylerden sivi gegirilm
kolaylagtiracaktir \‘8
3. Aletleri enzim sollisyonundan ¢ikarin ve deiyohizeé*su altinda
minimum bir (1) dakika boyunca durulay!i @ o
4. Aletleri uygun bir yikayic/dezenfektdri€epetine yerlegfi

standart bir yikayic /dezenfektor do ergeklestirifig, Tam

bir temizlik ve dezenfeksiyon jgin @aki minighum
parametreler sarttrr. A\ {

iki (2) dakikasoguk n\®

Yimi (20) saniyes“@k suy uyla enzim spreyi

aony kama

|
o N\
- w
NON bes (15) s&a slgkmusluk suyuyla durulama
N
A

On (10) e Opsiyonel lubrikanli saf suyla durulama (641166°
9&*)

C/14
;?i =7) dakika sicak havayla kurutma (116°C/240°F)
NH V/dezenfektor Ureticisinin talimatlarini izleyin
xtikl estirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlarn
tomatiklestirilmis yikayic vkurutucu sistemleri cerrahi aletler

[o2)

icin tek temizleme metodu olarak tavsiye edilmez.

Otomatiklestirilmis bir sistem manuel temizlikten sonra takip
eden biriglem olarak kullanilabilir.

Etkin temizlik saglayabilmek igin aletler sterilizasyondan énce
detayli sekilde incelenmelidir.
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STERILITE:

Sistem bilesenleri steril veya steril olmayan sekilde temin
edilebilir.

Steril Uriin: Steril (irlin minimum 25,0-kGy gamma
iradyasyonuna maruz birak imistir. Acumed, steril olarak
ambalajlanmig Urunun yeniden sterilize edilmesini
6nermemektedir. Eger steril ambalaj hasar gérmisse, bu duru
Acumed'e bildirilmelidir. Uriin kullanimamalive Acumed'e iade

edilmelidir. V
Steril Olmayan Uriin: Agikga steril olarak etiketle @ e
Acumed tarafindan saglanan agiimamis steril amb i
edilmedigi slirece, tim implantarin ve aletlerin digi
kabul edilmeli ve kullanimdan 6nce hastane t n sterlll ze,

edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tama psnlerde
parcgalariuygun sekilde yerlestiriimis olar @ gda Ilﬁen
na

=1

0

sterilizasyon parametreleri kullanilarak o afimistir.

Sterilizasyon Yéntemleri
e Kullandiginiz sterilizatér ve yuk konfigiras bakiminda
sterilizasyon ekipmani Ureticinizin yazi ta tina bakm@
e Gilncel AORN “Perioperatif Uygula rlerinde St 0
ST79'a
on

icin Onerilen Uygulamalar” ve AN
uve

2010 — Saglik bak im tesislerind sterlllz
sterillik glivencesi igin kap@vuz

>

e Flash sterilizasyon 6nerilmez ama kullaniliyorsa sadece ANSI/

AAMI ST79 sartlarina uygun, olafak yapiimalid ir: 2010 — Sagl k
bakim tesislerinde buhar gtk nu ve sterillik glivencesi

icin kapsamli kilavuz.

Y, C};kml Dlsplasmanllﬁx AVSIYE EDILMEZ

i olmayan sargli materyalinden (6rn. polipropilen)
yararlanilirsasargi iginde bir havlu kullanimalidir.

> =
° %cle Core System (80-1160, 80-1161 ile 80
rom: 1159)

132°C (270°F)

4 dakika

30 dakika
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde
dogrudan gunes is1gina maruz birakmadan saklayiniz.

Kullanmadan 6nce Uriin ambalajini bozulma veya suyla

L N
KuIIanlmWna bakin
A W\

kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

> b=

i\

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir Gilkede mevcut
olan veya olmayan veya farkli tlkelerde farkli ticari
markalar altinda mevcut olan Urtnler hakkinda bilgiigerir.

14
i
=]

ksit kullanilarak sterilize edilmistir

N

AJ 2

Mradyasyon @araksterilizeedilmi ir
Yo 2

Uriinlerin farkli llkelerde devletdiizenleme
organizasyonlari tarafindan farkli endikasyonlar veya
kis itlamalarla satigi veya kullanimina onay veya izin
verilmis olabilir. Uriinlerin kullanimitiim dlkelerde
onaylanmamis olabilir. Bu materyallerde yer alan

9

i
12

£ 3
Son Htarihi
&ta numarasi

-Jarvti kodu

v
sey, herhangi bir Griinin promosyonu veya tesvi h%
edilmesi veya herhangi bir Grintn okuyucun qu 0
Ulkenin kanun ve diizenlemeleri tarafindanena

bir sekilde kullanimiseklinde yorumlanm.

[ 4 @é‘s

Avrupa Birligi’nde yetkili temsilci

Uretic

Uretim tarihi

.
EK BILGI: Ek materyal talep etmek icin, litfen bu $
belgede listelenen kontak bilgilerine bakin. \@t

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

=~ |6 |® |1

Ust sicaklik limifi

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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