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ACUMED®HAND PLATING SYSTEM

DESCRIPTION: The Acumed Hand Plating System bone plates,
screws and accessories are designed to provide fixation for
fractures, fusions, and osteotomies.

for the management of fractures, fusions, and osteotomije he
distal, middle, and proximal phalanges and metac
bones of appropriate size for the devices.

CONTRAINDICATIONS: Contraindicati system

INDICATIONS: The Acumed Hand Plating System i

active or latent infection; sepsis; osteopo
or quality of bone or soft tissue and materi

sufficient gqua
énsitivity. tefial
sensitivity is suspected, tests should be performed

followin % :
these instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as

implantation. Patients who are unwilling or incap
postoperative care instructions are contraindicat

fixation to the posterior elements (pedi‘clw

ttachme
cerv%
thoracic, or lumbar spine.
. \ \
IMPLANT MATERIAL SPECIFI :Thei ants are
made of commercially pure ium per AS@O titanium

alloy per ASTM F136.

and’other

titadiug®, aluminum, a ers evaluated for biocompatibility.

R@ON FORWS ﬁhysiological dimensions
implant @p@ . The surgeon must select the

SO
SURGICAL INSTRUME RIAL SPECIFICATIONS: The
ini@s are made of ¥ariqus grades of stainless steel,

pe and best me patient’s requirements for close
adaptati firm se h adequate support. Although the
physi¢iafis the learn&d inteérmediary between the company and

nt, the im medical information given in this
ent sho% nveyed to the patient.

Instru provided with this system may be single use or

reu
0®user must refer to the instrument's label to determine

hether the instrument is single use or reusable. Single use

QURGI&;MSTRUMENT INFORMATION FOR USE:

described in the Symbol Legend section, below.

Single use instruments must be discarded after a single use.
Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
after each use, reusable instruments must be inspected
where applicable for sharpness, wear, damage, proper
cleaning, corrosion and integrity of the connecting
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mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill
bits and instruments used for cutting or implant insertion.

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available
describing the uses of this system. It is the responsibility of the
surgeon to be familiar with the procedure before use of these
products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to be
familiar with relevant publications and consult with experienced
associates regarding the procedure before use. Surgical

Techniques can be found on the Acumed website (acumed.net@ny Acum

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the ;
e

the surgeon must be thoroughly familiar with the implan

methods of application, instruments, and the reco d
surgical technique for the device. The device i t igned to
withstand the stress of weight bearing, load b or excessi
activity. Improper insertion of the device dé implantation
increase the possibility of loosening or m % . The patient

be cautioned, preferably in writing, about the=@ise, limita and
possible adverse effects of this implant. These cautios include

the possibility of the device or treatment failing as a

structures on radiographic images. The components of these
systems have not been tested for safety, heating, or migration in
the MRI environment. Similag cts"have been tested and

e

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

' Shelldck, F. G. Reference M; lagnetic Resonance Safety, Implants, and
De. 42011, Edition. Biom%?
g& 9

IfResearch Publishing Group, 2011.
ICAL INSTRUMENT W,

*
S: For safe effective use

tfuments th geon must be familiar with the
strume thod of ion, and the recommended
surgic %que. Ins L%t reakage or damage, as well as
tiss ge, can oceur When an instrument is subjected to
e

loads, e@| e speeds, dense bone, improper use or
ded us%{ tient must be cautioned, preferably in
g as to the s associated with these types of instruments.

IMPL ECAUTIONS: An implant shall never be reused.

Prev resses may have created imperfections, which can
I device failure. Protect implants against scratching and
@ . Such stress concentrations can lead to failure. Bending

es multiple times may weaken the device and could lead to

It of loo
fixation and/ or loosening, stress, excessive activityor weight \ . . )
bearing or load bearing, particularly if the i perienc@ remature implant fracture and failure. The implantable
uniohy or

increased loads due to delayed union, yorin

healing, and the possibility of nerve or‘%sue da refated
to either surgical trauma or the prgs% the implant®

patient must be warned that fail

instructions can cause the i

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

components of this system are made of titanium and should not
be implanted with other devices of a dissimilar metallic material.
Mixing implant components from different manufacturers is not
recommended for metallurgical, mechanical and functional
reasons. The benefits from implant surgery may not meet the
patient’s expectations or may deteriorate with time, necessitating
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revision surgery to replace the implant or to carry out alternative

procedures. Revision surgeries with implants are not uncommon.

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use
surgical instruments shall never be reused. Previous stresses
may have created imperfections, which can lead to a device
failure. Protect instruments against scratching and nicking, such
stress concentrations can lead to failure.

ADVERSE EFFECTS: Possnble adverse effects are paln
damage due to the presence of an implant or due to su
trauma. Fracture of the implant may occur due to exgces

activity, prolonged loading upon the device, incom%i

excessive force exerted on the implant durin
migration and/or loosening may occur. Metal ity,

ies.
histological, allergic or adverse foreign bg resultin@ Manual xsmg
from implantation of a foreign material ma @ r. Nerve of so

tissue damage, necrosis of bone or bone résefption, ne
the tissue or inadequate healing may result from the

an implant or due to surgical trauma.

Implant Cleaning: Implants should n &eused e

CLEANING:

does not recommend cleaning o om rowd ter
Implants provided non-sterile th ot been d but have
become soiled, should be p d ccor followmg.

&o .

Do not use nt if th

%amaged ts shodl
@d wear ap,

%,

Warnings & Precautions

o Resterilization of the impla mj not be performed if the
implant comes into cont Qtr& amination (e.g. biological
tissue contact, such as b ids/ blood) unless the single
use device (SUD) has ef, reprocessed by an authorized

f who has rec ropriate regulatory clearance for
aning a er it comes into contact with human
r tissue stitutes repr sing.
e has been damaged.
carded.

te personal protective equipment

rs should@&lified personnel with documented
nd competency. Training should be
nt applicable guidelines, standards and

n

(@X’mare a solution using warm tap water and detergent or

eaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent

manufacturer’s recommendations for use paying close

attention to the correct exposure time, temperature, water

quality, and concentration.

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

3. Rinse implant thoroughly with DI or purified water. Use DI or

purified water for final rinse.
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4. Dry the implant using a clean, soft, lint-free cloth to avoid T ) T
scratching the surface. LAl i Type of Detergent

Ultrasonic Processing

Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic cleaner or Pre-wash 2 \ old tap water N/A

neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning may \\

cause additional damage to implants that have surface damage. *Wash @ Warm tap wat Neutral enzymatic

p water

1. Prepare a solution using warm tap water and detergent or ( (\ . PH < 8.5
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent N N\ Q\
manufacturer's recommendations for use paying close 4 bo . <3 rm tap water Detergent with
attention to the correct exposure time, temperature, water 5 (>40°C) pH < 8.5
quality, and concentration.

2. Clean implants ultrasonically for a minimum of 15 mi & &b Warm DI or purified NA
D140r 'S

3. Rinse implant thoroughly with DI or purified wateg N A@ water (>40°C)

(minutes) \ "mp:.-ature/Water

purified water for final rinse. Dry d 20 90°C N/A
4. Dry the implant using a clean soft, lint-free

scratching the surface.
Mechanical Processing
Equipment: Washer/disinfector, neutral en

tic clea ¢ & Pr tion
neutral detergent with a pH < 8.5. $ ecautions
‘. Q

3

ust be hly cleaned before reuse, following the guidelines

avoid -
leastrumen%aning: Acumed Instruments and Accessories

belo

econtamination of reusable instruments or accessories
\ hould occur immediately 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 onto the surface.

. \
. %\ ® ¢ All users should be qualified personnel with documented

evidence of training and competency. Training should be

&O& inclusive of current applicable guidelines and standards and

hospital policies.

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

prevent residue. atténtion to hard tog@

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

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

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

from instruments. :,r srubbing t

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

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

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

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

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

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

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

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

Combination Manual/Automated Cleaning and Disinfecting

Instructions

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

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

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

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

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

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

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

following minimum parameters are g&

cleaning and disinfection. A\

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

ne (1) minute y e soak

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

/146-150

ifteen (15) se(d

Twal(2)

ap water rinse

cgt f>> ‘“' "&

Ten (10 @punﬂed water rinse with optional lubricant
(64- 46—150°F)

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

washer/dlsmfector manufacturer’s instructions explicitly

ated Cleaning/Disinfection Instructions

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

only cleaning method for surgical instruments.

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

Instruments should be thoroughly inspected prior to sterilization
to ensure effective cleaning.
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STERILITY: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilitie$

System components may be provided sterile or nonsterile.

80-1814 /80-1813
Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum Uiz ik ear el PR R S sl
dose of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not
recommend resterilization of sterile-packaged product. If sterile A y Displacement At
packaging is damaged, the incident must be reported to Acumed

.
) -V tocl
The product must not be used, and must be returned to Acume % o OC\ <‘\
pCondition: rapped
O’\ 270° F (132° C)

4 minutes

e: NOT RECOMMENDED

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

devices has been validated using the sterilizati ar, ters i )
listed below, where devices are provided in f ed trays wi \
all parts placed appropriately. O %

Sterilization Methods

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

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

¢ Flash sterilization is not reco , but if uséd, should only
be performed according tq,require entsﬁk MI ST79:

30 minutes

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

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

solicitation for any product or for the use of any t
a particular way which is not authorized unde

and regulations of the country where the r
located.

document.

.
FURTHER INFORMATION: To request further $
material, please see the contact information liste is \%

a
Consuluw for use
L W\

com\>

4 =

S@ed using ethylene oxide
V.. N

Sremelw] “\Strized usifg Medtation
L g - A J
FONEETS
a3
Q@e number
@ ‘@h code
- “ Authorized representative in the
| EC){ REP |

European Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upper limit of temperature

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

-} acumed’



ACUMED® HANDKIRURGISK SKINNESYSTEM

BESKRIVELSE: Acumed handkirurgisk skinnesystems
knogleskinner, skruer, og tilbehgr er designet til fiksering af
frakturer, fusioner og osteotomier.

INDIKATIONER: Acumed handkirurgisk skinnesystem ¢
beregnet til behandling af frakturer, fusioner og osteoto
distale, mellemste og proksimale falankser og met;
samt andre knogler af en starrelse, der passer ti

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikatiorne systeme
aktiv eller latent infektion, sepsis, osteop @ utilstreekkeli .

g
maengde eller kvalitet af knogle eller blgdvagvsamt
materialeoverfalsomhed. Hvis der er mistanke om g

overfglsomhed, skal der foretages test inden |mp
Patienter som er uvillige til eller ikke i stand til
plejeinstrukser efter operation udger en kon ation for
anvendelse af disse komponenter. Disse,komp enter erj
beregnet til skruefastgarelse eller fkse%@

(pediklerne) pa spinalis cervicalis, tr@

Q\ s\O

V vurder: b|okong
SNING G AF IMPLANTATER: Fysiologiske
a egreens tatproduktets starrelse. Kirurgen skal

MATERIALESPECIFIK &FOR IMPLANTATER:
Implaptaterne er fremstil ommerC|eIt ren titanium i henhold
til %67 eller tlta

erlng i henhold til ASTM F136.
M ERIAL ATIONEQR‘KIRURGISKE
INSTRUME ‘Instrum er fremstillet af forskellige
it

allteter stal, tlta luminium og polymerer

ge den type 09 starrelse, som bedst passer til patientens
ehovf na ngjagtig tilpasning og korrekt fastgerelse med
tilstreek understettelse. Selvom lsegen er den uddannede
for ellem virksomheden og patienten, skal de vigtige

ke oplysninger i dette dokument altid videregives til

\(b, ten.

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

-} acumed’



symbolet “Genbrug ikke” som beskrevet i symbolforklaringen ingen heling, eller utilstraekkelig heling. Forkert indsaetning af
nedenfor. komponenten under implantatiin kan, @ge risikoen for Igsnelse

e Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, nar de har vaeret eller migrering. Patienten skal aret, helst pa skrift, om
er og mulige negative

brugt en enkelt gang. indikeret anVendelse begl'

e Instrumenter til flergangsbrug har en begreenset levetid. Far fﬂlgewrknlng(lar;or:rsafge f d Lrtn[:IEntat. '?'tsse adva}[rsler Istk?l
og efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug s mullg e/ elﬂ | g le t an svig e;om e riﬁu'tat
kontrolleres for skarphed, slitage, beskadigelse, korrekt ing °9 % spelse, belastning, overareven aklivitet,

renggring, teering og intakte forbindelsesmekanismer, hvor , s mplant dsgettes for qget .
det er relevant. Vaer szerlig opmaerksom pa drev, bor og < : ning pg&yforsifket heling, Ngertheling eller utilstreekkelig

’ .
instrumenter, som anvendes til at skaere eller til at indsaett ing, inklusife Byt b?Skw' nerver eller bladveey, enten i
implantater. blndels irurgisk ller tilstedeveerelsen af

|mplan et Patienten res om at behandlingen kan

mlsl vis vedko e ikke falger plejeinstrukser efter
KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical Der er kirur n. Impla rfie kan eventuelt skabe forstyrrelse og/
teknikker til radighed, som beskriver brugen af det%m Det a anatomiske strukturer pa radiografiske
er kirurgens ansvar at veere bekendt med proc er Systemeter ikke blevet testet for sikkerhed, opvarmning
anvendelse af disse produkter. Derudover er a klrurg er vandM/lRl-miljget. Lignende produkter er blevet testet og
ansvar at veere bekendt med relevante p samt at be krev ensyn til, hvordan de kan anvendes sikkert under
konsultere erfarne kolleger vedrgrende p ren inden p - e kliniske undersegelser, der anvender MRI-udstyr’.
anvendelse. Kirurgiske teknikker er at finde Acumed . G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and

(acumed.net) @ 11 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
ADVARSLER VEDRGRENDE IMPLANTAmr t gara ere VARSLER VEDRGRENDE KIRURGISKE INSTRUMENTER:

sikker og effektiv anvendelse af Acumed's i ter, ska| For sikker og effektiv brug af alle Acumed instrumenter skal
kirurgen vaere fuldt fortrolig med |mplaat kirurgen veere fortrolig med instrumentet, anvendelsesmetoden og
applikationsmetoden, og de anbefa| iske te den anbefalede kirurgiske teknik. Brud eller skade pa instrumentet
Komponenten er ikke konstrueretet %ﬂ e mod samt veevsskade kan opsta, nar et instrument er genstand for
vaegtbelastning, belastning ved I&ft; overdrev%ssk eget belastning, hgj hastighed, teet knogle, forkert brug eller
aktivitet. Produktbraskage el e ano plantatet  utilsigtet brug. Patienten skal veere gjort opmaerksom pa de risici,
udsaettes for gget belastning i forbindelse m ket heling, som er forbundet med disse typer instrumenter, helst pa skrift.

-} acumed’



FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE IMPLANTATER: Et pafert implantatet under indsaettelse. Implantatvandring og/eller -

implantat mé aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have Igsnelse kan forekomme. Metalove Isomhed eller histologisk

frembragt skragbeligheder, som kan fgre til at implantatet svigter.  eller allergisk reaktion eller ugkn ktion pa fremmedlegeme,
edmateriale kan forekomme.

Beskyt implantaterne mod rids- og revnedannelser, da sadanne der skyldes implantation af &t

belastningspunkter kan fgre til produktfejl. Det kan svaekke Beskadigelse p& nerve e 2V, knoglenekrose eller -

anordningen, hvis plader bgjes flere gange, og det kan fgre til i vaevsnekro tllstraekkellg heling kan opsta ved

brud pa eller svigt af implantatet fgr tid. Systemets implanterbare  etj tilsted eller pa grund af kirurgisk trauma.
éNING

komponenter er fremstillet af titanium og bgr ikke implanteres
sammen med andre anordninger af et andet metallisk materiale. 4 RE
Det anbefales ikke at blande implantationskomponenter fra

forskellige producenter af metallurgiske, mekaniske og e"Q“"" || 'mP| mplantater bar ikke
funktionelle arsager. Fordelene ved implantationsopera enan Acume er ikke rengering igen eller
lever maske ikke op til patientens forventninger eller ka g s rest efing af sterilt erede produkter. Implantater, der
med tiden, hvilket kan ngdvendiggere reV|S|onsk|r leveres kke- sterlle ikke har veeret brugt, men er blevet
udskifte implantatet eller udfgre et alternativt ind r de, b(ar e S i henhold til fglgende:
Revisionskirurgi af implantater er ikke ualmin arsle Idsregler

Reste af implantaterne ber ikke udfares, hvis
FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE K GISKE kommer i kontakt med kontaminerende stoffer
INSTRUMENTER: Kirurgiske |nstrume engan @ontakt med biologisk veev sdsom kropsvaesker eller
ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have frémBra t m medmindre anordningen til engangsbrug er blevet
skrabeligheder, som kan fgre til, at anordningen svi ehandlet pa et godkendt sted, som har den forngdne

Beskyt
ntrerede \ vmaessige tilladelse til dette. Rengering af en anordning til
engangsbrug, efter at denne har veeret i kontakt med humant
blod eller veev, udger genbehandling.

KOMPLIKATIONER: Mulige negative &vlrknm@ ¢ Anvend ikke implantatet, hvis overfladen er blevet beskadiget.
er

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

Beskadigede implantater bagr bortskaffes.

smerte, ubehag eller unormale sans¢! samt

bladveevsskader pga. |mp|antat evaerels ller kirurgisk ~ ® Alle brugere bar veere kvalificeret personale med dokumenteret
traume. Brud pa implantatet dreve a Iangvarlg bevis pa uddannelse og kompetence. Brugere bgr anvende
belastning af produktet, ufuldstae |g hellng rdrevet tryk passende personligt beskyttelsesudstyr (PPE).
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Manuel forarbejdning

Udstyr: Blgd barste, neutralt enzymatisk renggringsprodukt eller
neutralt rengaringsmiddel med en pH pa < 8,5. 4. Tor implantatet af med enwr

1. Forbered en oplgsning af varmt vand fra hanen og ridse overfladen.
renggringsmiddel eller renggringsprodukt. Falg anbefalingerne Mekanisk forarbejdnin x
@7’ 1

Anvend deioniseret eller renset

angivet af det enzymatiske rengeringsprodukts eller ud askemaskine,

renggringsmidlets producent for anvendelse, og veer seerligt
opmeerksom pa korrekt eksponeringsperiode, temperatur,

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

, fnugfri klud for at undga at

ceringsapparat, neutral enzymatisk
tralt re @rirlgsmidde/ med en pH <

produkt
vandkvalitet og koncentration.

i
8!
in ®
2. Vask omhyggeligt implantatet manuelt. Anvend ikke staluld

Koldt vand fra hanen

Ikke relevant

eller slibende rengaringsartikler pa implantaterne. Vt4@4%

3. Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller rense C Fofva (
Anvend deioniseret eller renset vand til den sidst g. Y Q\

@ymvask 44

ndga at

Varmt vand fra hanen

Neutral enzy-
matisk pH < 8,5

4. Ter implantatet af med en ren, blad, fnugfri klu
O
=
@ Varmt vand fra hanen

Renggringsmid-
del med pH < 8,5

Ikke relevant

Tor 40 90 °C

Udstyr: Ultrasonisk rengaringsprodukt, né @ e
renggringsprodukt eller neutralt rengaringSiniddel med
eller renset vand (>40
angivet af det enzymatiske renggringspro eller @

Ikke relevant

ridse overfladen.
Ultralydsforarbejdning \’
ymatis % 5
pa < ‘@ (>40 °C)
8,5. Bemeerk: Ultralydsrenggring kan forarsage besk af
implantater, som har overfladeskader. [ Varmt deioniseret
1. Forbered en oplgsning af varmt vand fra hanE \~ Skyl 2
renggringsmiddel eller renggringsprodukt nbefalin
renggringsmidlets producent for anVs Ise, og v @t
opmaerksom pé korrekt eksponeri iode, tem&' ,
vandkvalitet og koncentration ¢
2. Renggr implantaterne m%y i mindst &utter. retningslinjerne angivet herunder.
w Advarsler og forholdsregler

Renggringskrav til instrumentet: Acumed instrumenter og
tilbehar skal rengares omhyggeligt far genanvendelse iht.

-} acumed’



e 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 for renggring/genforarbejdning. Overfladigt blod eller
veevsrester bgr tarres af for at forhindre dem i at indtarre pa
overfladen.

o Alle brugere bgr veere kvalificeret personale med dokumenteret

bevis pa uddannelse og kompetence. Uddannelsen bar
inkludere aktuelt gaeldende retningslinjer, standarder og
hospitalspolitikker.

¢ Anvend ikke metalbgrster eller skuresvampe under den
manuelle renggringsprocedure.

¢ Anvend renggringsmidler med lavt skummende

overfladeaktive stoffer til manuel renggring for Q
instrumenterne i renggringsoplgsningen. Re spnidlet
skal nemt kunne skylles af instrumenterne rhindre
rester.
¢ Der bgr ikke anvendes mineralolie elle @ esmgrelsg pa
Acumed instrumenter. ¢
¢ Det anbefales at anvende pH-neutrale enzymati (9)
rensende midler til renggring af genanvendell

Det er meget vigtigt, at basiske rengegrings
omhyggeligt og skylles af instrumenterne:

o Kirurgiske instrumenter skal tarres e geligt for

rustdannelse, selv hvis de er frems stfrit sta\
kvalitet.
o Alle instrumenter skal kontroll renllgh% overflader,
s

led og lumen, korrekt funk normal erilisation.

0 skrubb

¢ Anodiseret aluminium ma ikke komme i kontakt med visse
renggringsmidler eller desinficeréqde oplgsninger. Undgé at
bruge steerkt basiske reng@& ukter og
desinfektionsmidler eller inger, der indeholder jod, klorin
eller seerlige metalsalt% kan brug af oplgsninger med
e -vaerdi pa ove se det anodiserede lag.

inficeringsvejledning
midler iht.
anbefalet af producenten.
@vger nar de eksisterende
inerede.

ae%&nzymatlske opl@sning, sa de er helt

Aktiver alle bevaegelige dele, sa

mer i kontakt med alle overflader. Laeg i
(20) minutter. Brug en blgd nylonbgrste til at
strumenterne forsigtigt, indtil alle synlige rester er
eerligt opmaerksom pa omrader, der er sveert
e. Veer seerligt opmaerksom pa alle kanylerede
enter, og renggr dem med en passende flaskerenser.
otlagte fjedre, spoler eller fleksible egenskaber: Fyld

2. L

entern

t af oplaspi
rlngsmld
di mlnd

ra

%raekkeme med rigelige maengder renggringsoplgsning for at
k

ylle alle rester ud. Skrub overfladen med en skurebgarste for
at fijerne alle synlige rester fra overfladen og spreekkerne. Bgj
det bevaegelige omrade, og skrub overfladen med en
skurebgrste. Drej delen, samtidigt med at der skrubbes pa den
for at sikre, at alle spraskker er rengjorte.

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

-} acumed’



opmaerksom pa kanyleringer, og brug en sprgijte til at skylle alle
sveert tilgaengelige omrader.

4. Laeg instrumenterne - helt nedsaenkede - i en ultralydsenhed
med renggringsoplgsning. Aktiver alle bevaegelige dele, sa
renggringsmidlet kan komme i kontakt med alle overflader.
Soniker instrumenterne i mindst ti (10) minutter.

5. Tag instrumenterne op, og skyl dem i deioniseret vand i mlndst
tre (3) minutter, eller indtil alle tegn pa blod eller rester ikke

kanyleringer, og brug en sprgijte til at skylle alle sveert

ag %o
laengere kan ses i skyllevandet. Vaer saerligt opmeerksom pa@: niseret nd’i indst et

tilgeengelige omrader.

6. Kontroller instrumenterne under normal belysning fo®v

alle synlige rester er blevet fiernet.
7. Hvis der forekommer synlige rester, skal trlnen

ultralydsbehandling og gennemskylning an
gentages. 0
8. Tar overskydende fugtighed af instru ed en ren@

absorberende, fnugfri serviet.

.
Vejledning i kombineret manuel/automatisk rengta@
desinficering

1. Forbered enzymatiske og rensende midler iht $
brugskoncentration og temperatur anbefal roducente
Der bar forberedes nye oplgsninger, sisterende @
oplasninger bliver staerkt kontammer Q

2. Laeg instrumenterne i den enzym @sning, & r helt
daekket af oplgsningen. Aktiv
renggringsmidlet kommer i ko i
blgd i mindst ti (10) minutte?‘&g en bl
skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle

(arste til at
nlige rester er

fiernet. Veer saerligt opmeerksom pa omrader, der er sveert
tilgaengelige. Veer saerligt opmaefksom pa alle kanylerede
instrumenter, og renger dg passende flaskerenser.

ﬁmarat vil hjeelpe under
instrémenter. Brug af en sprajte eller
ing af sveert tilgaengelige omrader
verflader.

lgsningen, og skyl dem i
intt.
lacer inst ende kurv til vaskemaskine/

terne i
desmﬂ@ apparat dem gennem et standard vaske-/

desij gende minimumsparametre er

minutters forvask med koldt vand fra hanen

's@&
‘ he 0) minutters enzymspray med varmt vand fra hanen

(1) minuts ibledleegning i enzymatisk opl@sning

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

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

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

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

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

Bemeerk: Folg udtrykkeligt vejledningen leveret af vaskemaskinens/
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Vejledning i automatisk rengering/desinfektion Sterilisationsmetoder

o Det anbefales ikke at anvende automatiske vaske-/ o Laes udstyrets fabrikants brugsvejledning til det anvendte
tgrresystemer som den eneste renggringsmetode til kirurgiske steriliseringsapparat samtkogfi ionsvejledning.
instrumenter. e Folg anbefalingerne i Arc’)\ ‘Recommended Practices for

e Et automatisk system kan anvendes som en opfglgende Stegilization in Periope% Practice Settings” og ANSI/AAMI

proces til manuel renggring. ve guide to steam sterilization and

e Instrumenter ber kontrolleres omhyggeligt for sterilisering for at _{Stefli P@Eh care facilities.
sikre effektiv rengaring. o Byn-sterilisering agbefales ikk ‘fvis den anvendes, ber
den kun u s yfolge be Iserne i ANSI/AAMI ST79:
R e . i,
STERILITET : 010 - ensive gyide 16 steam sterilization and sterility

lities.
Systemkomponenterne kan leveres sterile eller usterileoV

Sterilt produkt: Det sterile produkt er blevet %et for \
en minimal dosis pa 25,0 kGy gammastraling nbefaler()

—

d

8&-1.14 1 80-1813
D\, se bakker er ble\ 3t 4o lkendt iht. parametrene angivet herunder:

Autoklaveripg, tyngdekraftsforskydning: FRARADES
ikke, at man steriliserer sterilt emballerede pio igen. Hvi 4& )
A i A Autokl WPreevakuum:
den sterile emballage er beskadiget, skal @ elSen indbere =
til Acumed. Produktet ma ikke anvendes 0g,skal returneres\til ¢ Tifbtand; Indpakket
Acumed.
oneringstemperatur: 132°C (270 °F)
Usterilt produkt: Medmindre produktet er tyd ksponeringsperiode: 4 minutter
som sterilt og leveret i en uabnet, steril paknj o )
. . Teorreperiode: 30 minutter
Acumed, skal alle implantater og instru

usterile. Usterile anordninger er blevet's
steriliseringsparametrene angivet he,

med alle dele placeret korrelQ\

T fuldt pék?&e' akker

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

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

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

L N
Se bru%an

ForsW\v\‘

S@ret ved brug af ethylenoxid

t\eriliseret ve@ & straling

Holdb&\@ts
~

mmer

}ode

Autoriseret repraesentant i det Eu-
ropaeiske Feellesskab

Producent

ikke er godkendt iht. lovgivningen eller for
leeserens land.

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

udleveret yderligere materiale henvises du til

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede@

Ma ikke genanvendes

kontaktoplysningerne angivet i dette dol«%:t.

@vre temperaturbegreensning

O

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.
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ACUMED® HAND PLATING SYSTEM

DESCRIPTION: The Acumed Hand Plating System bone plates,
screws and accessories are designed to provide fixation for
fractures, fusions, and osteotomies.

for the management of fractures, fusions, and osteotomije he
distal, middle, and proximal phalanges and metac
bones of appropriate size for the devices.

CONTRAINDICATIONS: Contraindicati system

INDICATIONS: The Acumed Hand Plating System i

active or latent infection; sepsis; osteopo
or quality of bone or soft tissue and materi

sufficient gqua
énsitivity. tefial
sensitivity is suspected, tests should be performed

followin % :
these instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as

implantation. Patients who are unwilling or incap
postoperative care instructions are contraindicat

fixation to the posterior elements (pedi‘clw

ttachme
cerv%
thoracic, or lumbar spine.
. \ \
IMPLANT MATERIAL SPECIFI :Thei ants are
made of commercially pure ium per AS@O titanium

alloy per ASTM F136.

and’other

titadiug®, aluminum, a ers evaluated for biocompatibility.

R@ON FORWS ﬁhysiological dimensions
implant @p@ . The surgeon must select the

SO
SURGICAL INSTRUME RIAL SPECIFICATIONS: The
ini@s are made of ¥ariqus grades of stainless steel,

pe and best me patient’s requirements for close
adaptati firm se h adequate support. Although the
physi¢iafis the learn&d inteérmediary between the company and

nt, the im medical information given in this
ent sho% nveyed to the patient.

Instru provided with this system may be single use or

reu
0®user must refer to the instrument's label to determine

hether the instrument is single use or reusable. Single use

QURGI&;MSTRUMENT INFORMATION FOR USE:

described in the Symbol Legend section, below.

Single use instruments must be discarded after a single use.
Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
after each use, reusable instruments must be inspected
where applicable for sharpness, wear, damage, proper
cleaning, corrosion and integrity of the connecting

-} acumed’



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

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available
describing the uses of this system. It is the responsibility of the
surgeon to be familiar with the procedure before use of these
products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to be
familiar with relevant publications and consult with experienced
associates regarding the procedure before use. Surgical

Techniques can be found on the Acumed website (acumed.net@ny Acum

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the ;
e

the surgeon must be thoroughly familiar with the implan

methods of application, instruments, and the reco d
surgical technique for the device. The device i t igned to
withstand the stress of weight bearing, load b or excessi
activity. Improper insertion of the device dé implantation
increase the possibility of loosening or m % . The patient

be cautioned, preferably in writing, about the=@ise, limita and
possible adverse effects of this implant. These cautios include

the possibility of the device or treatment failing as a

structures on radiographic images. The components of these
systems have not been tested for safety, heating, or migration in
the MRI environment. Similag cts"have been tested and

e

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

' Shelldck, F. G. Reference M; lagnetic Resonance Safety, Implants, and
De. 42011, Edition. Biom%?
g& 9

IfResearch Publishing Group, 2011.
ICAL INSTRUMENT W,

*
S: For safe effective use

tfuments th geon must be familiar with the
strume thod of ion, and the recommended
surgic %que. Ins L%t reakage or damage, as well as
tiss ge, can oceur When an instrument is subjected to
e

loads, e@| e speeds, dense bone, improper use or
ded us%{ tient must be cautioned, preferably in
g as to the s associated with these types of instruments.

IMPL ECAUTIONS: An implant shall never be reused.

Prev resses may have created imperfections, which can
I device failure. Protect implants against scratching and
@ . Such stress concentrations can lead to failure. Bending

es multiple times may weaken the device and could lead to

It of loo
fixation and/ or loosening, stress, excessive activityor weight \ . . )
bearing or load bearing, particularly if the i perienc@ remature implant fracture and failure. The implantable
uniohy or

increased loads due to delayed union, yorin

healing, and the possibility of nerve or‘%sue da refated
to either surgical trauma or the prgs% the implant®

patient must be warned that fail

instructions can cause the i

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

components of this system are made of titanium and should not
be implanted with other devices of a dissimilar metallic material.
Mixing implant components from different manufacturers is not
recommended for metallurgical, mechanical and functional
reasons. The benefits from implant surgery may not meet the
patient’s expectations or may deteriorate with time, necessitating

-} acumed’



revision surgery to replace the implant or to carry out alternative

procedures. Revision surgeries with implants are not uncommon.

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use
surgical instruments shall never be reused. Previous stresses
may have created imperfections, which can lead to a device
failure. Protect instruments against scratching and nicking, such
stress concentrations can lead to failure.

ADVERSE EFFECTS: Possnble adverse effects are paln
damage due to the presence of an implant or due to su
trauma. Fracture of the implant may occur due to exgces

activity, prolonged loading upon the device, incom%i

excessive force exerted on the implant durin
migration and/or loosening may occur. Metal ity,

ies.
histological, allergic or adverse foreign bg resultin@ Manual xsmg
from implantation of a foreign material ma @ r. Nerve of so

tissue damage, necrosis of bone or bone résefption, ne
the tissue or inadequate healing may result from the

an implant or due to surgical trauma.

Implant Cleaning: Implants should n &eused

CLEANING:

does not recommend cleaning o om rowd er
Implants provided non-sterile th ot been d but have
become soiled, should be p d ccor followmg.

%,

Warnings & Precautions

o Resterilization of the impla mj not be performed if the
implant comes into cont Qtr& amination (e.g. biological
tissue contact, such as b ids/ blood) unless the single
use device (SUD) has ef, reprocessed by an authorized

i ropriate regulatory clearance for

er it comes into contact with human

sing.

e has been damaged

carded

&o
Do not use nt if th .
%amaged ts shodl )

@d wear ap te personal protective equipment

rs should@&lified personnel with documented
nd competency. Training should be
nt applicable guidelines, standards and

n
(@X’mare a solution using warm tap water and detergent or
eaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent
manufacturer’s recommendations for use paying close
attention to the correct exposure time, temperature, water
quality, and concentration.

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

3. Rinse implant thoroughly with DI or purified water. Use DI or
purified water for final rinse.
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4. Dry the implant using a clean, soft, lint-free cloth to avoid T ) T
scratching the surface. LAl i Type of Detergent

Ultrasonic Processing

Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enzymatic cleaner or Pre-wash 2 \ old tap water N/A

neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning may \\

cause additional damage to implants that have surface damage. *Wash @ Warm tap wat Neutral enzymatic

p water

1. Prepare a solution using warm tap water and detergent or ( (\ . PH < 8.5
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent N N\ Q\
manufacturer's recommendations for use paying close 4 bo . <3 rm tap water Detergent with
attention to the correct exposure time, temperature, water 5 (>40°C) pH < 8.5
quality, and concentration.

2. Clean implants ultrasonically for a minimum of 15 mi & &b Warm DI or purified NA
D140r 'S

3. Rinse implant thoroughly with DI or purified wateg N A@ water (>40°C)

(minutes) \ "mp:.-ature/Water

purified water for final rinse. Dry d 20 90°C N/A
4. Dry the implant using a clean soft, lint-free

scratching the surface.
Mechanical Processing
Equipment: Washer/disinfector, neutral en

tic clea ¢ & Pr tion
neutral detergent with a pH < 8.5. $ ecautions
‘. Q

3

ust be hly cleaned before reuse, following the guidelines

avoid -
leastrumen%aning: Acumed Instruments and Accessories

belo

econtamination of reusable instruments or accessories
\ hould occur immediately 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 onto the surface.

. \
. %\ ® ¢ All users should be qualified personnel with documented

evidence of training and competency. Training should be

&O& inclusive of current applicable guidelines and standards and

hospital policies.

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

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

for cleaning reusable instruments. It is very important that

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

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

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

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

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

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

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

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

Combination Manual/Automated Cleaning and Disinfecting

Instructions

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

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

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

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

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

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

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

following minimum parameters are g&

cleaning and disinfection. A\

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

ne (1) minute y e soak

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

/146-150

fleen (15) se@d
N

Twal(2)

ap water rinse

cgt f>> ‘“' "&

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

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

washer/disinfector manufacturer’s instructions explicitly

ated Cleaning/Disinfection Instructions

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

only cleaning method for surgical instruments.

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

Instruments should be thoroughly inspected prior to sterilization
to ensure effective cleaning.
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STERILITY: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilitie$

System components may be provided sterile or nonsterile.

80-1814 / 80-1813
Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum This tray has been validatea - th.* pa.ameters below:
&: NOT RECOMMENDED

dose of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not
recommend resterilization of sterile-packaged product. If sterile S
packaging is damaged, the incident must be reported to Acumed. %_Vacuum toc|£ (\0
The product must not be used, and must be returned to Acume% E N

P Condition: rapped
Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile anw Exp%@;ature O,\ 270° F (132° C)
provided in an unopened sterile package provided by A ed,
implants and instruments must be considered nonsteril % 0 Yo 4 minutes

v 30 minutes

sterilized by the hospital prior to use. Sterilization erile | o
devices has been validated using the sterilizati ar; ters \ -
listed below, where devices are provided in f ed trays wi \
all parts placed appropriately. O %

Sterilization Methods

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

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

¢ Flash sterilization is not reco , but if uséd, should only
be performed according tq,require entsﬁk MI ST79:
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior to use, inspect
product package for signs of tampering, or water
contamination. Use oldest lots first.

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

and regulations of the country where the r
located.

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

document. $
. \

A
Consulti Msfor use
\ &

Cau&r\ N

S@ed using ethylene oxide

‘Stenhzed us@d’ ation

Use b

Qme number

tch code

Authorized representative in the
European Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

\\Q@

Upper limit of temperature

Cautions: Professional Use Only.
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ACUMED® HANDPLATTENSYSTEM

BESCHREIBUNG: Die Knochenplatten, Schrauben und
Zubehorteile des Acumed Handplattensystems wurden fir die
Fixierung bei Frakturen, Fusionen oder Osteotomien entwickeltS

INDIKATIONEN: Das Acumed Handplattensystem is
Management von Frakturen, Fusionen und Osteotomie

distalen, mittleren und proximalen phalangealen u
metakarpalen sowie anderer Knochen in einer essenen

Grolde fiir die Gerate bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN: Zu den Kontationen des o

Systems gehdren aktive oder latente Infektieren, Sepsi
Osteoporose, unzureichende Quantitat oder Qualitat
Knochens oder Gewebes und Materialempfindlichk

Empfindlichkeitsverdacht sollten vor der Implantati
entsprechende Tests durchgefiihrt werden. n, die z
n nicht L@
iese

o,

folgenden postoperativen PflegemalRnahme bergit
nicht in der Lage sind, sind fur diese Ce ontraindi
Gerate sind nicht fur die Befestigyn e%hraluben o]

Fixierung an posterioren Eleme ikeln) derzervikalen,
Thorax- und Lendenwirbelsa

e Vorg eherKO

O

SO
SPEZIFIKATIONEN FURI| TATMATERIAL: Die
Implaptate sind aus han lichem reinem Titan gemal ASTM
F6¢o gemafl ASTM F136 hergestellt.

%iner Titanle@
&lFlKAT NEQJR DAS

CHIRURGIS NYINSTRU
nd Polymeren verschiedener

an, Alumifi
ilitdt beurteilt wurde.

us Edel
Einstu ren Bio@
CHSI TIONEN ZU DEN IMPLANTATEN :

hysiologisc sionen schranken die Maf3e von
lantatgeratengin. Der Chirurg muss den Typ und die GroRe
ahlen, Bedurfnissen des Patienten im Hinblick auf
exakte tation und festen Sitz mit angemessenem Halt
nt n. Obwohl der Arzt der geschulte Mittler zwischen
e men und Patient ist, mussen die wichtigen
% inischen Informationen in diesem Dokument dem Patienten
geteilt werden.

RIAL DER
: Die Instrumente bestehen

GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN

INSTRUMENTEN: Die mit diesem System ausgestatteten

Instrumente konnen fir den Einmalgebrauch bestimmt oder

wiederverwendbar sein.

e Der Benutzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu
entnehmen, ob dieses flur den Einmalgebrauch bestimmt
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oder wiederverwendbar ist. Instrumente fiir den
Einmalgebrauch sind mit dem Symbol ,Nicht zur
Wiederverwendung geeignet‘ gekennzeichnet, wie es im
Abschnitt ,Verwendete Symbole“ weiter unten beschrieben
ist.

e Instrumente fir den Einmalgebrauch miissen nach der
einmaligen Verwendung entsorgt werden.

e Wiederverwendbare Instrumente haben eine begrenzte
Lebensdauer. Wiederverwendbare Instrumente miissen vo,
und nach jeder Verwendung ggf. auf Scharfe, Abnutzung,

Schaden, ordnungsgemale Reinigung, Korrosion und V

Unversehrtheit der Verbindungsmechanismen unt;
werden. Besondere Aufmerksamkeit sollte
Schraubendrehern, Bohrern und solchen Inst
gelten, die zum Schneiden oder fiir das E
Implantaten verwendet werden.

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind

glsch
Techniken und eine Beschreibung fiir die Wwendun
Systems verflgbar. Es liegt in der Verantwortung de rgen

des Chirurgen, die relevanten Veroffentlich
sich mit erfahrenen Kollegen vor dessewe

des Verfahrens auszutauschen. Chirur

auf der Website von Acumed ( acgm eingesehe en.
WARNHINWEISE FUR IMP N: F gcheren und
effektiven Einsatz des Implantats |It dass rg mit dem

Instrument selbst, den entsprechenden Arbeitsmethoden und der
in Verbindung damit empfohlenen chirurgischen Technik griindlich
vertraut sein muss. Das Gerat& dafiir entwickelt,
Gewichtsbelastung, Tra ermafige Aktivitaten
auszuhalten. Ein Bruch OQ re Beschadigungen des Gerats
kon uftreten, wen plantat einer erhdhten Last im
ephang mit ei rzégerten, fehlenden oder
&g enden H@ ausgeseq t.,Ein nicht korrekt
eflihrt in en des tes wahrend der Implantation
n die Wa fhlichkeit ﬂL ckerung und Migration
Ohen. ent mus dgsweise schriftlich, Gber den
nd moglichen Komplikationen
erden. Diese Warnhinweise
I des Versagens der Therapie bzw. einer

ats aufgrund unzureichender Fixierung
, Belastung, GbermaRiger Aktivitat oder

die Mo I
ktion dies

&der ocke
ewichtsbelastung oder Traglast ein, besonders, wenn das

Implant nd verzogerter, fehlender oder unzureichender

Heil &hten Belastungen ausgesetzt ist wie u. a. einem
&N%en Nerven- oder Gewebeschaden im Zusammenhang
eder chirurgischem Trauma oder dem Vorhandensein
%Implantats Der Patient muss davor gewarnt werden, dass
|ne Nichtbefolgung postoperativer Pflegeanweisungen zu einem
Versagen von Implantat und/oder Therapie fiihren kann. Das
Implantat kann zu einer Verformung fiihren und/oder die Sicht auf
die anatomischen Strukturen auf Réntgenbildern blockieren. Die
Bestandteile des systems wurden im MRT-Umfeld nicht auf
Sicherheit, Erhitzung oder Migration gepriift. Ahnliche Produkte
wurden in Bezug auf die sichere Verwendung bei der
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postoperativen klinischen Bewertung unter Verwendung des MRT
Gerats' Uberpriift und beschrieben.

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

WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUMENTE: Fiir
einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acumed-
Instrumente muss der Chirurg mit dem Instrument, der
Anwendungsmethode und der empfohlenen Operatlonstechnlk
vertraut sein. Wenn ein Instrument GibermaRiger Belastung,

hoher Geschwindigkeit, zu dichtem Knochenmaterial, V
unsachgemaflem Gebrauch oder Zweckentfremdung a tz

wird, kann es zum Bruch oder zur Beschadigung d N nts
sowie zur Gewebeschadigung kommen. Der Patle u
vorzugsweise schriftlich, auf die mit dieser A enten

verbundenen Risiken aufmerksam gemac

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI IMPLA EN: Ein
Implantat darf nie wiederverwendet werden. Vorange
Belastungen kénnen zu Beschadigungen gefiihrt h
Versagen des Gerats herbeifiihren kdnnen. Inst
vor dem Einsatz auf Verschlei® und Bescha |
Uberprift werden. Schiitzen Sie die Imp
Scharten. Solche Belastungskonzentratj
Fehlfunktion fihren. Ein mehrmalige n
das Produkt schwéachen und ko %
und einem Versagen des Implantats i
Komponenten dieses Systems ehen a

n hin
r Kratze

3

nicht mit anderen Geraten aus einem anderen metallischen
Material implantiert werden. A IIurglschen mechanischen
und funktionellen Griinden em 5|ch nicht,

er Hersteller zu vermischen.

Implantatkomponenten ver:
Es kann sein, dass der N r Implantatchirurgie die
Erw en des Patie t erfullt oder mit der Zeit

n asst, gvas eine idnsoperation erfordert, um das
lantat’zu erset erdie D fubrung alternativer

Ve ren. R ionseperatione ei Implantaten nicht
ewohnllc * 6

BEI CHIRURGISCHEN
glsche Instrumente flr den

VORS ASSN
INS NTEN
ebrauch niemals wiederverwendet werden.
rlge Belas@3 kénnten Mangel hervorgerufen haben, die
m Vers des"Produkts fiihren kénnen. Die Instrumente sind
or Krat Kerben zu schiitzen, da derartige
Spann nzentrationen zum Versagen fuihren kdnnen.

KATIONEN: Mogliche Nebenwirkungen sind

erzen, Unbehagen oder anomale Empfindungen und

rven- oder Gewebeschaden aufgrund des Vorhandenseins des
Implantats oder eines chirurgischen Traumas. Ein Bruch des
Implantats aufgrund UbermaRiger Aktivitat, ausgedehnter
Belastung des Gerétes, unvollstdndiger Heilung oder wahrend der
Einsetzung auf das Implantat ausgelibten ibermafRigen Drucks ist
moglich. Migration und/oder Lockerung des Implantats kénnen
eintreten. Metallempfindlichkeit oder eine histologische oder
allergische Reaktion bzw. eine Fremdkdrperreaktion aufgrund der
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Implantation eines Fremdmaterials kénnen auftreten. Nerven-

oder Gewebeschaden, Knochennekrose oder Knochenresorption,

Gewebenekrose oder unzureichende Heilung kénnen aufgrund
des Vorhandenseins des Implantats oder eines chirurgischen
Traumas auftreten.

REINIGUNGSANWEISUNGEN :

Reinigung des Implantats: Implantate sollten nicht

Produkten. Unsteril gelieferte Implantate, die noch nich
verwendet wurden, jedoch kontaminiert sind, sollt
aufbereitet werden:

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
¢ Implantate sollten nicht resterilisiert w‘ sie in
ei

Kontakt mit kontaminierenden Substa eispielsw se
biologischem Gewebe, Korperflissigk lut) kom &s
sei denn, das Einwegprodukt (Single Use Devi )

erneute Reinigung oder Resterilisation von steril verpa Q

enzymatisches Reinigun
mit €inefn pH-Wert vo

A
wiederverwendet werden. Dieses Produkt wird steril geliefert u;m%q .
sollte nicht erneut gereinigt werden. Acumed empfiehlt nlch

¢ Die Anwender missen eine geeignete personliche
Schutzausrustung tragen.

Manuelle Aufbereitung

Ausrtistung: Blirste mit wei rsten, neutrales

che
\}@I oder neutrales Reinigungsmittel

it warmem Leitungswasser und
idgie
erstellers des

ischen Reinigungsmittels und
rs die richtige Expositionsdauer,
t und Konzentration.

I\J
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s Wasser fir die letzte Spulung.

en Sie das Implantat mit einem sauberen, fusselfreien
, um die Oberflache nicht zu zerkratzen.

.;;

ice
wurde von einer anerkannten Einrichtung wed@ereltet,
die entsprechende behordliche Genehmi schallrelmgung

besitzt. Das Reinigen eines SUD nach K

menschlichem Gewebe oder Blut g||t uf er
¢ Ein Implantat nicht verwenden, wen berflac

beschadigt ist. Beschadigte Impl en ents
werden.

o Alle Anwender missen q rtes Per n@l inem
Schulungs- und Kompetenznachweis in & tierter Form
sein.

Ausriistung: Ultraschallreiniger, neutrales enzymatisches

Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel mit einem pH-

Wert von < 8,5. Hinweis: Eine Ultraschallreinigung kann

Implantaten mit Oberflachenschdden zusétzliche Beschédigungen

zufltigen.

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

. Reinigen Sie die Implantate mindestens 15 Minuten lang mit
Ultraschall.

. Spulen Sie das Implantat griindlich mit entionisiertem oder
gereinigtem Wasser. Verwenden Sie entionisiertes oder
gereinigtes Wasser fur die letzte Spilung.

4.

Trocknen Sie das Implantat mit einem sauberen, fusselfreie berschu
Tuch, um die Oberflache nicht zu zerkratzen. W

Reinigung der Instrumente: Die Instrumente und das Zubehor

von Acumed mussen vor jeder Wie erwendung gemal den
nachstehenden Richtlinien ggl reinigt werden.
Warnhinweise und Vorsichis nahmen

ente und Zubehorteile missen
s chlrurglschen Eingriffs
. LassensSie kontaminierte Instrumente
fbere|t naw\icht zuerst trocknen.
oder @, ande sollten abgewischt

d rverw endbar
hAbsc
amlnler‘[
derR gun
%Iut

. ) erde Antro . gt der Oberflache zu verhindern.
Mechanische Aufbereitung y e Alle er miis lifiziertes Personal mit einem
Ausrtistung: Wasch-/Desinfektionsgerét, neutrales enz hes S und e enznachwe|s in dokumentierter Form
Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel u 0 ollten die aktuellen Richtlinien und
Wert von < 8,5. men so enhausvorschriften vorgestellt werden.

. Verwen Sle eine Metallbursten oder scheuernden Pads
ellen Reinigung.
. Kaltes Leitd Sie bei der manuellen Reinigung Reinigungsmittel
Vorwésche 2 ser efinger Schaumbildung, um die Instrumente in der
gungsloésung sehen zu kénnen. Die Reinigungsmittel
Enzymwésche 2 Warmes Lszi:ungswaS-‘ Ian?;smsat‘ %&ssen leicht von den Instrumenten abzuspllen sein, um
- \ Uckstéande zu vermeiden.
Wische |l 5 Warmes Leltung > ein_igungs@ e Schmiermittel auf Mineral- oder Silikonbasis dirfen fir Acumed
ser (>40 itpHS Instrumente nicht verwendet werden.
Warm rtes \s 3 o Fr die Reinigung wiederverwendbarer Instrumente werden pH
Spiilen 2 Ees . -neutrale enzymatische Losungen und Reinigungsmittel
\ 40°C) ( empfohlen. Es ist sehr wichtig, alkalihaltige Reinigungsmittel
Trocknen 40 5“ 90 °C A gr[]ndlic"h zu neutralisieren und von den Instrumenten
abzuspllen.
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e Chirurgische Instrumente missen griindlich getrocknet werden, exponierte Federn, Spulen oder flexible Teile: Spulen Sie die
um die Bildung von Rost zu verhindern, auch wenn sie aus Spalten mit reichlich Reinig ung, um Ablagerungen zu
hochwertigem Edelstahl hergestellt sind. entfernen. Schrubben Sle. ache mit einer

e Alle Instrumente miissen vor der Sterilisation auf Sauberkeit Scheuerbirste, um alle n Ablagerungen von den
der Oberflachen, Gelenke und Lumen, auf eine Oberflachen und aus u entfernen. Biegen Sie den
ordnungsgemaRe Funktion sowie Verschlei und iegb ren Berelch u bben Sie die Oberflache mit einer

Beschadigungen untersucht werden.

ie das Teil wahrend des Schrubbens,
¢ Eloxiertes Aluminium darf nicht mit bestimmten Relnlgungs- Qass alle Spaienysauber sind.

mit der vom Hersteller empfohlenen Verdi

und Desinfektionslésungen in Kontakt kommen. Vermelden : ' Instru ept dér Losung und splilen Sie
starke, alkalihaltige Reinigungs- und Desinfektionsmittel oder rei (3) Mi Iang griindlich unter laufendem
I6sungen, die Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze enthalten. Leltun r. ACht dabei besonders auf
AuRerdem kann sich die Eloxierschicht in Lésungen Kanj jen und en Sie eine Spritze zum Spilen
Werten von Uiber 11 auflésen. rzuganglic iche.

Anweisungen fiir die manuelle Reinigung/Desi% 4 n ﬁ'e”d'e | 'ti?t? yollstar|1f1ig unt%rgetauchtsi_n ei|r|1en

. L . ) . aschallr it Reinigungslésung. Bewegen Sie alle
1. Bereiten Sie die enzymatische Lésung und b I6sung 0 -~ eg|| n Tofle, damit alle Oberflachen mit dem

Temperatur vor. Wenn bestehende Lés Rei |tteI in Kontakt kommen. Behandeln Sie die

kontaminiert sind, miissen frische Los ubereitet e Instr e mindestens zehn (10) Minuten lang mit Ultraschall.
2. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische L 5 n Sie die Instrumente aus dem Ultraschallreiniger und
dass sie vollstindig untergetaucht sind. Beweg Sie sie mit entionisiertem Wasser, bis alle Spuren von
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mlt& oder Ablagerungen unter dem laufenden Strom entfernt
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lass i \ d, jedoch mindestens drei (3) Minuten lang. Achten Sie
Instrumente mindestens zwanzig (20) Mi dabel besonders auf Kanulierungen und verwenden Sie eine
einweichen. Schrubben Sie die Instguigente vorsichti @r Spritze zum Spilen schwer zuganglicher Bereiche.
Biirste mit weichen Nylonborsten, bi &lchtbar 6. Untersuchen Sie die Instrumente bei normalem Licht auf
Ablagerungen entfernt sind. Acht xabel beson sichtbare Schmutzriickstande.
schwierig zu erreichende Bere&ic ssen Sie# nullerten 7. Bei sichtbaren Schmutzriickstdnden die Ultraschallbehandlung
Instrumenten besondere ks mkei en und und die Spllschritte, wie oben beschrieben, wiederholen.
reinigen Sie sie mit einer geeigheten Fla abilrste. Flr
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8. Entfernen Sie Uberschussige Feuchtigkeit mit einem sauberen, Mindestparameter sind fiir die griindliche Reinigung und
absorbierenden, nicht fusselnden Tuch. Desinfektion entscheidend.

Anweisungen zur kombinierten manuellen/automatischen o v

Reinigung und Desinfektion \\

1. Bereiten Sie die enzymatische Lésung und Reinigungslésung ] 2wl (2) Minut  kalterm Leit
mit der vom Hersteller empfohlenen Verdiinnung und |2l (2) Minu e?';Je © mit katem “ertungswasser

Temperatur vor. Wenn bestehende Lésungen bereits grob A 2 fwanzig (wn Enzymspray mit heilem Leitungswasser
en, é
3

kontaminiert sind, mussen frische Losungen zubereitet werd N
2. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische Ldsung, so % ElneN/hng EIanIChN&Jymlosung
(15) Seku Mn mit kaltem Leitungswasser (X2)
ey

dass sie vollstandig untergetaucht sind. Bewegen Sie alle
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mit dem V
1(2) Minut*ivfla'amg mit Reinigungsmittel und heilRem Lei-
e en. & tungswassw‘— °C/146-150 °F)
3 . N

3

4

Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die
Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang ei

(5]

F[jnfzghn Mkunden Spilen mit heiRem Leitungswasser

entfernt sind. Achten Sie dabei besonders WO) Sekunden Spiilen mit gereinigtem Wasser und optional mit
rmittel (64-66 °C/146-150 °F)

besondere Aufmerksamkeit zukomme
einer geeigneten Flaschenblrste. Hin
eines Ultraschallreinigers ist fiir eine griindliche R
Instrumente hilfreich. Die Verwendung einer Sp
Wasserstrahls erleichtert das Splilen schwieri
und nahe beieinander liegender Oberfldche

3. Nehmen Sie die Instrumente aus der gnzym 'sch%@

ieben (7) Minuten Trocknen mit heilBer Luft (116 °C/240 °F)

eis: Die Anweisungen des Herstellers des Wasch-/Desinfektionsgeréts
orgféltig befolgen

der ein
rreichen(j&
Anweisungen fiir die automatische Reinigung/Desinfektion

¢ Automatische Wasch-/Trocknungssysteme werden nicht als
einzige Reinigungsmethode fir chirurgische Instrumente

entionisiertem Wasser.
o . e? . empfohlen.
4. Legen Sie die Instrumente in eigneten ¥Wasch-/ . . . .
Desinfektionsgeratekorb ¢ Ein automatisiertes System kann im Anschluss an die manuelle

eiten Si i@ inem Reini det werd
Standard-Wasch-/Desinfektio erétezy& . Die folgenden einigung verwendet werden.

. R L@
und spulen Sie sie mindestens eine ute lan

-} acumed’



¢ Die Instrumente sollten vor der Sterilisation griindlich inspiziert
werden, um eine effektive Reinigung sicherzustellen.

STERILITAT:

Die Systemkomponenten sind steril oder nicht steril erhaltlich.

Steriles Produkt: Das sterile Produkt wurde einer
Mindestdosis von 25,0-kGy Gammastrahlung ausgesetzt.
Acumed empfiehlt nicht, ein steril verpacktes Produkt zu

resterilisieren. Wenn eine Verpackung beschadigt ist, mu W
Vorfall Acumed gemeldet werden. Das Produkt darf nic@

verwendet und muss an Acumed zurlickgesendet w

Nicht steriles Produkt: Es sei denn deutlic C)
gekennzeichnet und in einer ungedffneten ste rpackun
von Acumed geliefert, gelten alle Implant d Wstrumente

nicht steril und missen vom Krankenhaus der Verwendung
sterilisiert werden. Fur nicht sterile Produkte sind die
Sterilisationsparameter validiert wie folgt, in voll be n

Schalen mit ordnungsgeman platzierten Teilen.
Sterilisierungsmethoden . \w$ @
« Bitte beachten Sie die schriftlichen Afhwaisungen o@
Herstellers der Sterilisierungsaus fur das bet de
Sterilisationsgerat und die ve N Ladekorffiguration.

«O

Deutsch— DE/ PAGE 34
o Befolgen Sie die Empfehlungen im aktuellen AORN
"Recommended Practices for Stéyilization in Perioperative
Practice Settings" und in A ST79: 2010 —
Comprehensive guide to tm erilization and sterility
assurance in health ca&\gi ies.

terilisierung wird nicht empfohlen,

Verwendung vo
sie v%‘ ird, sollte sie nur entsprechend den

/AAMI STF78, durchgefihrt werden: 2010
rilization and sterility

80-1814 " s0- 813
Die<2 S halen wurden g mafR -~ ¢n nachstehenden Parametern validiert:

k h erkraftverdra g

Eingewickelt

wkla*
J .

132 °C (270 °F)

4 Minuten

Trocknungsdauer: 30 Minuten

PKGI-68-C Effective 05-2015
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kihlen,
trockenen Ort aufbewahren und vor direkter
Sonneineinstrahlung schiitzen. Vor dem Einsatz muss die
Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin geprift werden.
Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.

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

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

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werd

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

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

Kontaktinformationen anfordern. \

a
Gebra\chmg beachten

Acm@};\\‘

!\@ylenoxid sterilisiert
N

@ Strahlun@s’len

hd
Verwg S
O N\
@ummer
N

argencode

Autorisierter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft

Hersteller

Herstellungsdatum

Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.
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ZYZTHMA TOMOGETHXHEZ NAAKQN XEIPOZ ACUMED® 0
*

NPOAIATPA®EZ YAIK TEYMATQN: Ta

EMPUIEUPOTO KATAOKEUG atré kabapo TiITavio TTou diaTiBeTal
01@0 OUPQWV! STM F67 1} kpdua TITaviou
MEPIFPA®H: To cuoTtnua 1oT006TNONG TTAAKWYV XEIPOG TNG HPRyerue To A *
Acumed, TTou aTToTEAEITAI ATTO TTAGKEG 00TWY, BiBEG Kal
TTAPEAKOUEVD £XEI OXEDIOOTE yIa TNV TTapoXr) KABAAWGNCS yia n OAIAI'PI% YAIKQN PTIKQN OPIANQN: Ta
pyava i OKEUOO 6 didpopoug Babuoug

Y apyIAiou Kal TTOAUPEPWYV TTOU
BartortnTa.

KOTAYUOTA, OUVTASEIG ] OOTEOTOUEG.
\/ avogei aAuBa, G
N . ) , ,@ ¢xourdadiohoynOei YI%

ENAEIZEIZ: To cUoTnua ToTmoB£TNONG TTAGKWYV XEIP

Acumed evdeikvuTal yia Tn dlaxeipion KaTaypaTwy 46 eddV Kal z;_

OOTEOTOIWV TWV ATTW, HECTiWY, Kal £yyUg (pa)\ o9 OOOPI HZ EMOYTEYMATQN: O

PETAKAPTTIKWY Kal GAAWY 00TWV, TO PéyeBOC T 1 10AOYIKEG OIaGTATEIG TTEPIOPICOUV TA PEYEDN TWV CUOKEUWV

KOTAAANAO yia TIG CUOKEUEG. @ MUTEUY O xelpoupyog TTpETTel va eTTIAEEEI TOV TUTTO Kal TO
psvaeo QAVTATTOKPIVETAI KOTA TO KAAUTEPO duvaTdv OTIG

Tou aoBevolg yia aTevR TTPOCAPHOYK Kal oTaBepn

ANTENAEIZEIZ: O1 avtevdeigeig yia 1o nua eiv 4 L ETTaPK UTTOGTAPIEN. MApG TO YEYOVOC 6T 0 1aTPOC

evepyn ) AavBavouoa Aoikwgn, n onyaiia, I’}\OOT{EO n.N €V yVWOoel eVOIAPECOG NETAEU TNG ETAIPEIOG KOI TOU
QVETTAPKNG TIOGOTNTA A TTOIGTNTA 00TOU 1 PaAak juv ka \o £VOUG, Ol ONUAVTIKEG 1ATPIKEG TTANPOPOPIES TTOU TTAPEXOVTAI
euaigBnoia o€ UAIKA. EAV uTrdpxel uTrowia EUG$ G 6 € aUTO TO £yypa@o Ba TTPETTEI Va ETAPEPOOUV OTOV 0OBEVH.
TIPETTEI VA YiVOUV €EETATEIG TTPIV OTTO TNV €Y

1Tou d¢v gival TTpdBuOI 1 IKAVOi va aKo o0ObV TIG QN

METEYXEIPNTIKAG QPOVTI®AG qv'rgvégn(vu TIG OU £ NMAHPO®OPIEZ XPHZHZ XEIPOYPIIKQN OPIANQN: Ta
autég. O1 OUOKeUEG QUTEG BEV TTPQO VIO TTPOC! A Opyava TTou TTapéxXovTal JE auTo To cUCTNUA PTTOPEI va gival piag
kaBnAwon pe Rideg oTa omcela ((xuxsveggJ XPAONG 1 ETTAVAXPNOIUOTIOINCIUA.

oTrovBUAIKOU TOgOU) TNG GUX POKI iKfG HOIpaG e O XpAOTNG TIPETTEI va QVOTPEEEl OTNV ETIKETA TOU OPYAVOU

TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG. yla va TTpoodiopioel edv To 6pyavo gival hiag xpriong A
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ETTAVAYPNOIPOTTOINCIPO. Ta 6pyava piag xpriong eu@UTEUQ, TIG HEBOBOUG EQapUOYNG, TO EPYAAEIa Kal TN
€mMonuaivovTal e To GUPPBOAO «UNV ETTAVAXPNCIUOTTOIEITE OUVIOTWEVN XEIPOUPYIKN TEXVIKH Yie,Tn ouokeur. H ouokeun dev
OTTWG TTEPIYPAPETAI OTNV EvOTNTA ETTEEAYNON CUPBOAWY, EXEI OXEDIOOTE YIO VO OVTEXEL &;}0 Aoyw @opTIong Bapoug,
TTAPOKATW. POPTIONG PopPTioU 1 UTTEPR |\U aoTnpIoTNTaG. Eival duvatév
e Ta 6pyava piag Xpriong TPETTEN va aTToppiTIToVTal JETG ammé VO OULBEi Bpadan A ¢npi OT\G KEUNG OTaV TO EUPUTEUUA
pia XpAon. 3 1on, n o1‘rc'>i0( oxf_Ti(uou ME
e Ta emavayxpnoIPOTIOINCIPa Opyava £XOUV TTEPIOPIOHEVN . q vwon n chs)’\r] srroy)\wor]. H
didpkeia Cwng. MNpiv kai £TTeiTa aTré KABe xprion Ta OUGKEY JT¢ TN 6'ap,K€'a me
TOV Va O €1'vnV mMOavoeTnTa XaAGpwong

al n TTPogoxr Tou aagBevoug,
POTITW ME TN XpAON, TOUug

Ly % OMEVEIG ETTITITWOEIG auToU TOU

onfigia 9fpoooyng ouuTtepIAapBavouy TNV

i UOKEUNG i TNG Bepartreiag wg
A OnAwaong R/kar xahdpwaong, Taong,
KNG dpdasnpIdTnTag, eopTIong BApouG ) gopTiou,
1QiTEPO EAWOTO EPPUTEUA TTAPOUCTIAdoVTal auénuéva @opTia

XEIPOYPIIK'EZ TEXNIKEZ: Y'ITC'XPXOU&EQ )\évw K[ﬁ nuévng évwo‘ng, V] évwo‘ng r'] GTE)\OUg £'|-|'0L'J)\wo'ng,
, a

ETTAVAXPNOIPOTTOINCIPA Opyava TTPETTEN va £TTIBswpolvTal, EH
KOTA TTEPITITWON, O€ OXEON PE TNV AiXunpeoTnTa, @Bopd, i
{nmd, katdAAnAo kaBapiopd, diIGBPwaon Kal aKEPAIOTNTETWY
unxaviopwy ouvdeong. AtraiTeital IBiaitepn TTPOCO
00nyoug, TIG YUTEG TWV TPUTTAVIWY, KaI TA EPYAAEIa @
XPNOIUOTTOIOUVTaI YIO TNV KOTTH i} TNV EI0AY WY
EUQUTEUPATWV.

XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG TTOU TTEPIYPAPOUV DEIG AUTOU(O vopévng Tng mBaviAc BAGBNG o€ velpa i uahakd
ouoTnpaTog. AtroTeAei euBOvn Tou XeIpoupyed'n eCoIKEi ol pe pxp XEON EITE UE XEIPOUPYIKS TPAUUA EITE UE TV TTAPOUTia
NV €mEUBAON TPV ATTO T XPAOT QUTWY TWV TTPOIGV uTeUPOTOG. O AOBEVAG TIPETTEI VO TIPOEISOTIOIEITAI OTI 1 N
pévog On TWV 0dNYIWV PETEYXEIPNTIKNAG QPOVTIdAG PTTOPET va
TIG OXETIKEG dNUOCIEVOEIG KOl va diafouleleTal “\vpom)\éosl TNV aoTOoXia TOU EPPUTEUUATOC fi/Kal TS BepaTTeiag.
OUVEPYATEG OXETIKA pe TNV emEpRaon Trpiv prion. O@ Ta ggpuTEUPATA PTTOPOUV VA TIPOKAAETOUV TTAPapdPQWon [/Kal
XEIPOUPVIKEG TEXVIKEG PTTOPOUV VO BPeBaliv OTMWIOTOOEA va EUTTOBITOUV TNV TTPOBOAR TWV QVATOUIKWY SOPWV OTIG
Acumed (acumed.net). & \ POdIOYPAPIKEG EIKOVEG. Ta EEAPTAPATA TOU CUCTHHATOG BEV £XOUV

[
Q
[

=

EmimrAéov, eival euBlvn Tou xelpoupyou va gival €0

SoKINAQOTE yia TNV ao@AaAegia, Tn Bépuavon A TN HETAVACTEUAN OE

*
NPOEIAOMOIHZEIZ EIXETIKA Q&MWTE ATA: MNa tnv  TepIBaMov MRI. Mapdpoia mpoidvTa £xouv SokILaoTE Kai
AOQAAT KaI ATTOTEAETUATIK| RPHOY TOU EPPETE .0 TIEPIYPAPOVTAI OE OXEON ME TO TTWG MTTOPOUV va
XEIPOUPYOG TTPETTEI Va €ival aTTOAUTa E&OIKEI& ME TO
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XpnoigotroinBouv ue ac@aAsia pe Tn xprion ouokeung MRI otn Agv ouvioTdTal n pign eEapTNUATWY TOU EUQUTEUPATOG aTTO
METEYXEIPNTIKI KAIVIK ailo)\éynon1. OIAPOPETIKOUG KATAOKEUAOTEG YIO UEEOAAOUPYIKOUG, HnXavikoug
" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and KAl AEITOUPYIKOUG AGYOUG. TQ(& 6 TN XEIPOUPYIKN
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011. ElJ(pUTEU}JC'(TwV }.ﬂTOpEI' va TToI0UV TIG TTpOO5OKiE§ TOU
a0Bevoug ) puTropei va eEAkeiQoVral Je TO XPOVO, ATTAITWIVTAG

MPOEIAOMNOIHZEIZ XEIPOYPI'IKQN OPIFANQN: Na tnv ava TIKN XEIPOUP e Baon yia v avTiKaTdoTaon Tou
ao@aAr Kal ATTOTEAETUOTIKA XPAON OTTOI0USHTIOTE Opydvou € Magog f} TNV TOTI0INON EVOAAOKTIKWY ETTEURATEWV.
Acumed, o XEIPOUPYOC TIPETTEN Va €ival EEOIKEIWPEVOC PE TO &1 Pg”"ég IPOUPYIKES SwW'C ME ePQUTEUpaTO DEvV

q €ivaNgIoUVNBIGEES

6pyavo, Tn uEBodO EPAPUOYNAG, KAl TN CUVIGTWEVN XEIPOUPYIKA
TEXVIKA. MTTOpEi va TTpokUWel Bpalon ) KATaGTPO®Pr Tou opyavi

kaBwg kai BAGRN 10ToU, 6Tav £va 6pyavo UTTOBAAAETal OE y PO®Y.
&ITEl

., .
EIPO OPIANQN: Ta xeipoupyikda

uTrepBOAIKG @opTia, UTTEPBOAIKES TaXUTNTES, UYNAR OOTIIA pronc €1 TIOTE VO ETTAVAYPNOIJOTIOI0UVTAl.
TTUKVOTNTA, OKOTAAANAN XPrion 1y pn eviederypévn Xpnof) %VI’]U{»ZIQ EVOEXETAI VO £XOUV BNUIOUPYHOEI

! | § A , 0 OUUEVEG K
Va €QICTATAI N TIPOTOXT) TOU GGGEVO}JQ, KOTG TIPOTIPASN YROITTWS, o , Ol OTTOi @si VO 0dNyHo0oUV O ATTOTUXIa MIOG
OXETIKA JE TOUG KIVBUVOUG TTou OXETI{ovTal E OpY! WV TWV Qur’]g. np%g £TE Ta GPYQAVA OTTO QUUXEC Kal Xap&ypaTa,

TUTTWV. @ WG CUYKEVTPWOEIG TETOIWV KOTATTOVAGEWY PTTOPE] va
MPO®YAAZEIX ZXETIKA ME TA EMG\@A A: Ta

nyr’]cro% TToTUXiO.
EMQUTELPOTO OEV TTPETTEI TTOTE VA ETTAVAY TTOIOUVT:

} / | ! | ¢ Al @MHTEZ ENEPIEIEZ: MiBavég SUOHEVEIG ETITITWOEIG
lMponyoUpeveg TAOEIG EVOEXETAI VO EXOUV dNpIoupyn IEG, i TIovog, n ducgopia rj ducaioBbnaicg kal BAGRN o€ velpa i
01 oTTOiEG €ival duvaTd va odnyrnoouv G€ aTToTUXIa

E ) \ r UUKeUf’]S AOKG PépIa AGYW TG TTAPOUGiag Tou EPQUTEUHATOS ) AGyw
n’pOGTGTf_UETE Ta EPQUTEUATA ATTO £K§opsg KO € €G, E"ITEI5I’] XEIPOUPYIKOU TpaUuaTog. ©palon Tou EUPUTEUPATOS UTTOPEI
TETOIOU €iBOUG GUYKEVTPWOEIC TAONG Eival duv a o’6nync’r@ Va GUPBET AOyw UTTEPBONKAC SPACTNPISTNTAS, TIAPCTETANEVIG

[

oe GTTOTUX"?- H EWGVG)\GP,BGVC‘PWW Kfm 0 Tww Aakawy Y @4PTIONG TTOU AOKEITAI OTN GUOKEUN, aTEAOUC £TTOUAWONG 1

val s§009£VIO€l N GUGKEUN Kal PT[OPE'V&YHUE' o @'\ aoknong utrepPOAIKNAS dUvVANNG OTO UPUTEUPA KATA TN dIdpKEIa
Bpavon Kl aTroTuXia Tou S,H(PUTSliH,?% H¢UT€U%, NG el0aywyng. Mmopei va utrdpéel petavaoTteuon ry/kai
OUOTATIKU QUTOU TOU CUOTHLAT Taokeuagpeva amro XoAdpwaon Tou gu@uTElPaTOG. MTTopEi va eggavioTei euaiodnaia
TITQVIO Kal 58\{ Ba TTPeTTEl VG% al pe ah Keueg o€ HETaAAa A 1I0TOAOYIKA 1 aAAepYIKA, | avemBUUNTN avTidpaon
KOTOOKEUOOUEVES OTTO GANO O O HETOA TTOU TTPOKUTITEl aTTd TNV EU@UTEUCT E€vou UAIKOU. MTTopei va
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TTPOKANBEi BAGRN o€ velpa ) JAAOKAE UopIa, VEKpWON A e OAol ol xprioTeg Ba TTpéTTel va gival KATAAANAG eKTTAIOEUPEVO
ETTAVOPPOPNOT 00TOU, VEKPWOT) TOU I0TOU 1] AVETTAPKNG TIPOCWTTIKO JE TEKUNPIWHEVA IXEiO TNG KATAPTIONG KAl
emoUAwonN Adyw TnG TTAPOUCIag ToU EPPUTEUPATOS 1} AGyw Tou IKAVOTHTWV. . K
XEIPOUPYIKOU TPAUPATOG. Emeéepyaoia pe 10 xépi \

EéomA uog Bouprcrcr e PBAAQKES TPIXES, OUBETEPO eVEULATIKO

OAHTIIEZ KAGAPIZMOY : Kab, UTTavTIKO g pH < 8,5.

ATraITio€I¢ KABAPITHOU £PPUTEUATOC: Ta EJPUTEUPATA DEV Q aBapIoTIKGfARQABUBNOTE TIg GUCTACEIG
TIPETTEI Va eTTavaypnoigotrolouvrtal. H Acumed dev ouvioTd Tov@p ong 10 1ag €UOOTA upaTIKOU KaBapIoTikoU 1) Tou

VEOU KaBapIOPS 1 TNV €K VEOU OTTOCTEIPWOT TOU CUCKEUOOUEVOU TTOPPUTT Sivovt pN TTPOCOXI| OTO OWATO XPOVO
Kl GTTOOTEIPWUEVOU TTPOIGVTOG. Ta EUQUTEUNATA TTOU 6IGTIW £PU0KPG% V TT0I6TNTA TOU VEPOU Kall TN

WG YN OTTOCTEIPWHEVA Kal OEV €XOUV XpnaolPoTToinoei, a

AepwBei, TTpéTrel va uTToBANBOUV o€ eTTeCepyania w @ 2. [MAUVETE TTPOCEKIRE [B§ TO XEPI TO EPPUTEUMA. Mnv
MposidomoIiosic Kal TPoPUAGEEIC @v IMOTTOIEIT r AelavTIKG KaBapioTiké TTavw oa
e Agv Ba TIPETTEl VA TTPAYUOTOTIOIEITAI ETTAV on Twv UT€UUUTA

EMPUTEUPATWY €AV TO EPPUTEUNO EKTEDEI o)\uvcr] ( ZETTAUVERE KaA& TO ePQUTEUUA UE ATTIOVIOHEVO ) KOBapIoUEVO
emaQr he BioAoyikoUg I6ToUG, OTTWG ypa / oup vePo. OTTOINOTE ATTIOVIOUEVO I KaBapIGUEVO VEPOD YIa TNV
TTapd Yovo €AV n CUOKEUR Wiag Xpn D) £x£| u TEMKH uon.

ETTQVETTEEEPYOTIT OTTO adEI0dOTNUEVE aTaoTa0 4. mcﬁe TO EPPUTEUPA PE Eva KaBapd PaAakod Travi xwpig
€xouv AGBel katGAANAn kavoviaTIKr éykpion v TOU 6| YIQ Va aTTOQUYETE TIG YPATOOUVIEG TIAVW OTNV ETPAVEIQ.
€idoug Tnv gpyacia. O KaBapIouds PIag GUa UD

Eepyacia urepnxwv

forr/\lapog KabBapioTrg umrepnywyv, ue oudEéTEPO ev{UUQTIKO
@ KaBapioTikd 1 oUGETEPO atToppUTTavTIKG ue pH < 8,5. Znueciwon: O
KaBapioudg e utrépnyxoug utropei va mmpokaAéoel emimAéov {huid
aTToppITITOVTAL. ora ey(pureouara ora orroia éxel NN mPokAnBei {nuia otnv
e O xpnoTeg Ba TTpétTel va @ \%KGTG)\NVQEO'G EMIQAVEIQ.
QTOIKAS TTpooTaciag ( 1. EToipdoTte éva didAupa pe eaTtod vepd Bpuong Kal
aTTopPUTTAVTIKO i KaBapPIoTIKG. AKOAOUBAOTE TIG CUCTACEIG

£pBel o emaQn Pe aipa ) 10Té avBpwIToUu
eTTaveTTECEPYQTIal.

e Mnv xpnoiyoTroleiTe éva eU@UTEUY JOAQV r] eM@Aavel
utrooTei ¢nuid. Ta KaTaoTpauusva upa a s 1va

’6

-} acumed’



XPrioNG TOU KATAOKEUAGTH TOU evQUaTIKOU KaBapioTikoU  Tou  ATraitTiioelg KaBapiopoU epyaleiwv: Ta epyaAgia kal o

atroppuTravTikou divovTag 181aiTEpN TTPOC0XN GTO OCWOTO XPOVO OUVOBOG eEOTTAIGHGG TG Acu ETTEl va KaBapidovTal TTpIv
€kBeang, Tn Bepuokpaaia, TNV TTOIGTNTA TOU vePOU Kal Tn amd k&be xprion, aKo)\ouGu'ux:g POKATW 0Bnyieg.
OUYKEVTPWON.
2. KaBapioTe Ta eupuTELNATA HE UTIEPAXOUG YIa TOUAGXIOTOV 15 flpogidorroniosis kai Il aésic
)f‘mq' AUpavon Twv AYPNOIYOTTOINCINWY £PYAAEiWV 1) TOU
3. ZeTTAUVETE KAAQ TO EUPUTEUNA PE ATTIOVIOPEVO  KABAPIoPEVO €€0TIA JFHETTE v QYHATOTIOIEITAI APECWG
vepc').’ X’pr]olponou']ms QTTIOVIGUEVO 1) KABOPIoPEVO VEPO YIa TN T4 TV O on g XSIP@QQ emépBaonc. Mnv
TEAIKI) €KTTAUON. QQPRAVETE T ueuéva goy@ OTEYVWOOUV TTPIV TOV
4. ITeyVWOTE TO EPQUTEUPA PE Eva KaBapd HaAakd TTavi Xwpig KABaPIGHS t—:Trs_isp\(x0 TTepiooEIa aipaTog 1
XVOUDI yia va aTTO@UYETE TIG YPATOOUVIEG TTAVW OTNV € (Lo UTTOAEI V TTPETTE UTTIETAI, WOTE VA ATTOTPETTETAI TO
MnxaV'Kﬁ gn-gfgpyaa-"a oTé TOUG Wd\ﬁ)’ Sﬂl(pdVEIG.
EéomAioudg: Suokeun kabapiouoU/amoAuavorn, * Ohoi prlGTﬁQ@ ETTEl VO €ival KATAAANAQ EKTTAIdEUPEVO

T
evquuartiko KaBapiaTiKO 1 OUGETEPO QTTOPPUTTAVTIK <85 Q WTTIKO ﬁ PIWHEVA OTOIXEIO KATAPTIONG KOl
VOTATWV. TTaideuon Ba TTpéTTel va TTEPIAAUBAVEN TIG

Tpéxou&)r(ﬂouosg KATEUBUVTIPIEG YPOAPMES KAl TTIPOTUTTA KOl
OU VOOOKOWEIOU.

g ) TIG T

4 . Mg IuoTToIEiTE HETAAAIKEG BOUPTOEG | OPOUYYApIa
; . . .
MpdmAuon 2 Kpo vepo Eﬂf" OpOoU KaTd TN dIadIKACIa KABAPITHOU HE TO XEPL.

?mpo LY OIJOTTOINCTE KABAPIOTIKA E ETTIPAVEIODPATTIKEG OUTIEG
5pH<85 \ aunAoU a@PICHOU Yia ToV KOBApIoPS e TO XEPI Yia va BAETTETE

Evqupiki TAUoN 2 Zg£aT6 vepPO Bpuong 4

Ta epyaAeia péoa oto didAupa kabapiopou. O1 TTapdyovTeg
KaBapiopoU TTPETTEl va EETTAEVOVTAI e EUKOAIQ aTTd Ta epyaAgia

MAoon Il 5 ZeoT6 vePP plﬁm‘roppu @ " ; h
von (4 Sé-SS yIQ VO QTTOTPATTEN N dnuIoupyia KATAAOITTWV.

o OpukTéAaio 1 AravTiké@ aIAikovng dev Ba TTPETTEl va

)
* | o . . g
=tmhua 2 c&%lopavqn Aev oye xpncluorrm’ouvml TAavw 0ch spya’)\aq ™g Acum’ed.
oHEVO ";90('\ e Evluparikoi kai kaBaplioTIKoi TrapdyovTteg oudstépou pH
VIOTATAI VIO TOV K 104G TWV ETTAV IMOTTOIACINWY
E— ” r\, 90°C \ 2 — OUuVIOTATAI I TOV KOBAPIOWS TWV ETTAVAXPNCIUOTIOINCIHW

v
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epyaieiwv. Eival TToAU onpavTiké va egoudeTepwvovTal TTARPwWG
o1 aAkaAIKoi TTapdyovTeg kaBapiopoU Kal va EeTTAEvovTal aTTO
Ta gepyaAcia.

o Ta xeIpoupyIk& epyaleia TTPETTEI VA OTEYVWVOUV KAAQ yia va
ATTOTPATIEI O OXNUATIOPOG OKOUPIAG, aKOUN Kal GV
TTapaoKeudgovTal atmd uwnAng ToidTNTag avogeidwTto XaAupBa.

o OAa Ta epyoAcia TTpETTEI va EAEYXOVTAl WG TTPOG TNV

arooTeipwan.
o To avodiwpévo aloupivio dev TIPETTEI VO EPXETAI OE ETTA!
oplopéva dloAluaTa KaBapIoHOU i ATTOAUHAVTIKWY.
ATtro@elyeTe 1I0XUPAE AAKOAIKA péoa KaBapiouou K
atroAupavTiké | dIaAUPATA TTOU TTEPIEXOUV 110

oplopéva dAata peTdAAwv. Etiong, og diaAUuer é¢ pH
peyaAuTepeg atd 11, n aToiBada avoéiwor@eml va

OlaAuBEi.

Odnyisg kaBapiouou/amoAuuavong pl

1. MpoeToIudoTe TOUG EVEUPATIKOUG KOl KABAPIOTIKOU
TTApAyoVvTEG OTNV apaiwan XProng Kai atn BEpUOK
CUVICTWVTAI aTTd TOV KOTAOKEUODTH. ©Oa TTPETT.
eTolpadovTtal ppéoka diaAlpara éTav Ta UTTQ
£XOUV ENPAVWG HOAUVOEI.

2. TomroBetroTE eVTEAWG BUBIoUéVa ToREPYOAEID PECT
O1dAupa. Evepyotroifote 6Aa Ta KIv. x uépN YI\
EMTPEYETE OTO ATTOPPUTTAVTI é@ o€ ETTAQS

HEWAEG TIG
em@aveieg. EypamrioeTe yia T ov €iko %) AeTTTA.
XpnOoIYoTToINOTE I VAIA KN Boﬂp@v TpiyeTE

TTou

4.

6|ch(me(\
()

atraAd Ta epyaAcia éwg dTou OAa Ta OPATA UTTOAEIYPOTA VA
aTTouakpuvBoUv. AWOTE IBIGITEPINTPOCOXT OTIG SUGTTPOTITEG
TTEPIOXES. AWOTE |6|aiT£pr1.\k g€ TUXOV auho®opa
epyaAeia kal kaBapioTe %’T TAAANAN WAKTPA YIO UTTOUKAAL.
MNa 1o ekTeBeIpéva s)\a% €ipeG N EUKOUTITO EaPTAMATA:
ovo didAupa Kabapiouou yia va

gdioTe TIG KOINOTNT
igeTe oTTOICN E@ uTToAgipgpaTa. TpiwTe TNV EMQAVEIQ PE
& PTOA YIOIPIHUO Yia va Ip£0€TE OAQ Ta OPATA

KaBapIdTNTA TWV ETTIPAVEIWY, TWV APOPWOEWY KAl TWV QUAWY,
TN owaoTH AsIroupyia Kai yia UTTapén @Bopag TpIv atmd Tnv @

Acippa V ETTIQAVE TIG KOINOTNTEG. AuyioTE TV

UKOUTITN Kal TRIY m@aveia ye pia BoupToa yia
PEYTE T Ma KOTA TO TRIWIUO yia va
O7Ei OTI KOO, % I OAEG OI KOIANOTNTEG.
£0TE TA € ’% 1 EETTAUVETE KAAG KATW ATTO
VE %T uAdyiaTov Tpia (3) AeTTTd. AwoTe
iTEpN Trpg& TIG QUAOKWOEIG KOl XPNOILOTIOINOETE HIa
PIYYORYJO VO EETTAUVETE OTTOIEGONTTOTE BUCTIPOCITEG
TTEPIOYES.
Totr TE Ta epyaAeia, TTARpwS Bubiouéva o€ pia povada
U Vv hE didAupa Kabapiopou. Evepyotroifote OAa Ta
EVA PEPN VIO VO ETTITPATIEI GTO ATTOPPUTTAVTIKG va £pBEl
£ E€TTaPn Je OAEGS TIG eMIQAVEIES. YTTORAAAETE OTNV ETTIOPACN
WV UTTEPAXWV Ta epYOaAgia yia TouAdyioTov déka (10) AeTTTd.
ApaipéoTe Ta gpyaleia Kal EETTAUVETE PE ATTIOVIOUEVO VEPO YIa
ToUuAdyioTov Tpia (3) AeTTTA ) HEXPIG OTOU OAa Ta onudadia
aipaTog f UTTOAEIPPATWY va gival atrévTa aTrd Tn pon
EemmAUPaTOG. AwaTe 101QiTEPN TTPOCOXI OTIG AUAGKWAEIG KOl

XPNOIMOTIOINOETE pIa oUPIYYA YIA VA EETTAUVETE OTTOIEGOATTOTE
OUOTTPOOITEG TTEPIOXEG.
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6. EmMOswproTe Ta EpyaAEia UTTO KAVOVIKO QWTIGHO YIa va
OIaTTIOTWOEI N APAiPETN TWV OPATWYV UTTOAEIUUATWY.

7. Av uttdpxouv opatd UTTOAEIPPATA, ETTAVAAGRBETE TA TTAPATTAVW
Bripara katepyaoiag UTTEPXWVY Kal EETTAUUOTOG.

8. Ag@aipéoTe TNV UTTEPPBOAIKA uypacia atrd Ta epyaicia e Eva
KaBapd, atToppoPnTIKO, TTaVi TTOU BEV aPrvel KATAAOITTA.

Odnyisg ouvduaouou xeipokivnrou/aurouarou Kabapiouou
Kkai aroAuuavong

1. MpoeToIudoTE TOUG EVOUHATIKOUG Kal KaBapIoTIkoUg
OUVIOTWVTOI ATTO TOV KATAOKEUAOTH. O TTPETTEl VO
eToIpagovTal ppécka diahupaTa éTav Ta UTTAPXOVTa §
€XOUV EUPAVWG MOAUVOEI.

2. TomroBeTAOTE Ta gpyaAeia TTANpwG Bubiouéva 0

Auo2) Ae
b2 EIKéTG (20) ev@y@mopog pe CeoTo vepo Bpuaong
TTApAyovTEG OTNV apaiwan XprRong Kai atn GEppOKpGOIG» -

emeaveieg. EyBubioTe yia TOU)\GXIO‘TOV AETTTA.
XpnoipoTroiRoTe pia vaiAov paAakr Bodp yio va TpileTE
atraAd Ta epyoAgia £wg 6Tou 6Aa Ta opaTd uwoAsnp&
atropakpuvBouUv. AWaTe IBIAITEPN TTPOCOXT] OTIG
TTEPIOXEG. AWOTE IBIAITEPN TTPOCOXI OF TUXOV
epyaAcia Kal KaBapioeTe Pe pIa chTa)\)\n)\n

MTTOUKGAL. 2HMEIQZH: H xprnon cuokeun
Bon6naoer arov mAnpn kabapiouod ru‘v

aupiyya 1 uiag déoung vepou Ba BeA ro fsﬁ)\
OUCTTPOTITWY TTEPIOX WYV, Kaewc K@i Twv aia

O1dAupa. Evepyotroiote 6Aa Ta kivouueva C}
ETTITPOTIE OTO ATTOPPUTTAVTIKO Va £pOEI O € o)\sg %

EQATITOUEVWY ETIQAVEIWDV.

3. AgpaipéaTe Ta gpyaleia a Cupu(o A@( 1 EeTTAUvETE
ME aTTIOVIOPEVO VEPO YIa TOUAAYIOTOV éva

4. TomroBetrOTE Ta epyaAeia péoa ae KATAAANAO KOAGBI ouoKeung
TTAUGNG/aTTOAUPAVONG KOl TTPO (OTE OTAV KAVOVIKN
dladikaoia Tou KUKAoU nAyc&) Upavong. O1 akdAouBeg
eAAXIOTEG TTAPAUETPOI snx&\ aAiTNTEG YIO TO OXOAACTIKO

KaBapiopod Kal atroAu

8 TTPOTTAUCNG p@sﬁo Bpuong

afAeTTTé (1) BU EvQupo

=4
TEPOAETTTA EETTAUPO PE CeaTd vepo Bpuang (X2)

XEKGTTéVTS ‘a

Avo (Qm gén)\upu UE QTTOPPUTTAVTIKG e (ETTO vEPS BpUong

6 l!&;’ws (15) deutepOAeTtTa EETTAUNA pE (eGTO veEPD Bpuong

Aéxa (10) deutepdAeTTTa EETTAUPA pE KaBapIouEVO vePS UE

EmTd (7) Aetrtd EApavon pe CeoTd aépa (116°C/240°F)

SHMEIQSH: AkoAouBrioTe emrakpiwg TiS 0dnYieg TOU KATAOKEUAOTH NS
OUoKeuns TAUong/amroAduavong

Odnyisg aurouaromoinuévou kabapiopou/amoAvuavong

¢ Ta autoparotroinuéva cuoTipaTta TAUoNG/ERpavong dev
OUVIOTWVTAI WG N pévn péBodog kabapiopou yia XEIPOUpYIKa
epyaAcia.
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e EAAnvika— EL/ PAGE 43

e ‘Eva autoparotroinpévo oUoTnua PTTopEi va xpnolpoTroinBei MéBodor amoorteipwong
OTn CUVEXEIX WG pia dladikaoia KaBapIoHOU e TO XEPL. o AGBETE UTIOWN TIG YPATITEG n@)u KATOOKEUAOTH TOU

e Ta 6pyava Ba pétrel va emBewpolvTal SIEE0BIKA TTpIV aTTd TNV €EOTTAICPOU 0ag yia ToV €18l TEIPWTN Kal TIG 0dnyieg yia
ATTO0TEIPWON YIO VO EA0QANICTEI O ATTOTEAECHATIKOG N SIapdPPWaOn YoPTIoU. \
kaBapiopdg. o AKOMOUBHOTE TIC GUCT

d% OU UTTAPXOUV OTO TPEXOV £YYPaPO

TNV ATTOOTEIPWON O€
ng pakTikng” TNg AORN Kkai aT0
T79: 2 KTEVIAG 00NYOG YIa

ZTEIPOTHTA: ePIRa
oTUTTO ANSI/
Ta €€apTAPATA TOU CUCTAPATOG UTTOPEI VA TTApEXOVTAI @v oTeipwl%pg 6 Kkai 6 10N OTEIPOTNTAG O€

QATTOOTEIPWHEVA 1] PN ATTOOTEIPWUEVA. KOTOOTA

ovridat ¢
y * H xpro praxeiag @ipwong 0¢ ouvioTaTal, aAAG €av
ATTOOTEIPWHEVO TTPOI6V: TO ATTOCTEIPWUEVO TTPOT e XPNdik B¢i, TpéfTe SKTS)‘*?'T“' HOVO OULWVA WE TIG
o€ pIa eEAAXI0Tn 860N akTivoBoAiag yauua 25,0-k d a ) MI ST79: 2010 — ExTevig 0dnyog yia
dev OUVIOTA TNV ETTAVATIOOTEIPWAON TTPOIOVTWY O€ IPWUEVN & TeElpwon ) Kal 6'0(,0(')0()\'0” oreipornTag og

ouokeuaaoia. EGv n atmooTeipwpévn GUOKEUGO' (€1 UOOTEI TGOTO‘OS’?&OVT@GC uyeiag.
Znu1d, To oupPav Tpétrel va avapepBei oTnv At @ .

To 1TpOI C) o
Oev TTPETTEI va XpNaIJoTToInBEi Kai Trpérrs@ cwpoei GTY]V% 8

Acumed. .
U oTo pe yetatommon Baputntag: AEN ZYNIZTATAI
avng

TOKQUGTO PE TIPOKATAPTIKG KEVO:

Mn atrooTeipwpévo TTPOidv: EKTOG Kal edv uTTdp
ETMONMAVON WG ATTOOTEIPWUEVN KAEIOTH) CUOKEU QS|

atd Tnv Acumed, 6Aa Ta eu@uTELPATA Kal TA €l TTPETTELN SUvenkn: Tuhiypévo
BewpouvTal Un aTTooTEIPWHEVA, KAl VA OTTO €TQI ATTO

VOGOKOUEIO TTPIV OTT6 TN XPAoN. Ol uNemoTeipwpéve c Oeppokpaaia éxBeang: 132°C (270°F)
€XOUV ETTIKUPWOEI XPNOIUOTTOIWVTAG N péTpougx Xpovog £KBEanC: 4 Aerrrd
QTTOCTEIPWONG TTOU AVAPEPOVTOY T, %w, o€ TTARPW

POpTWHEVOUG BIOKOUG PE é)\ﬂ& TAAAAA TToBeTNUEVA. Xpovog grpavang: 30 Aetrta
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OAHlIEZ ®YAAZHZ: duldooete o OpoaepO Kal Enpo
XWPO Kal dIAaTNPEITE HOKPIA ATTO TO APESO NAIOKS QWG.

Mpiv a1té TN XPAOoN, EMBEWPNOTE T CUCKEUOTIA TOU

L
ZUUBOMW odnyieg xpriong
L WY

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

>l

N

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

P

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

eVvOEICeIG ) TTEPIOPIOUOUG O€ DIAPOPETIKEG XWPES. Td

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

Q

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

i

E&ouaiodoTtnuévog avTimpdowTTog aThv
Eupwtraikr) Koivétnta

KataokeuaoTng

Huepopnvia Kataokeung

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

Mnv €TTavVaTTOCTEIPWVETE

NEPIZXOTEPEZ NAHPO®OPIEZ: INa va (@E

Mnv eTravaypnoIPoTToIEiTE

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

<

~| R @B

AvWwtepo 6pio Beppokpaaiog

2

Mpoooxn: MNa TNV eTTayyeAUATIKA Xprion Hovo
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SISTEMA DE PLACAS DE MANO ACUMED®

ESPECIFICACIONES D, TERIALES DE LOS
IMPLANTES: Los impl estan fabricados en Titanio

Coghergialmente Puro orme a la norma ASTM F67 o

DESCRIPCION: Las placas para hueso, los tornillos y los =8 e tltanlo e a Ia norma ASTM F136.
accesorios del sistema de placas de mano Acumed estan
disefiados para proporcionar fijacion en fracturas, fusiones y ESPECIFIC NES DE, ERIALES DEL
osteotomias. STRU UIRU Los instrumentos estan

V fabrlc dlstlnta es de acero inoxidable, titanio,
INDICACIONES: El sistema de placas de mano Acum alurgiqio tpollmeros e se ha evaluado la

ibilidad

pensado para tratar fracturas, fusiones y osteoto
falanges distal, media y proximal, asi como de rplanos w*
y otros huesos del tamario apropiado e estos &RM IO USO DE LOS IMPLANTES: Las medidas

isiologi jitan el tamafio de los dispositivos de implante. El

CONTRAINDICACIONES: Las contraln ' nes de C|ru1an seleccionar el tipo y tamafio que mejor se adapten
n infeccion acti latent . t n idades del paciente para lograr la mejor adaptacion,

son infeccion activa o latente, sepsis, osteOpeflosis, i a un asentamiento firme y un apoyo adecuado. Aunque

Icoasn;daigr?alc:eas“d;dsgsse:sgedcilaocsi;eéfr?;tz:ijr:iioz Iy erlalzg a 'ico seael iqtermediario espec ializadq e ntrg la empresa y
aciente, al paciente se le debera transmitir la importante

se deben realizar pruebas al paciente antes dg E antamon nformacién médica contenida en este documento.

Estos dispositivos estan contraindicados en tes no

dispuestos o incapaces de seguir las i in CIO s

del i .
tratamiento postoperatorio. Estos dISp no esta @qdos INFORMACION DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
para su colocacion o fijacion con for 0\Ios elememT Los instrumentos que acompafan a este sistema pueden ser de
posteriores (pediculos) de la co n\ ical, tordCica o lumbar.  un solo uso o reutilizables.

e El usuario debera consultar la etiqueta del instrumento para
& determinar si el instrumento es de un solo uso o reutilizable.

-} acumed’



Los instrumentos de un solo uso estan etiquetados con el esfuerzo de un peso excesivo, soporte de cargas o una actividad
simbolo “no reutilizar’ que se describe en la seccion Leyenda excesiva. El dispositivo podria romperse o sufrir dafios si el
de simbolos, mas adelante en este documento. implante se ve sometido a up amayor asociada a un retraso
e Los instrumentos de un solo uso se deberan desechar de la consolidacion, pseud K 0 una consolidacion
después de un solo uso. incompleta. La introduccimro ea del dispositivo durante la
i | riesgo de aflojamiento o

e Los instrumentos reutilizables tienen una vida limitada. Tanto imp| i6n puede al@

antes como después de su uso, los instrumentos reutilizables fito al paciente, preferiblemente por
ad

se deben inspeccionar para comprobar el afilado, el

soWas limitacienes y los posibles efectos
desgaste, los posibles dafos, la limpieza correcta, la "S0S c:e N 'rg rzjte. Entre@dve.rtt)gl%mzsdque sef lle el
presencia de corrosion, asi como la integridad de los indiquen af p se depe r'la posibiiidad de que falle

mecanismos de conexién. Se debe prestar especial atégcion Sp.OS't.'V taml_e’nt auna perd_ld_a de fijacion o
a los controladores, las brocas y los isntrumentos afloja la tensi . A ?XC?SO de act|V|c’jad oalacargay
para cortar o para insertar implantes. €S0, en jcefar si el implante es.ta e>.<'puesto a
ayores d un retraso de consolidacion, una
3 ; artrosis o nsolidacion incompleta, y si se han
TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su dispgsi %stintas cido dafo&merviosos o a tejidos blandos debido a
técnicas quirdrgicas que describen el uso de %tema. El umatism®s quirdrgicos o a la presencia del implante. Debe
cirujano tiene la responsabilidad de conogér 3 el advertir ciente que, en caso de no obedecer las
procedimiento antes de utilizar estos pro Ademas, €l instrucei del tratamiento postoperatorio, pueden producirse

cirujano tiene también la responsabilidad dé=€onocer a
publicaciones pertinentes y consultar a compaferos
experiencia en el procedimiento antes del uso. Se
consultar las técnicas quirargicas en el sitio web
(acumed.net)

fas fa& | implante y/o en el tratamiento. Los implantes pueden
distorsiones y/o bloquear la visualizacion de las
en \ cturas anatomicas en las imagenes radiograficas. No se ha
valuado la seguridad, el calentamiento o la migracion de los
componentes del sistema de en el entorno de la RMN. Se han
estudiado y descrito productos similares en términos de su
ADVERTENCIAS SOBRE EL IMPL NPara un &-C y  seguridad en la evaluacion clinica posoperatoria utilizando
me

. . ; 1
seguro de este implante, el ciruj star tot equipos de RMN".
familiarizado con el mismo, los " Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
instrumentos y la técnica q,u Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

dispositivo. El dispositivo no esta
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ADVERTENCIAS SOBRE EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
Para utilizar de forma segura y eficaz todo instrumento de
Acumed, el cirujano debera conocer a fondo el instrumento, el
meétodo de aplicacién y la técnica quirdrgica recomendada. El
instrumento puede romperse o dafarse o bien se pueden lesionar
los tejidos cuando se somete este a cargas o velocidades
excesivas, huesos densos, un uso incorrecto o un uso para el que
no esta indicado. Se debera advertir al paciente, preferiblemente
por escrito, de los riesgos asociados a estos tipos de
instrumentos.

reutilizarse un implante. Los esfuerzos previos podnan )
creado imperfecciones, las cuales podrian derivar a
dispositivo. Proteja los implantes contra arafiazgs Y
dado que tales concentraciones de tensién p Q ;i

fallos. Si se doblan las placas varias vecesgsel dis
puede debilitar, con lo que el implante se \@-
de funcionar prematuramente. Los compoheni€s impla

este sistema estan fabricados en titanio y no deberia
implantarse con otros productos de un material metg
No es aconsejable mezclar componentes de im
distintos fabricantes por motivos metalurgicos; anicos y
funcionales. Es posible que las ventajas de ocacioén @
quirargica de un implante no satisfagan %a%xpectatw

paciente, como también es posible e deteri
tiempo, lo cual haria necesaria i
revision para cambiar el implant
alternativos. No es raro que
revisién con implantes.

PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE: Jamas deber

neI

PRECAUCIONES DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO: Los
instrumentos quirurgicos de un,solo\so no se deberan reutilizar
nunca. Las tensiones anteriqyr n haber generado

que el dispositivo falle. Proteja

imperfecciones, que pued
Ios instrumentos de rasg uescas, ya que estas
traciones de es@ en hacer que el producto falle.

CT SAVE@ Entre aoffos,posibles efectos
dversos se gpguentran dolor i odidad, o sensaciones

malas y d @ nerviosd jidos blandos por la presencia
el |mpla® raumatis xlrurgicos. Puede producirse una

rotura ante si | ad es excesiva, se carga en exceso
itivo, la co cion es incompleta o se ejerce
ada fuerz el implante durante la insercion. El

te tamb uede migrar o aflojarse. Se puede producir
a reacm or S nS|b|I|dad histolégica, alérgica o adversa por
prese cuerpos extrafios producida por el implante en el
cuerpo material extrafio. Se pueden producir lesiones en

s o0 en el tejido blando, necrosis ésea o resorcion ésea,
isular o consolidaciéon inadecuada como resultado de la

feren\:%ma de un implante o de un traumatismo quirurgico.

STRUCCIONES DE LIMPIEZA

Requisitos de limpieza del implante: Los implantes no deben
reutilizarse. Acumed no recomienda volver a limpiar ni esterilizar
el producto empaquetado de forma estéril. Los implantes
suministrados como no esterilizados que no se hayan utilizado,
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pero si estén sucios, deben procesarse conforme a los 3. Enjuague el implante a fondo con agua desionizada o
parametros siguientes: purificada. Utilice agua desi n@o purificada para el
Advertencias y precauciones enjuagado final. &
e La reesterilizacion de los implantes no debera realizarse siel 4. Seque el implante con u |mp|o suave y sin pelusa a fin
implante entra en contacto con algun tipo de contaminacién de po arafiar la superﬁ
(por ejemplo, contacto con tejidos bioldgicos, como pueden ser Proée iento con idos
fluidos corporales o sangre), a menos que el dispositivo de uso ifpiador co, limpjador enzimético neutro o
unico (Single Use Device, SUD) haya sido reprocesado por u ente newtro %n pH < 8. 5 la limpieza por
centro autorizado que disponga de la autorizacion oficial Itrason/dos e causar ma s a los implantes que ya
apropiada para dicho efecto. La limpieza de un dispositivo de senten nla sup‘

uso Unico (SUD) tras entrar este en contacto con sangre

1. Prep r solucio ua corriente templada y
tejidos humanos constituye un reprocesamiento. e o limpiador. a las recomendaciones de uso del
¢ No utilice un implante si la superficie ha sufrido d i te o limpiador enzimatico y preste una

nte del d
implantes dafiados se tendran que desechar. é atencion o de exposicion, la temperatura, la
lidad del a y la concentracion correctos.

e Todos los usuarios deberan ser personal ¢

pruebas documentales de formacion y co ia. LOS L|mp|e implantes con ultrasonidos durante un minimo de 15
usuarios deberan llevar equipos de pr rsonal ( mlnut

Procesamiento manual a fondo el implante con agua desionizada o

Equipo: cepillo de cerdas suaves, Iimp/ador enzimati da Utilice agua desionizada o purificada para el

detergente neutro con un pH < 8,5. agado final.

1. Prepare una solucién con agua corriente tem \ eque el implante con un pafo limpio, suave y sin pelusa a fin
detergente o limpiador. Siga las recomend&€i de no arafar la superficie.

es de uso
fabricante del detergente o limpiador gnzimatico y preste Procesamiento mecanico
gran atencién al tiempo de exposiciépig temperat Equipo: lavador/desinfectadora, limpiador enzimatico neutro o
calidad del agua y la concentracm;%| eClos.

detergente neutro con un pH < 8,5.
2. Lave con cuidado y a mano . No utili Iana de
acero ni limpiadores abragjvosicorlos m{@
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Requisitos de limpieza de los instrume
reutilizacién habra que limpiar a fondo los mentos
accesorios Acumed, siguiendo las directrices que fig
continuacion.

Advertencias & precauciones

,/N/A Q(;nte en
importa
& es de ca limpi

*

2

¢ La descontaminacion del instrumental o ac ios
reutilizables debe producirse inmediatameriteytras la @
finalizacion de la intervencion quird No deje e
sequen los instrumentos contami u& tes de li S 0
reprocesarlos. El exceso de estos dehe elimiharse

icie.

«O

para evitar su secado sobre |

¢ Todos los usuarios deberan ser personal cualificado y contar
con pruebas documentales de formacion y competencia. La
formacioén debera incluir lasdir es, normas y politicas del
Prelavado 2 Agua corriente fria N/A hospital aplicables y en
. i estropajos durante el proceso de
L i pH < 8,5 del
Lavado enzimati- Agua corriente tem- e
o 2 lada limpiador en- . .
p Zimético neutro za con tensoactivos que generen poca
" manua fina que pueda ver los
Lvado ; Agua corriente tem- | Detergente co in ryment sen la solucid : pleza.’L.os agenets de
Vi -
plada (> 40 °C) pH < 8( limpieza,se n que juagar facilmente de los
, instru para qu%1 eden restos.
Adua desionizad V e C instrument ed no se deberan emplear ni
a deslionizada o = . . .
Enjuagado 2 gua desioniz itas mineral ricantes de silicona.
purificada templada (> . L . .
limpiar m& ntos reutilizables es aconsejable emplear
Secado 40 90 ° Zi cos de pl-! neutro y de limpieza. Es muy
neutralizar y enjuagar a fondo los agentes de

linos de los instrumentos.

H ecar a conciencia los instrumentos quirurgicos para
x se forme 6xido, aun cuando estén fabricados con acero
inexkidable de alto grado.

bra 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.

El aluminio anodizado no debe entrar en contacto con ciertas
soluciones de limpieza o desinfeccion. Evite el uso de
limpiadores y desinfectantes alcalinos fuertes, o las soluciones
que contengan yodo, cloro o ciertas sales metalicas. Ademas,
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en las soluciones cuyo valor de pH sea superior a 11, la capa
de anodizado podria disolverse.

Instrucciones de limpieza/desinfeccién manual

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 existentes
presenten una gran contaminacion.

2. Coloque los instrumentos en solucién enzimatica hasta que
queden sumergidos por completo. Accione todas las partes
moviles para que el detergente entre en contacto con todas la
superficies. Sumérjalos durante un minimo de veinte (20
minutos. Utilice un cepillo de cerdas suaves de nailog
frotar con cuidado los instrumentos hasta haber elim
todos los restos visibles. Preste especial atencid
dificiles de alcanzar. Preste especial atencidpsa
instrumentos canulados y limpielos con u
frascos. Cuando los instrumentos tengz
elementos flexibles que queden expues
hendiduras por completo de solucion li
abundantes para expulsar cualquier particula de s
Frote la superficie con un cepillo para quitar cua
visible de la superficie y las hendiduras. Curv ea flexible
frote la superficie con un cepillo. Gire la pie

ientras la
cepilla para asegurarse de que se haﬂh jado toda: I@

hendiduras. ¢
3. Retire los instrumentos y enjuagu Xfondo con&g

corriente durante un minimo minutos{Preste
especial atencion a las cagulagiones, y si na jeringa
para purgar todas las zonas iles de 4

4. Coloque los instrumentos, sumergidos por completo, en una

las partes moviles para que ente entre en contacto
con todas las superficies a los instrumentos a una
limpieza por uItrasonio\'r te un minimo de diez (10)

jfutos.
5 % instru @ enjuaguelos con agua desionizada
urafte un mini@ tres (3) tos 0 hasta que no queden
seéfales de Sangreo sucieda el’chorro de enjuagado.
reste espe ﬁencién a as las canulaciones, y sirvase de
a purgagto as zonas dificiles de alcanzar.

los ins os con luz normal para ver si se ha

unidad ultrasénica con solucion de limpieza. Acciones todas
gt}g

la suci visible.
. 8i aun queda d visible, repita la limpieza por
asonidosﬁ&

pasos de enjuagado anteriores.

S
2@ Elimine&:eso de humedad de los instrumentos con un

aftes

pafio % wabsorbente y sin pelusa.

InstruCeiones de limpieza y desinfeccién manual y
a ada combinadas

are agentes enzimaticos y de limpieza a la dilucion y

(&mperatura de uso que recomiende el fabricante. Habra que

preparar soluciones frescas cuando las soluciones presenten
una gran contaminacion.

2. Coloque los instrumentos en soluciéon enzimatica hasta que
queden sumergidos por completo. Accione todas las partes
moviles para que el detergente entre en contacto con todas las
superficies. Sumérjalos durante un minimo de diez (10)
minutos. Utilice un cepillo de pelo suave de nailon para frotar
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con cuidado los instrumentos hasta haber eliminado todos los
restos visibles. Preste especial atencion a las zonas dificiles de
alcanzar. Preste especial atencion a los instrumentos
canulados y limpielos con una cepillo para frascos. Nota: el
uso de un sistema de limpieza por ultrasonidos le ayudara a
limpiar a fondo los instrumentos. El uso de una jeringa o un
chorro de agua mejorara el purgado de las zonas dificiles de
alcanzar y de todas las superficies estrechamente acopladas.

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

4. Coloque los instrumentos en un lavador o cesta desi

adecuados y sométalos a un ciclo estandar en el la
desinfectadora. Es muy importante utilizar los si

parametros minimos para que la limpieza y |
sean rigurosas.

o
&.

)
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D« =cripcion

Prelavado de dos (2\&1'
Aplicacion de aer%\zi
agua corrienteﬂg

3 Remojo Wjuranteﬁ) minuto

agua corriente fria

A4
atico durante veinte (20) segundos con

1\ <
En@o’}n agua cogi ia durante quince (15) segundos
<
X A N

ayado con de
pcaliente (64-662C/
VN

Y ¥
Enjuagﬂ@agua corriente caliente durante quince (15) segundos

\jrante dos (2) minutos con agua corriente
-150 °F)

icante opcional (64-66 °C/146-150 °F)

h [acado con aire caliente durante siete (7) minutos (116 °C/240 °F)

7 siga explicitamente las instrucciones del fabricante del lavador o la
sinfectadora

ﬂﬁgﬁ con agua purificada durante diez (10) segundos con
r

Instrucciones de limpieza y desinfecciéon automatizadas
¢ No es aconsejable utilizar secadoras o lavadores

automatizados como unico método de limpieza de los
instrumentos quirurgicos.

e Se podra utilizar un sistema automatizado en un proceso de

seguimiento de la limpieza manual.

PKGI-68-C Effective 05-2015
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e Habra que inspeccionar a fondo los instrumentos antes de la del esterilizador especifico y la configuracic')n de carga.
esterilizacion para comprobar que la limpieza haya sido eficaz. ¢  Siga el articulo * ‘Practicas r|||zaC|on recomendadas en

la configuracién de pragii eratorla publicado por la

ESTERILIDAD: AORN (Asociacién de ras de qwrofano) yenla
norma estadoumden /AAMI ST79: 2010 —

o] prehenswe g eam sterilization and sterility

e facilities.

No Se recomienda fa esterilizé fnstantanea, pero si se

Producto esterilizado: el producto esterilizado se ha a solo seydebera realizg orme a los requisitos de la
expuesto a una dosis minima de 25,0 kGy de radiaciéngamma. normative SVAAM?& 2010 — Comprehensive guide
Acumed no recomienda la reesterilizacion de productos cr& to St@ r"'zat'OT% erility assurance in health care
envase estéril. Si el envase estéril aparece danado, es e
notificar del incidente a Acumed. El producto no de

51814/ 80-1813
e C)

Los componentes del sistema se suministraran esterilizados o sin
esterilizar.

debe devolverse a Acumed.

Producto sin esterilizar: salvo que en la esplazamiento por gravedad: NO RECOMENDADO
claramente que estan esterilizados y quef? os sumlnl

en un envase esterilizado sin abrir, habra'gue gonsiderar que © prevacio:

todos los implantes e instrumentos estan sin esteriliz Envuelto

tanto habra que esterilizarlos en el hospital antes dg uilizarlos.

Los dispositivos sin esterilizar se han validado ¢ arametr\ emperatura de exposicion: 132 °C (270 °C)

de esterilizaciéon que figuran a continuacion, e jas ] o )

totalmente cargadas con todas las piezas ¢ s en el si@ Tiempo de exposicion: 4 minutos

correcto. o Tiempo de secado: 30 minutos

Métodos de esterilizacion
e Consulte las |nstru00|onﬂ el del de los
equipos que utilice para o rmasi nes acerca

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

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

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

distintos paises. Los productos pueden haber recibido OV

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

Precaucion: Soélo para uso profesional.

A
Consulte W(;ciones de uso
L WPV

\Esterilizado @jl'acién
V.

A J
Fechﬁ( adlicidad

A
&%de catalogo

%go de lote

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

Limite superior de temperatura

-} acumed’




SYTEME DE PLAQUES POUR LA MAIN ACUMED®

DESCRIPTION : Les plaques osseuses, vis et accessoires du
systeme de plaques pour la main Acumed sont congus pour fixe
les fractures, les soudures et les ostéotomies.

INDICATIONS : Le systéme de plaques pour la maln
a été congu pour les fractures, les soudures et les oste

des métacarpiens et des phalanges distaux, centr
proximaux, et d'autres os de taille adaptée aux

CONTRE-INDICATIONS : Les contre- |n Iutlllsatl
systéme comprennent les infections late actlves |
septicémie, I'ostéoporose, l'insuffisance qua atlve ou ta?ve

de l'os ou des tissus mous et la sensibilité aux matér iune
sensibilité aux matériaux est suspectée, il convie@ectuer d
tests avant l'implantation. L'utilisation de ces dis s est contre
-indiquée chez les patients qui ne souhaiten qui son
incapables de se conformer aux consug e Seins @
postopératoires. Ces dispositifs ne son r&gonc;:us n
fixation avec des vis aux élémentg péurs (pédicma
colonne cervicale, thoracique o c& ipe. K

CARACTERISTIQUES RIAU DE L’IMPLANT : Les

|mpI ts sont composés ne pur de qualité commerciale,
ment ala no M F67 ou d'un alliage de titane
ental ASTM F136

C RACTE UES DU IAU DE L'INSTRUMENT

s sont fabriqués dans
ydable, de titane, d’aluminium et
ssurer la biocompatibilité.

es évaluésipo

D’ EMF% L’IMPLANT : Les dimensions
snolog tent la taille des implants. Le chirurgien doit
hOISII‘ lant dont le type et la taille correspondent le mieux
aux be patlent pour obtenir une meilleure adaptation et
erme avec un support adéquat. Bien que le praticien
référent entre I'entreprise et le patient, les informations
Ies importantes fournies dans ce document doivent étre
ises au patient.

MODE D’EMPLOI DE L’INSTRUMENT CHIRURGICAL : Les

instruments fournis avec ce systéme peuvent étre a usage

unique ou réutilisables.

e |'utilisateur doit consulter I'étiquette de I'instrument pour
déterminer s’il est a usage unique ou réutilisable. Les
instruments a usage unique portent une étiquette avec le
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symbole « Ne pas réutiliser », tel que décrit dans la section Le dispositif peut casser ou étre endommagé lorsque l'implant est
Légende des symboles ci-dessous. soumis a des charges plus lourdes‘agsociées a une consolidation

e Lesinstruments a usage unique doivent étre jetés aprés retardée, une pseudarthrose, ot atrisation incompléte. Une
mauvaise insertion du disp dant I'implantation peut

utilisation.

e Les instruments réutilisables ont une durée de vie limitée. augmenter les risques dejdesgefrage ou de déplacement de celui
Avant et aprés chaque utilisation, les instruments réutilisables |, p tient doit etre e préférence par ecrit, _quant a
doivent étre inspectés, le cas échéant, pour vérifier leur l ux limit X effets secondaires possibles de cet
précision, leur niveau d’usure et d'endommagement, leur es mise rde incl a,p053|blllte d'une
propreté, 'absence de corrosion et I'intégrité des e ance dudispo 'f ou d'u u traitement due a une
mécanismes de raccordement. Une attention partlcullere d tion dess etiou une ' te qui entraine le desserrage,
étre portée aux guides, trépans et instruments utlllses & activilf sive 0 |$3|on a des poids ou des
Fincision ou l'insertion de 'implant. charge ment SI est soumis a des charges plus

imp associée consolldatlon retardée, une
p rose ou i trlsatlon incompléte, ainsi que la

TECHNIQUES CHIRURGICALES : Des techmq ité de Iési s nerfs ou des tissus mous relatives & un

chirurgicales décrivant les utilisations de ce s atisme chi ical ou a la présence d'un implant. Il faut

disponibles. Il releve de la responsabilité du n de se ertir le n%r;t que tout non-respect des consignes de soins
% peut entrainer un échec du traitement et/ou une
e l'implant. Les implants peuvent entrainer des

avec les publications pertinentes et de conseiter des collggue d s et/ou obstruer la vue des structures anatomiques sur
expérimentés concernant la procédure avant utilisati ges radiographiques. La sécurité, la montée en
techniques chirurgicales sont disponibles sur le S@D @erature ou la migration dans un environnement d'|lRM des
d'’Acumed (acumed.net). osants du systéme de n'ont pas été testées. L'utilisation en
toute sécurité de produits similaires a été testée et décrite dans
des é\1/aluations cliniques post-opératoires a l'aide d'équipements
d'IRM".

utilisation efficace et en toute sécurit Iant Ie

doit parfaltement connaitre I'j imp, thodes a atlon " Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
R . Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

les instruments et la technique CQ%Q I g roup

e reco ndee pour le
dispositif. Ce dispositif n'est Nngu pou e@ des
contraintes de poids, a une charge ou a de S excessives.

familiariser avec la procédure avant d'utilj duits. E postopé
outre, il reléve de la responsabilité du chi @ de se faellan defa@

AVERTISSEMENTS CONCERNANTL PLANT : P
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AVERTISSEMENTS CONCERNANT L'INSTRUMENT PRECAUTIONS CONCERNANT L’INSTRUMENT
CHIRURGICAL : Pour une utilisation sare et efficace de tout = CHIRURGICAL : Les instruments®ghirurgicaux a usage
instrument Acumed, le chirurgien doit parfaitement connaitre unique ne doivent jamais étrg%’s . Les contraintes subies
'instrument, la méthode d’application et la technique chirurgicale  auparavant peuvent avoir cre imperfections, ce qui peut
recommandée. Une cassure ou un endommagement de entrainer une panne du o% > Protéger les instruments contre
instrument, mais aussi du tissu, peut se produire lorsque toutesfayure ou cassur e telle concentration de
'instrument est soumis a des charges ou des vitesses C ifitesppeut entr; i@ne panne.
excessives, un os dense, ou encore une utilisation incorrecte ou *
inappropriée. Le patient doit étre mis en garde, de préférence p FFETS IND ES : Leseeffets secondaires éventuels
écrit, des risques associés a ces types d’instruments. comprennent leur, 'hedifort ou les sensations anormales
insi que 2sions des u des tissus mous dues a la
PRECAUTIONS CONCERNANT L’ IMPLANT : Un impla prése implant traumatisme chirurgical. L'implant
doit jamais étre réutilisé. Les contraintes subies aupara & ris sser e d'une activité excessive, d'une charge
peuvent avoir créé des imperfections, ce qui peut ¢ ée impos '@ispositif, d'une cicatrisation incompléte ou
panne du dispositif. Protéger les implants contre ng contrain essive subie par l'implant pendant l'insertion.

cassure car une telle concentration de contraig
une panne. Les cintrages multiples en se
affaiblir le dispositif et entrainer une fract

Q-\ déplacement d€ I'implant et/ou un desserrage peut se
roduire JJdn nsibilité aux métaux ou des réactions
histologi , allergiques ou indésirables aux corps étrangers

prématurée de I'implant. Les composants d es@ antation d'un matériau étranger peuvent se produire.
systéme sont en titane et ne doivent pas étre implantg D ibns des nerfs ou des tissus mous, une nécrose de I'os ou
d'autres dispositifs constitués de métaux différents. sociatio % sorption osseuse, une nécrose du tissu ou une cicatrisation
d'implants issus de fabricants différents n'est pa mandée, ffisante peuvent étre dues a la présence d'un implant ou a un
ce pour des raisons d'ordre métallurgique, mé

ue et aumatisme chirurgical.
fonctionnel. Les bénéfices de I'implant chiruri ourraient@
pas correspondre aux attentes du patien&uﬁbien I'im INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE :
pourrait se détériorer avec le temps, N# pliquer:
révision afin de remplacer [impl: ”@ ectuer des proéédures  Exjgence concernant le nettoyage d'un implant : Les implants
alternatives. La chirurgie de@ couran cles ne doivent pas étre réutilisés. Acumed ne recommande pas le
implants. & relavage ni la restérilisation des produits conditionnés dans un
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emballage stérile. Les implants fournis non-stériles qui n'ont pas
été utilisés mais qui ont été souillés doivent étre traités
conformément aux instructions suivantes :

Avertissements et précautions

e L’implant ne doit pas étre restérilisé s’il entre en contact avec
un élément contaminant (par ex., contact avec un tissu
biologique, tel que des fluides corporels/du sang) a moins que
le dispositif a usage unique (DUU) ait été retraité dans un
établissement agréé ayant regu I'autorisation réglementaire
nécessaire pour ce faire. Le nettoyage d’'un DUU suite au

contact avec du sang ou des tissus humains constitue urV

retraitement.
¢ Ne pas utiliser un implant dont la surface est en
Les implants endommagés doivent étre jetés.

e Tous les utilisateurs doivent faire partie du p c%
étre en mesure de fournir des preuves qua‘
compétences et aux formations suivie

¢ Les utilisateurs doivent porter un équi
individuelle approprié (EPI).

Traitement manuel

Equipement : brosse & poils souples, solution e
nettoyage neutre ou détergent neutre au pH <

1. Préparer une solution a l'aide d'eau du sobirtet chaude
détergent ou produit de nettoyage. les
recommandations d'utilisation du % du dete& u

eillant a cter le

produit de nettoyage enzyma
temps d'exposition, la tempé l%Ia qualité u etla
concentration. K

@ de pr@n,

ue de

2. Laver l'implant manuellement et avec précaution. Ne pas
utiliser de laine d'acier ni de pro ts abrasifs sur les implants.
3. Rincer l'implant minutieu & c de I'eau DI ou de I'eau
purifiée. Utiliser de I' eau
fing

I'eau purifiée pour le ringage
4. S€cheér l'implan n tissu propre, doux et non

& X pourﬁ@gj rafler la surface

Traitement par ul
u1pement

éultrason it de nettoyage enzymatique
nt neutre au pE’< 8,5. Remarque : le nettoyage

eut aggr. % dommages des implants dont la
eja subi deﬁ; S.

o@u |'aide d'eau du robinet chaude et d'un
de nettoyage. Suivre les

d'utilisation du fabricant du détergent ou

ualifié eo
prodw%ttoyage enzymatique en veillant a respecter le

temp sition, la température, la qualité de I'eau et la

O@ér I |mplant aux ultrasons pendant au moins 15 minutes.

@ cer l'implant minutieusement avec de I'eau DI ou de I'eau

rifiée. Utiliser de I'eau DI ou de I'eau purifiée pour le ringage
final.

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

Traitement mécanique

Equipement : systéme de lavage/désinfection, produit de
nettoyage enzymatique neutre ou détergent neutre au pH < 8,5.
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aux formations suivies. Ces formations doivent inclure les
politiques de I'hdpital, normes et Mstructions actuelles qui
s'appliquent. g
Pré-lavage 2 Eau du robinet froide N/A ¢ Ne pas utiliser de brosse\& iques ni de matériel abrasif
. Solution enzy- lors,du nettoyage.
Lavage enzy- 5 Eau du robinet matique neutre is€r des prodwts oyage contenant des tensioactifs
matique chaude aupH<85 &\ nt mous |n de voir les instruments dans la
lution de netto g Le ring et tes produits de nettoyage
Eau du robinet Détergent ave doit étre fa peur ewter
Lavage I ° chaude (> 40 °C) pH < 8 5 e pas e lubrifia ase de silicone ni d'huiles
mlnera rles |nstr% Acumed.
Rincer 2 Eau DI ou eau purifiée .V mmandeé r une solution enzymatique et des
o~ d s de nett u pH neutre, pour les instruments
Sec 40 90 °C |sable d'utilisation d'un produit de nettoyage

|nstrum s pour complétement éliminer le produit.

. Les in nts chirurgicaux doivent étre séchés
struct@ ement pour éviter la formation de rouille, méme

Exigences concernant le nettoyage de I'i
instruments et accessoires Acumed doive

nettoyés avant d'étre réutilisés, en suiva @
dessous.

alin, | |mportant de rincer minutieusement les

Is sont en acier inoxydable.

Avertissements et précautions % r tous les instruments, contrdler la propreté, I'usure et le
e La décontamination des instruments et acces \ ctionnement des surfaces, joints et lumens avant
réutilisables doit étre effectuée immédiate@prés stérilisation.
l'intervention chirurgicale. Ne pas laisser s des @ ¢ L'aluminium anodisé ne doit pas entrer en contact avec
instruments contaminés avant de les, &%}/er/reut certaines solutions nettoyantes ou désinfectantes. Eviter les
excés de sang ou de débris d0|t é € pour I&' her produits nettoyants et désinfectants alcalins forts ou les
de sécher a la surface. solutions contenant de I'iode, du chlore ou certains sels de
e Tous les utilisateurs doiv f e rt|e d nel qualifié, métaux. Par ailleurs, dans des solutions dont le pH est
en mesure de fournir des pr S quant mpétences et supérieur a 11, la couche d'anodisation peut se dissoudre.
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Instructions de nettoyage/désinfection manuelle

1.

. Placer les instruments dans la solution enzymatique ; ils

. Retirer les instruments et les rincer minutieus

. Placer les instruments, entlereme

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

doivent étre entierement immergés. Faire bouger toutes les
parties mobiles pour que le détergent entre en contact avec
toutes les surfaces. Immerger pendant vingt (20) minutes au
minimum. Utiliser une brosse souple a poils en nylon pour
nettoyer Ies |nstruments en douceurjusqu a retlrer tout dw

et les nettoyer a l'aide d'un goupillon. Pour les élé
flexibles ou ressorts visibles : rincer les fente:
quantités de solution de nettoyage pour éI|
Frotter la surface a l'aide d'une brosse 3 0 i

toute souillure visible de la surface et ¢ % tes. Courber la
partie flexible et en frotter la surface a d'une br ae

récurer. Faire tourner la partie flexible tout en la ré our
s'assurer que toutes les fentes soient nettoyées.

lieremen
our rinc

pendant au moins trois (3) minutes. Faire
attention aux canules et utiliser une sgring

zone difficile d'accés. ‘
rges dan& ain a

. Faire balger toutes les

m ct avec

ultrasons avec une solution n t
piéces mobiles pour que lg déterg t en

5. Retirer les instruments etdeS&i
pendant un minimum de %o

I'ensemble des surfaces. Soniquer les instruments pendant au
moins dix (10) minutes.

dans de I'eau déionisée
minutes ou jusqu'a ce que
uillure ait disparu du filet d'eau.
ion aux canules et utiliser une

toute trace de sang ou

mnlere normale pour retirer

Faire artlcullereme
i pour a s zones difficiles d'acces.
s
t

. pecter les ins nts sou
olte souill visi
i une ue soum

wsible, répéter I'opération de

somca@t de nnga% SSUS.
oute trac dité des instruments a l'aide d'un

ti- goutte@m et absorbant.

tions de age et de désinfection combinant
e et automatique

qutlon enzymatique et les produits de nettoyage

ant la dilution et la température recommandées par

t. Lorsqu'une solution est trés contaminée, en

er une nouvelle.

er les instruments dans la solution enzymatique ; ils

t sous pea\@)ivent étre entierement immergés. Faire bouger toutes les

piéces mobiles pour que le détergent entre en contact avec
I'ensemble des surfaces. Immerger les instruments pendant au
moins dix (10) minutes. Utiliser une brosse souple a poils en
nylon pour nettoyer les instruments en douceur, jusqu'a retirer
tout débris visible. Faire particulierement attention aux zones
difficiles d'accés. Faire particulierement attention a tous les
instruments canulés et les nettoyer a I'aide d'un goupillon.
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Remarque : I'utilisation d'un bain & ultrasons facilitera le
nettoyage des instruments. L'utilisation d'une seringue ou d'un
Jjet d'eau améliorera le ringage des zones difficiles d'acces ainsi
que de toute surface jointe.

3. Retirer les instruments de la solution enzymatique et les rincer 2 )
, i . . . du robinet chaudh
avec de I'eau déionisée pendant au moins une (1) minute.

4. Placer les instruments dans un netttoyeur/panier de onger une dans une solution enzymatique
désinfection approprié et lancer un cycle de nettoyage/ R ‘d . 3®’tf ide (X2
désinfection standard. Les minima indiqués pour les ne s & e N et froide (X2)

P

parameétres suivants sont essentiels pour obtenir un nettoyag

Prélaver deux (2) minutes

Francais— FR/ PAGE 60

Dec “ription

- eau du robinet froide

A &

Utiliser un spray en@pendant (20) secondes avec de l'eau

-

détergent et de I'eau du robinet

et une désinfection minutieux.

W

incer (15) secol esﬁeau du robinet chaude
v
Rince%anes a I'eau purifiée ; lubrifiant optionnel (641166 °

I

r sept (7) minutes a I'air chaud (116 °C/240 °F)

#Suivre scrupuleusement les instructions du fabricant du systeme

age/désinfection

\%fuctions de nettoyage/désinfection automatique

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

e 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.

-} acumed’
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STERILITE : steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities.

Les éléments du systéeme peuvent étre fournis stériles ou non o La stérilisation rapide n'est mmandé mais, le cas

steriles. échéant, doit avoir lieu d lus strict respect des
exigences de la norme I/AAMI ST79 : 2010 —

Produit stérile : tout produit stérile a été exposé a une ehensive gui

@ am sterilization and sterility
quantité minimale de 25,0 kGy de rayons gamma. Acumed rapte in hea facilities.

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

doit étre renvoyé a Acumed. V

Produit non stérile : sauf s'ils sont clairement étig
comme stériles et fournis dans un emballage stéril

par Acumed, tous les implants et instruments deiyen 2 \
considérés comme non stériles et stérilisés p ital avant
0

ayite : NON RECOMMANDE

Enveloppé

Températule d'exposition : 132°C (270 °F)
L} v 3 e

utilisation. Les dispositifs non stériles ont f& une @. N>
validation impliquant les paramétres de s % ion listés E! Tejﬂ@os'“o“ 1 4 minutes

dessous, sur des plateaux chargés au maximdm, chaq c8 KWe séchage 30 minutes
occupant la place qui lui convient. $ @v :
Méthodes de sterilization s é \

e Consulter les instructions écrites du fabri
& s

pour obtenir des instructions spécifig
stérilisateur et de la charge.

e Se conformer a la norme de «/Recom de
Practices for Sterilization i ioperative Praetice, Settings » et
a la norme ANSI/AAMI ST 10-C sive guide to

-} acumed’
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CONSERVATION : Conserver dans un endroit frais et
sec g I'abri de la lumicre directe du soleil. Avant toute

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

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

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

Ve
Date li Jitilisation

o\
w‘@de catalogue
@ 4 }e du lot

APPLICABILITE : Le présent document contient des

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

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

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

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

Représentant autorisé dans la

Avertissement: A usage professionnel uniquement

-} acumed’



SISTEMA MODULARE PER LA MANO ACUMED®

DESCRIZIONE: Le placche ossee, le viti e gli accessori del
sistema modulare per la mano Acumed sono stati progettati per
fornire fissazione in fratture, fusioni o osteotomie.

destinato alla gestione di fratture, fusioni e osteotomie t e
sezioni distali, mediali e prossimali delle falangi e
di altre ossa di dimensioni adeguate per i disposi

INDICAZIONI: Il sistema modulare per la mano Acume
aedrpi e

CONTROINDICAZIONI: Le controindlc

sistema sono costituite dalle infezioni attl atenti; seps
osteoporosi, quantita o qualita dell'osso o deltessuto g@
insufficiente e sensibilita al materiale. Nel caso si so
sensibilita, & necessario eseguire dei test prima c@lanto
L'uso di questi dispositivi & controindicato in paz

a o non in grado di seguire le indicazioni ter
postoperatorie. Questi dispositivi non so%t:a roget ti

I'ancoraggio o la fissazione con viti agﬁ\a nti post
(peduncoli) della colonna vertebrgle le, toraC|c |

Q\ s\O

bare.

SPECIFICHE DEL MAT xl IMPIANTO: Gli impianti
sonogostituiti da tltanlo ermalmente puro secondo le
no@l’M F67 o I anio secondo le norme ASTM
3 Q
*

GLI STRUMENTI
I strumerﬂ\a o composti da vari tipi
sidabile i9,*alluminio e polimeri valutati per la

Oq 'UTILIZZO DI IMPIANTO: Le dimensioni
itafo le dimensioni dei dispositivi impiantabili. I
3, selezionare il tipo e le dimensioni piu appropriati
ze del paziente per consentire un adattamento
re n posizionamento stabile con sostegno adeguato.
K’ I medico sia l'intermediario informato tra azienda e

te, quest'ultimo dovra essere messo al corrente di ogni
ortante informazione medica contenuta nel presente

on dISpc'sNdocumento

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

e |’utente deve fare riferimento all’etichetta dello strumento
per determinare se lo strumento & monouso o riutilizzabile.

-} acumed’



Gli strumenti monouso sono etichettati con il simbolo “Non
riutilizzare” come descritto nella sezione Legenda dei simboli
riportata di seguito.

e  Gli strumenti monouso devo essere smaltiti dopo un singolo
utilizzo.

e  QGli strumenti riutilizzabili hanno una durata limitata. Prima e

dopo ciascun utilizzo, gli strumenti riutilizzabili devono essere

ispezionati ove applicabile per la verifica di affilatura, usura,
eventuali danni, corretta pulizia, corrosione e integrita dei
meccanismi di collegamento. E necessario rivolgere

particolare attenzione a driver, punte di trapano e stru
taglio o per l'inserimento di impianti.

TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disponibili te¢ni
chirurgiche che descrivono gli usi di questo sistema. Pri
utilizzare la strumentazione, € responsabilita

acquisire familiarita con le procedure chirgfgieh ene
prevedono l'uso. Cosi come, inerenteme @ procedur:
chirurgica cui si appresta, ricade nella sua

consultare pubblicazioni scientifiche e richiedere il p

di colleghi. Per informazioni relative alle tecniche ¢
riferimento al sito web di Acumed (acumed.net).

AVVERTENZE SUGLI L’IMPIANTO: Pertun utilizzo si @
efficace dell'impianto, il chirurgo deve x na con a
approfondita dell'impianto, dei met (% plicazione, i
strumenti, nonché delle tecniche & che rac o%date per
questo dispositivo. Il disposi ¢ statog :3@: per

resistere alle sollecitazioni dovute al supportoydeélpeso corporeo,

iche, fa\

di carichi o di attivita eccessive. Il dispositivo potrebbe rompersi o
danneggiarsi quando l'impiantg vierie sottoposto a carico
maggiore associato a uniong, tady mancata unione o
guarigione incompleta. Un i imgnto non corretto del dispositivo
durante l'impianto pud a ere le probabilita di allentamento o
ato, preferibilmente per iscritto, in
i e agli eventuali effetti indesiderati
avverti i cgmprendono la possibilita
el dispos'%ell’impianto a causa di
0, sollecitazione, attivita
0 corporeo o di carichi, in
sottoposto a carichi maggiori a

moi
ione ritard%n ncata unione o guarigione
tuali danni ai nervi o ai tessuti molli

a chirurgico o alla presenza
iente va avvertito che la mancata osservanza

poss: sare distorsioni e/o bloccare la visualizzazione di

s@natomiche in immagini radiografiche. La sicurezza, il

i mento o la migrazione dei componenti del sistema di non
stati testati in ambiente RMI. Prodotti simili sono stati testati

escritti relativamente alle modalita con cui possono essere

utilizzati in modo sicuro per valutazioni post-operatorie utilizzando

apparecchiature a RMI'.

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

AVVERTENZE SUGLI STRUMENTI CHIRURGICI: Per un
utilizzo sicuro ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo
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deve conoscere lo strumento, il metodo di applicazione e la
tecnica chirurgica raccomandata. Possono verificarsi rotture o
danni allo strumento e danni al tessuto, se si sottopone

lo strumento a carichi, velocita o densita ossea eccessivi, 0 in
caso di uso improprio o non corretto. |l paziente deve essere
informato, preferibilmente per iscritto, dei rischi associati a
strumenti di questo tipo.

PRECAUZIONI PER L’IMPIANTO: Un impianto non va mai
riutilizzato. Sollecitazioni precedenti potrebbero avere creato
imperfezioni che possono determinare un malfunzionamentédel
dispositivo. Proteggere gli impianti da graffi e intaccaturg
sollecitazioni eccessive che possono causare un guastre
piu volte le placche puo indebolire il dispositivo e

la prematura rottura e il malfunzionamento dell’'impie
componenti impiantabili di questo sistema son .3 ali
e non devono essere impiantati con altri d '
metallico dissimile. Per motivi metallurgic
si sconsiglia I'utilizzo promiscuo di compo
realizzati da produttori diversi. | vantaggi della chirurgi
implantare potrebbero non corrispondere alle aspe
paziente o venire meno nel tempo, richiedendo uyfwi
correttivo di sostituzione dell'impianto o I'esecdzi

alternative. Interventi correttivi su pazienti im
infrequenti. ‘r\\

@HIRUR
strumenti chirurgici monousaoynonideveno mai

PRECAUZIONI PER GLI STRU
Precedenti sollecitazioni potreb avere

da provocare il malfunzionamento del disposit

oJI

perfezioni tali
. Proteggere gli

istologi i
matgri traneo.
@5 ssuti m

ati in titani(i)mlanto
materia

strumenti da graffi e incisioni, in quanto sollecitazioni eccessive
possono causare un malfunzio, a@.

. K’
EFFETTI INDESIDERATI: | ili effetti avversi
comprendono dolore, fastidio '@ sensazioni anomale e danni ai

tessuti molli i@i seguito al trauma chirurgico o alla
sibile rottura dell'impianto dovuta ad

| dispositivo, guarigione

to. Pos8ibi
ossibilita gi

razione e/o allentamento

ta ai metalli oppure reazione
estraneo dovuta all'impianto di
sono verificare danni a carico dei nervi
olli si 0ssea o riassorbimento osseo, necrosi
i tessuti o gu@o e inadeguata dovuti alla presenza di un
causadi un trauma chirurgico.

ellimpia
atiivita eccessiva, icO prolungato
< § completa o plicazione Q orza eccessiva all'impianto
1bili

PER LA PULIZIA:

i di pulizia dell’impianto: Gli impianti non devono
e riutilizzati. Acumed sconsiglia la pulizia e la

orniti non sterili che non sono stati utilizzati, ma che sono sporchi,
devono essere processati conformemente ai seguenti elementi:

Avvertenze e precauzioni

¢ Non si dovra effettuare la risterilizzazione degli impianti se
questi sono entrati in contatto con fonti di contaminazione (es.
tessuti biologici, come sangue o fluidi corporei), a meno che il
dispositivo monouso (SUD) non sia stato ricondizionato da una
struttura autorizzata che abbia ricevuto I'apposi
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Processazione manuale

Attrezzatura: spazzola a setole morbide, detergente enz;gy

neutro o detergente neutro a pH < 8,5.

1

4.

Processazione ultrasonica

\ (>40 °C)
Attrezzatura: pulitore ultrasoﬁD&etergem@co neutro o

detergente neutro a pH < 8,5. Nota: la pulit

. Allestire una soluzione con normale acqua di rub

. Lavare accuratamente I'impianto manualmente. N

. Risciacquare accuratamente con acqua deio

autorizzazione regolamentare. La pulizia del SUD dopo essere potrebbe aggravare eventuali danni gia presenti sullimpianto.

entrato in contatto con tessuti 0 sangue umano costituisce il 1. Allestire una soluzione con %aoqua di rubinetto calda e
processo di ricondizionamento. detergente o agente pul Rt% tico. Seguire le

Non utilizzare un impianto se la sua superficie & danneggiata. raccomandazioni per l'us % oduttore dell’agente pulente
Gli impianti danneggiati devono essere scartati. enzimatico o del deter: facendo particolare attenzione che

Gli utenti devono possedere comprovati requisiti di teMpo d’esposizion ratura, standard di qualita
competenza e addestramento. cgda, e con one siano corretti.

Gli utenti devono indossare adeguati dispositivi di protezione - Spttoporre g pulityra Itrasoniq@;ﬂanto per almeno 15
individuale (DPI). m . .

Q
c
=
- Q)
—-
jV)
3

_,
=
)
Q

ké

acqua deionizzata o
ale, utilizzare acqua deionizzata o

2} le superfici, asciugare I'impianto con

nno puIita rbido che non lasci pelucchi.
raccomandazioni per I'uso del produttore d @

pulente C)
enzimatico o del detergente facendo paptico @ tenzione \
tempo d’esposizione, temperatura, sta @ difqualita 4%

dell'acqua, e concentrazione siano cori * gio 2 Acqua di rubinetto N/A
are fredda

N 4d
@aggio enzi- 2 Acqua di rubinetto Enzimatico neutro
0 matico fredda pH<8,5
purificata. Per il risciacquo finale, utilizzar

" deioniz 0 L ioll 5 Acqua di rubinetto Detergente a pH
purlfICéta- _ . N o avaggio calda (>40 °C) <85
Per evitare di graffiarne le superfici, X are I'im

un panno pulito e morbido che@o@ pelucchi. K

panni di lana né detergenti abrasivi sugli impianti

Acqua calda deion-
Lavaggio 2 izzata o purificata N/A

sonica Asciugatura 40 90 °C N/A
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Processazione meccanica che i detergenti alcalini siano accuratamente neutralizzati e
Attrezzatura: dispositivo di lavaggio/disinfezione, detergente ogni loro traccia sciacquata “ strumenti.
enzimatico neutro o detergente neutro a pH < 8,5. e Per prevenire la formazi & ine, benché siano realizzati
Requisiti di pulizia della strumentazione: Prima del riutilizzo, in acciaio inossidabile di lita, gli strumenti chirurgici
strumenti e accessori Acumed devono essere accuratamente devgno essere accura te asciugati.
puliti attenendosi alle indicazioni riportate di seguito. . di essere sot t| a sterilizzazione, gli strumenti
Avvertenze e precauzioni ch iCi devon ispezionati controllandone la pulizia di
¢ La decontaminazione degli strumenti o degli accessori effici, gignzionetumi, & ve(li ﬁone appropriato
riutilizzabili va effettuata non appena conclusa la procedura fufizionam s;a od usu rmale deterioramento.
chirurgica. Non lasciare asciugare la strumentazione prima di ‘allum |zzat entrare in contatto con
averla sottoposto a pulizia/riprocessazione. Rimuover rV determ solu2|0n| nti o disinfettanti. Evitare 'uso di
I'eccesso di materiale ematico e detriti per evitare ¢ e d'S'”fe rtemente alcalini o di soluzioni
secchino sulle superfici. enti iodio partlcolan sali metallici. Inoltre,
o Tutti gli utenti deve rispondere a comprovati re @)dilggéti pH ore di 11 potrebbero rimuovere lo strato

e Perla pu||z|a manua|e non utilizzare S e a set e temperatura d'USO I'accomandati dal pl’Oduttore.
metalliche né spugnette abrasive. o la soluzione in uso mostra tracce evidenti di

« Allo scopo di mantenere visibili gli strumenti qua aminazione, eliminarla & sostituirla con una fresca.
immersi nella soluzione di |avaggi0, utilizzare nti Con 0||Ocal'e |a Stl’umentazione ne”a SOIUZiOne enzimatica ﬂno a

addestramento e competenza. L'addestra - fo.d bbe L .
includere linee guida e standard correnti, 0 polltlch tr uz:om&a pulizia/disinfezione manuale
applicate dalla struttura ospedaliera o e@ 1. AIIeS@ oluzione degli agenti enzimatico e detergente alla

tensioattivi a basso tenore schiumogeno. P&re\itare resn completa immersione. Movimentare tutte le parti mobili per
detergenti devono essere completamgnte cquati via. consentire al detergente il contatto con ogni superficie.

¢ Alla strumentazione Acumed non aﬁ ro appli oI| Mar?tener(.e a pgg_no per al_rr_leno vgnti (20).minuti. Per elﬁminare
minerali o lubrificanti snl|con|c:| ogni traccia visibile di detriti, strofinare delicatamente gli

strumenti con una spazzola a setole morbide di nylon. Prestare
* Per pulire gli strumenti riutiliz: % comandiano l'uso di particolare attenzione alle aree difficili da raggiungere.
agenti detergenti e enzim neut importante Dedicare particolare attenzione a ogni strumento cannulato e
pulirlo con un appropriato scovolino. Per le molle e spire a vista
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o per le strutture flessibili: lavare le commessure con
abbondante soluzione pulente per eliminare tutta la sporcizia
eventualmente presente. Strofinare la superficie con una
spazzola per rimuovere lo sporco visibile da superfici e fessure.
Piegare I'area flessibile e strofinarne la superficie con uno
spazzolino. Durante la pulizia, ruotare il dispositivo per
assicurare il lavaggio di tutte le fessure.

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

U

1.

. Disporre gli strumenti, parzialmente immersi, in un ba
ultrasonico con soluzione detergente. Movimentare
parti mobili per consentire al detergente di entra

0

atto

oJdieci (10

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

Allestire le soluzioni deglia imatico e detergente alla

diluizione e alla temperatur: 0 raccomandati dal

produttore. Quando la $@luzione in uso mostra tracce evidenti
i n

ontaminazione, a e sostituirla con una fresca.

re com&te gli strumenti nella soluzione
r

zimatica, Azi utte le dbili per consentire al

detergente diyraggiungere
er aimend\veiti (10) i

Inare delieat:

ogni Superficie. Mantenere a bagno

r eliminare ogni traccia visibile
ente gli strumenti con una

di nylon. Prestare particolare

ifficili da raggiungere. Dedicare

ione alle a
icolare att agli strumenti cannulati e pulirli con un
appropriato olino. Nota: I'uso di un sonicatore aiutera a

con ogni superfice. Sonicare gli strumenti peral )

minuti. 0 pulire agguratamente gli strumenti. L’impiego di una siringa o
5. Estrarre gli strumenti dal bagno ultrasopieee scidcquarli c% un di acqua migliorera il risciacquo di aree di difficile

acqua deionizzata per almeno tre (3) finché nel liqu acce di tutte le superfici a stretto contatto.

di risciacquo sia scomparsa ogni tracci gangue o di,Spofco gli strumenti dalla soluzione enzimatica e risciacquare

Dedicare particolare attenzione alle cannulazioni
una siringa per sciacquare ogni area difficile da

6. Ispezionare gli strumenti con illuminazione no per
individuare tracce visibili di sporco. @
7. Qualora fossero individuate, ripeterg arecedenti pw i

sonicazione e risciacquo.
. Con un panno assorbente pulito lasci

rimuovere eccessi di condens Nﬁtrument'

s\{

er
qua deionizzata per almeno un (1) minuto.
@sporre gli strumenti nell’apposito cestello del dispositivo di

avaggio/disinfezione e processarli impostando un ciclo
standard. | seguenti parametri minimi sono essenziali per la
pulizia e la disinfezione.
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[ ]
Fase Descrizione

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

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

3 Bagno enzimatico di un (1) minuto

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

Lavaggio di due (2) minuti del detergente con normale acqua di

5
rubinetto calda (64-66 °C/146-150 °F)

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

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

8 Asciugare per sette (7) minuti con aria

Nota: seguire attentamente le istruzioni del produttore del dispositi

N )
‘oD

¢ Sconsigliamo I'impiego di sistemi duﬁzio isinfezi
automatizzati come unico metodo %N ia degli s@

_ ;\Q&

aggio/disinfezione

Istruzioni per la pulizia/disinfezione auto

\

Italiano— IT/ PAGE 69

Il sistema automatizzato potrebbero essere utilizzato come
processo di pulizia aggiuntivo a ferma del procedimento
manuale. N

t

¢ Allo scopo di accertarne

alla_sterilizzazione, in&eh
ntamente ispezi@

.
M . @ I
tema p gro essere forniti sterili o non-

a pulizia, prima di procedere
i chirurgici devono essere

tto sterile & stato esposto a una dose
diazioni gamma. Acumed non consiglia la
rodotto confezionato sterile. Se la confezione
danneggiata, segnalare il caso ad Acumed. Il
prodotto@ ve essere utilizzato e deve essere restituito ad

L2
to non-sterile: A meno di una chiara etichettatura che
ichiari la sterilita e il suo impacchettamento nella confezione

igillata fornita da Acumed, tutti gli impianti e gli strumenti devono
essere considerati non sterili e, pertanto, essere sottoposti a
sterilizzazione presso la struttura ospedaliera ospitante prima
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.

PKGI-68-C Effective 05-2015
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Metodi di sterilizzazione

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

e Seguire le attuali “Recommended practices for care sterilization
in the practice setting” AORN e ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

¢ Si sconsiglia la sterilizzazione flash. Se si rendesse comunq
necessaria, deve essere eseguita unicamente secondo i
requisiti ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide

steam sterilization and sterility assurance in health ¢
facilities.

80-1814 / 80-1813

Italiano— IT/ PAGE 70

h&ttati

5

2%C (270 °F)

4 minuti

30 minuti

<

PKGI-68-C Effective 05-2015
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PER LA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo
fresco e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta.
Prima dell’uso, esaminare la confezione del prodotto per
segni di manomissione o contaminazione da acqua.
Usare prima i lotti piu vecchi.

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

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

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

regolamentazione possono approvare e autorizzazione OV

il lettore.

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

*

L
Consultawioni per 'uso
AN
Att%\e\

v
S@zato con ossido di etilene

\Sterilizzato G(Nigzioni

N Dataﬁ'\s?a

&
w i catalogo

v

@ N @}lce lotto

~

[ ECHEREP |

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

Produttore

Data di produzione

Non risterilizzare

Non riutilizzare

Limite superiore di temperatura

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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ACUMED® HANDPLAATSYSTEEM 0
.

MATERIAALSPECIFICAT %LANTATEN: De implantaten
zijn vervaardigd van co ieel zuiver titanium volgens de
Sé% e

A 7 of een tltar® ering volgens de ASTM F136.
BESCHRIJVING: Het Acumed handplaatsysteem bestaat uit
botplaten, schroeven en toebehoren en is ontwikkeld voor fixatie M ERIAA ATIES |§_G|SCHE
bij fracturen, fusies en osteotomieén. STRUME ‘De Inﬁr n zijn gemaakt van
erschlll |te|ten ro staal titaan, aluminium en
INDICATIES: Het Acumed handplaatsysteem is be ym zun beg op biocompatibiliteit.
de behandeling van fracturen, fusies en osteotomleen
distale, middelste en proximale vingerkootjes en KSlN IMPLANTATEN: Fysiologische
middenhandsbeentjes en andere botten die de grootte tingen b e maten van implantaten. De chirurg dient
hebben voor het hulpmiddel. type en maatte selecteren die het beste overeenkomen met
e verei n patient voor directe adaptatie en een goed
aanslui pasvorm met voldoende ondersteuning. Hoewel de
C?NTRA} ll NtDrI]?A:]!ESt Contra- |nd|;:at|e h:t slséste rts eleide tussenschakel tussen het bedrijf en de patiént
ﬁgé?/\éilﬁeiz ?)f I?wlali‘taecitlf/,a;egstlso’fov?/eek%p delen e?1 Vo iS) de belangrijke medische informatie die in dit document

overgevoeligheid voor de materialen. Bij het vermo
overgevoeligheid moeten voor implantatie test
uitgevoerd. Patiénten die niet in staat of nie
m.b.t. postoperatieve zorg op te volgen, ws en cQn

van % gegeven aan de patiént te worden medegedeeld.
o \

zijn instr GEBRUIKSINFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN:
@s Instrumenten die bij dit systeem worden geleverd, kunnen

indicatie voor deze implantaten. Deze delen bestemd zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor

bedoeld voor schroefbevestiging of fikgtie‘aan de postetigiire hergebruik.

elementen (pedikels) van de ceri oracale onba e e De gebruiker dient het instrumentlabel te raadplegen om te

ruggengraat. A zien of dit een instrument voor eenmalig gebruik of voor
@ hergebruik betreft. Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn
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voorzien van een 'niet hergebruiken'-symbool zoals
beschreven in de Verklaring van de symbolen hieronder.

e Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten na eenmalig
gebruik worden weggegooid.

e Herbruikbare instrumenten hebben een beperkte levensduur.

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

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN Er zijn Chlrurgl%

voor gebruik van deze producten met de g
zijn. Het is bovendien de verantwoordelij
voor gebruik vertrouwd te zijn met relevante
ervaren collega’s te raadplegen aangaande de proce
chirurgische technieken kunt u vinden op de websgi
(acumed.net)

WAARSCHUWINGEN BETREFFENM@AT%@
een veilig, effectief gebruik van dit im dient d&' r
grondig vertrouwd te zijn met het+4 t, de
toepassingsmethoden, instrumente de aanb en
chirurgische techniek voor h middel. ddel is niet

ontworpen om de belasting van h drageng icht of lasten

ot gaat of
atie, be

of van overmatige activiteit te weerstaan. Het hulpmiddel kan
breken of beschadigd raken als het\ordt onderworpen aan
verhoogde belasting in verban rtraagde samengroeiing,
geen samengroeiing of onv genezing. Door onjuiste

insertie van het hulpmid "ﬁs de implantatie wordt de kans
p lggraken of migratie roter. De patiént dient, bij voorkeur
Ijke bijwerkingen van dit implantaat.

jkgop de ho orden gesteld van het gebruik, de
r en en de@
waarsc wing mvatte gelijk dat het hulpmiddel
ébehar;del t slaagt als gevolg van losse
Uiteit, of het dragen van gewicht

vermat
t buzon %ﬁ t implantaat verhoogde belasting
gaan a g an vertraagde samengroeiing, geen
ige genezing, evenals de mogelijkheid
n of weke delen gerelateerd aan ofwel
weI de aanwezigheid van het implantaat. De
ewaarschuwd te worden dat door het niet opvolgen
es betreffende postoperatieve zorg het implantaat
an en/of de behandeling mogelijk niet succesvol is.
taten kunnen distorsie veroorzaken en/of in
aflsche afbeeldingen het zicht op anatomische structuren

of last

ad|
Acum r@ eren. De componenten van het systeem zijn niet getest op
e veiligheid, opwarming of migratie in de MRI-omgeving.

Vergelijkbare producten zijn wel getest en daarvan is beschreven
hoe zij op veilige wijze kunnen worden gebruikt in post-operatieve
klinische evaluaties waarbij MRI-apparatuur gebruikt wordt'.

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

Acumed-instrumenten dient de chirurg vertrouwd te zijn met het

implantaat te vervangen of alternatieve procedures uit te voeren.

INSTRUMENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik van alle Revisie-operaties met impIantﬁ@niet ongewoon
*

instrument, de toepassingsmethode en de aanbevolen
chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade, alsmede
weefselschade, kunnen optreden indien een instrument wordt
blootgesteld aan overmatige belastingen, te hoge snelheden,
dicht botweefsel, onjuist gebruik of gebruik voor andere dan de

beoogde doelen. De patiént dient te worden gewaarschuwd, bij
voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan dergelijke es errlnllns eg n tege

instrumenten verbonden zijn.

gaan vertonen waardoor vroegtijdige implantaatbreu
defecten kunnen ontstaan. Het mengen van
implantaatcomponenten van verschillende fabri
metallurgische, mechanische en functionele r
aanbevolen. De implanteerbare onderd len
gemaakt uit titanium en mogen niet g nteerd w

andere hulpmiddelen van een afwijk almater?& etis
mogelijk dat de voordelen van i p |rurg|e piet oen
aan de verwachtingen van de patié met de {i

verslechteren, waardoor revi urgie no

It systeem

VOORZORGSMAATRE VERBAND MET

CHIRURGISCHE INSTR N Chirurgische
inst ten voor een ebrwk mogen nooit opnieuw worden
r or eerd stlng kunnen onvolkomenheden zijn

aa waardoor strume a<en kan gaan vertonen.
en en insnijdingen; dergelijke

nnen Ie efecten

EN: Mo@bljwerkingen zijn pijn, ongemak
ingen en schade aan zenuwen of weke
aanwe2|ghe|d van het implantaat of als
trauma. Bij overmatige activiteit, langdurige
het hulpmiddel, onvolledige genezing of uitoefening
ige’ kracht bij het inbrengen kan het implantaat
tie en/of losraken van het implantaat kunnen
Door implantatie van een vreemd lichaam kunnen
%voeligheid voor metaal, histologische of allergische
ies of nadelige reacties op een vreemd lichaam optreden. De
wezigheid van een implantaat of operatietrauma kan schade
aan zenuwen of weke delen, botnecrose of botresorptie,
weefselnecrose of onvoldoende genezing tot gevolg hebben.

bgschadigin

EINIGINGSINSTRUCTIES:

Vereisten voor het reinigen van het implantaat: Implantaten
mogen niet opnieuw worden gebruikt. Acumed adviseert om
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steriel verpakte artikelen niet opnieuw te reinigen of te steriliseren. 2. Was voorzichtig handmatig het implantaat. Gebruik geen

Implantaten die niet steriel worden geleverd en niet zijn gebruikt staalwol of schuurmiddelen pmntaten.
maar wel vuil zijn geworden, moeten volgens de volgende 3. Spoel het implantaat gro i& of gezuiverd water.
aanwijzingen worden behandeld: Gebruik DI of gezuiverd \ or de laatste spoeling.
Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen 4. Droeg het implantaat n schone zachte, pluisvrije doek
¢ Het implantaat mag niet opnieuw worden gesteriliseerd als het ssen op het k te vermijden.
in contact komt met contaminatie (bijv. contact met biologisch &i{%verwer
weefsel, zoals lichaamsvloeistoffen/bloed), tenzij het ; o P * ; i
hulpmiddel voor eenmalig gebruik (SUD) is herverwerkt door, Uitrtigting: Ult sonm etl’;lgs rp ne@gﬁgg@g?ﬁﬁgﬁir of

een bevoegde instelling die hiervoor de juiste vergunning hee
ontvangen. Reiniging van een SUD nadat het in contact 4
gekomen met menselijk bloed of weefsel bestaat uit ’V

herverwerking.

e Gebruik geen implantaat indien het opperviak bés
Beschadigde implantaten dienen te worden id.
¢ Alle gebruikers dienen bevoegd personeel%net 0
D ti

gedocumenteerd bewijs van training e % ie. ®

ionele be ging veroorzaken bij
h @9 lak beschadigd is.
i warm kraanwater en detergens of
velingen van de fabrikant voor het
atische reiniger of detergens en geef

t aan de correcte blootstellingstijd,
r, waterkwaliteit, en concentratie.

¢ Alle gebruikers dienen een geschikte persognlijke - m -

besche.rmende ultru.stlng (PPE) te dragen. x et implantaat grondig met DI of gezuiverd water.
Handmatige verwerking ruik DI of gezuiverd water voor de laatste spoeling.
Uitrusting: Borstel met zachte haren, neutrale e che \ roog het implantaat met een schone zachte, pluisvrije doek
reiniger of neutrale detergens met een pH < 8% om krassen op het oppervlak te vermijden.

1. Bereid een oplossing met warm kraanwatereh deterge Mechanische verwerking
reiniger. Volg de aanbevelingen vaﬁ%nkant V@ Uitrusting: Wasser/desinfecteerder, neutrale enzymatische

gebrgik van de enzymatische reing tgrgen_s reiniger of neutrale detergens met een pH < 8,5.
speciale aandacht aan de co e\c tstellingstijd,
temperatuur, waterkwaliteit, eny\co entrai{o
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Voorwassing 2 Koud kraanwater N.v.t.
i Neutraal enzy-
Enzym-wassing 2 Warm kraanwater )
matisch pH < 8,5
. Warm kraanwater Detergens m
Wassing Il 5 (>40 °C) pH < %
s i 2 Warm DI of gezuiverd
oelin
poeling water (>40°C) |
Droging 40 90 °C

Vereisten voor het reinigen van het instr

worden gereinigd, volgens de richtlijnen
Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen

¢ Ontsmetting van herbruikbare instrumenten of a
dient direct na afronding van de chirurgische i

ler. *

solires

Overmaat aan bloed of debrie dien
voorkomen dat dit op het oppervl

o Alle gebruikers dienen bevoe %
gedocumenteerd bewijs van %g en cx{@ je. Training

dient de van toepassing zijnde richtlijnen en standaarden en
ziekenhuisbeleid te omvattep. D
e Gebruik geen metalen b as% chuursponsjes gedurende

het handmatige reinigi N
e Gebruik voor handmatige, reiniging reinigingsmiddelen met
lakte-actieve die weinig schuim vormen zodat de

ingsmiddel zichtbaar zijn.
i akkefijk van de instrumenten

nten in
ini mgsEidd ienen ge@
<

residu te voorkomen.
iddelen mogen niet op Acumed

ische en rﬁ
iniging v. ruikbare instrumenten aanbevolen. Het
Ikalische reinigingsmiddelen grondig

. Chiru@w instrumenten dienen grondig te worden gedroogd
o} orming te voorkomen, zelfs indien vervaardigd uit

! g'v't' i belan%

-~ rden gene liseerd en van de instrumenten worden
VQ: ?13trume afgespo%
en accessoires van Acumed dienen voor %o grondig 23' i

ij staal van hoge klasse.

einspecteerd op reinheid van oppervlakken, verbindingen, en
lumens, juiste functie, en slijtage en scheuren.

¢ Geanodiseerd aluminium mag niet in contact komen met
bepaalde reinigings- of desinfecterende oplossingen. Vermijd
sterk alkalische reinigings- en desinfecterende middelen of
oplossingen die jodide, chloor of bepaalde metaalzouten
bevatten. De anodizatielaag kan eveneens, in oplossingen met
pH-waarden boven 11, oplossen.

@&instrumenten dienen voor sterilisatie te worden
(\
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Handmatige reinigings-/Desinfecteringsinstructies

1. Bereid enzymatische en reinigingsmiddelen met de door de
fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur.
Verse oplossingen dienen te worden bereid wanneer
bestaande oplossingen sterk verontreinigd zijn.

2. Plaats instrumenten in enzymatische oplossing totdat ze
volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle beweegbare delen
zodat de detergens met alle oppervlakken in contact kan
komen. Week gedurende minimaal twintig (20) minuten.

te
Gebruik een borstel met zachte nylon haren om voorzichtig w%—(erha |
instrumenten te schrobben totdat alle zichtbare debrie is @7

verwijderd. Geef speciale aandacht aan moeilijk te be
gebieden. Geef speciale aandacht aan alle gecannulg

instrumenten en reinig met een geschikte flesb Ve
blootgestelde veren, spiralen, of flexibele vor : Biet
ruime hoeveelheden reinigingsmiddel overde lie om al het
vuil weg te spoelen. Schrob het opperv e
schrobborstel om al het zichtbare vuil . opperviak en
holtes te verwijderen. Buig het erX|beI gebied en sc

opperviak met een schrobborstel. Roteer het deel tif
schrobben om te garanderen dat alle holtes wor

3. Verwijder de instrumenten en spoel geduren imaal drie
(3) minuten grondig onder stromend wate speciale
aandacht aan canules, en gebruik ee alle m |@
bereiken gebieden te spoelen.

dompeld

4. Plaats de instrumenten, voIIed
l. Actlve

ultrasone eenheid met reinigi
beweegbare delen zodat de detergens m@ ervlakken

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

5. Verwijder de |nstrumenterzexgze af in gedeioniseerd

minuten of totdat in het
Ioed of vuil meer aanwezig zijn.
canules en gebruik een spuit om
ebieden te spoelen.

lijk te b
leer 'Enstr%en onde@&al licht om zichtbaar vuil

water gedurende minima
spoglwater geen teken
f speciale aand

ont
erwijde

chtbaar” \ ien is de hierboven beschreven
sonica

spoelsta%.I
@overmaat t van de instrumenten met een

niet-afgevende doek.
e/geautomatiseerde reinigings- en

ossingen dienen te worden bereid wanneer
nde oplossingen sterk verontreinigd zijn.

olledig ondergedompeld zijn. Activeer alle beweegbare delen
zodat de detergens met alle oppervlakken in contact kan
komen. Week minimaal tien (10) minuten. Gebruik een borstel
met zachte nylon haren om voorzichtig de instrumenten te
schrobben totdat alle zichtbare debrie is verwijderd. Geef
speciale aandacht aan moeilijk te bereiken gebieden. Geef
speciale aandacht aan alle gecannuleerde instrumenten en
reinig met een geschikt flesborstel. Opmerking: Het gebruik

e elnlgn@ts instrumenten in enzymatische oplossing totdat ze
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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 oppervlak verbeteren.

één (1) minuut in gedeioniseerd water.

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

. Haal de instrumenten uit de enzymoplossing en spoel minimaal

. Plaats instrumenten in een geschikt wasser/desinfectormandje

Geautomatiseerde reinigings-/Desinfecteringsinstructies
e Geautomatiseerde wasserlw torsystemen worden niet

aanbevolen als enige rei ode voor chirurgische
instrumenten. \

it

o Eepygeautomatiseerd &m kan worden gebruikt als een
faffowrup-proces va@ atige reiniging.
Ins nten di r sterilisatie grondig te worden

eve reini

O

te garanderen.

inspecteerd cﬁe;ecti
O

ERILIT@
System cOgponents r&@provided sterile or nonsterile.
1 Twee (2) minuten voorwas met koud kraanwater o~
2 Twintig (20) seconden enzymspray met heet k%&@ erjel produ% otgesteld aan een minimale dosering
- . - 25,0-kGy gamma-straling. Acumed raadt hersterilisatie van
3 Eén (1) minuut weken met enzym et steri kte product niet aan. Als de steriele verpakking is
4 Vijftien (15) seconden spoelen met kou( beschadigd, Jnoet het incident aan Acumed worden gemeld. Het
N~ * p od@n niet worden gebruikt en moet worden teruggestuurd
5 Twee (2) minuten wassen met detergens en heet kraa n ed.
6 Vijftien (15) seconden spoelen met heet kraanwafer @t-steriel product: Tenzij duidelijk gelabeld als steriel en
geleverd in een ongeopende steriele verpakking geleverd door
7 Tien (10) seconden spoelen met gezuiyerd watéPmet option Acumed, dienen alle implantaten en instrumenten als niet-steriel
’& te worden beschouwd, en voor gebruik door het ziekenhuis
8 Zeven (7) minuten drogen me‘he@ﬂe °C/240 °F) worden gesteriliseerd. Niet-steriele instrumenten zijn met
' ¢ xJ ‘ ‘S gebruikmaking van de hieronder opgesomde
Opmerking: Volg nadrukkelijk de@e an de fabrik &de wasser/ sterilisatieparameters, in volledig gevulde trays waarop alle delen
desinfecteerder op de juiste wijze zijn geplaatst, gevalideerd.
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Sterilisatiemethoden

o Raadpleeg de schriftelijke instructies van de fabrikant van uw
apparatuur voor specifi eke instructies voor uw sterilisator en
belastingsconfi guratie.

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

Nederlands— NL/ PAGE 79

80-1814 / 80-1813

Deze trays zijn met betrekking *c. d “ierc ".Jder gegeven parameters
gevalideerd:

- NIET AANBEVOLEN

aykrachtvervangingm

vereisten van ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehenswe

to steam sterilization and sterility assurance in healt
facilities.

Gebruik van fl ash-sterilisatie wordt niet aanbevolen; wanne
gebruikt dient deze alleen uitgevoerd te worden volgens de r

}2 °C (270 °F)

4 minuten

30 minuten

PKGI-68-C Effective 05-2015
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,
droge plaats en weghouden van direct zonlicht. Voor
gebruik dient de productverpakking te worden
geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging
met water. Gebruik oudere partijen eerst.

TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen bevatten
informatie over producten die in een bepaald land wel of
niet verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder
verschillende handelsmerken verkrijgbaar zijn. De
producten kunnen in verschillende landen goedgekeurd
zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor
regulering voor verkoop of gebruik met verschillende
indicaties of restricties. Producten kunnen niet voo
gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets o
materialen mag worden beschouwd als een i n
of verzoek om enig product of voor het gebjuiik nig
product op een bepaalde wijze welke niet @ utoriseerd
onder de rechten en voorschriften van hetland'wa

lezer zich bevindt.

verder materiaal de in dit document gegeve
contactinformatie.

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een VNZOGP&

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk

A
Raadpleewuiksaanwijzing
L WP

snummer

N\
‘®tchcode

Geautoriseerd vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap

Fabrikant

Productiedatum

Niet opnieuw steriliseren

Niet opnieuw gebruiken

Bovengrens van de temperatuur

-} acumed’




ACUMED® HANDPLATESYSTEM

tit

r

BESKRIVELSE: Acumed handplatesystemets beinplater, skruer
og tilbehar er designet for a gi fiksering av frakturer, fusjoner og
osteotomier.

INDIKASJONER: Acumed handplatesystem er ment fo
geafidre

behandling av frakturer, fusjoner og osteotomier av de

midtre og proksimale falanksene og mellomhéndb% 3 3

bein av hensiktsmessig starrelse for enhetene.

s

KONTRAINDIKASJONER: Kontraindika
aktiv eller latent infeksjon; sepsis; osteop
benmengde eller -kvalitet eller blgtvev og

utilstrekkelig
eriell falso f.
Hvis felsomhet mistenkes skal tester gjgres for implas n.

system B

Pasienter som ikke vil eller kan fglge postoperative
pleieinstruksjoner er kontraindikerte for disse
Disse anordningene er ikke ment a skrus fa

posterior elementer (pedikler) pa cerviléwr

gene.

ikseres ti

|- ellﬂ%
PLANT&R:

It rent ti@v\ T™ F67

ryggrad.

MATERIALSPESIFIKASJONE
Implantatene er laget av ko
eller titanlegering per ASTM F136.

SQD
MATERIALSPESIFIKASJ OR KIRURGISKE
INSTRUMENTER: Instrdmentene er laget av rustfritt stal,

minium og p
d tanke

rer av diverse kvaliteter, som er
mpatibilitet.
*

ANTATER: Fysiologiske
pa implantater. Kirurgen ma
passer best til pasientens behov
ett tilpasn& ast posisjon med adekvat stotte.
legen er @ nnede mellomleddet mellom selskapet
, skal viktige medisinske informasjonen i dette
idles til pasienten.

men%
RUK% MASJON FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:

ne som leveres med dette systemet kan veere for
ruk eller gjenbruk.

* Inst
\®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.

Instrumenter for engangsbruk skal kastes etter at de er brukt
én gang.

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

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

angaende prosedyren far bruk. Kirurgiske teknikker finner %

;lv; bruk

Acumeds nettsted (acumed.net).

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

for & tale belastningen av vekt, last eller .& ven aktivitet.
Anordningen kan knekke eller bli skadet d mpl@

utsatt for gkt last i kombinasjon med forsinket gropro
ikke gror eller helingen bare er delvis. Uriktig innse

anordningen under implanteringen kan gke muli for atd
lasner eller migrerer. Pasienten ma bli adva skriftlig,
bruk, begrensninger og mulige ugunstlg ekter av dett
implantatet. Disse forholdsreglene om a@uhghet
anordningen eller behandlingen syi et resultat'ayl
ven aktl et eller vekt-

fiksering og / eller Igsning, stres
eller lastbeerende, seerlig de ntate o akt
belastning pa grunn av forsmke ion, frav |on eller

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

n implantatet og/eller

postoperative pleleanwsmn
behandlingen sla feil. e kan forarsake fordreininger
og/eljér hindre visning tomlske strukturer pa
r ilder. Komp: ei systemet har ikke blitt testet for
%k oppvarn@ er mlgrer i MR-miljget. Lignende
ro ter har%litt teStet og besk ed hensyn til hvordan de

Gstoperati evaluerlng med MR-utstyr
nce Man x netic Resonance Safety, Implants, and
ion. Biomedi¢a search Publishing Group, 2011.

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

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

n anbefalte kirurgiske teknikken. Hvis et instrument utsettes for

overdre stning, for hgy hastighet, kompakt bein, feil bruk

eIIer nkt bruk, kan det fare til at instrumentet knekker eller
eIIer til skade pa vev. Pasienten skal varsles, helst

, om risikoene forbundet med denne typen instrumenter.

\ORHOLDSREGLER FOR IMPLANTATER: Et implantat ma

aldri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha fert til sma misdannelser
som kan fgre til at anordningen svikter. Beskytt implantater mot
riper og bulker, for stresskonsentrasjoner kan fare til svikt. A boye
plater flere ganger kan svekke innretningen, og kan fare til at
implantatet sprekker og svikter fgr tiden. De implanterbare
komponentene i dette systemet er laget av titan og skal ikke
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implanteres med andre enheter av andre metallmaterialer. RENGJ@RlNGSlNSTRUKSJONER
Blanding av implantkomponenter fra forskjellige produsenter
anbefales ikke av metallurgiske, mekaniske og funksjonelle Instruksjoner for rengjarln ntat: Implantater skal ikke
arsaker. Fordelene med implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke brukes pa nytt. Acumed a k e ny rengjering eller
pasientens forventninger eller de kan forringes med tiden, noe sterilisering av sterilt pak |d Implantater som ikke
som ngdvendiggjer revisjonskirurgi for & erstatte implantatet eller ~ forsypes sterile og SO r vaert brukt, men er blitt tilsalt, bar
for & utfgre alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med b esg henhol nde:
implantater er ikke uvanlig. arsiér og for@egler .

resteri av implantatene hvis

d kontaminasjon (f.eks.

Det skal ikke
FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER: @mplantate @ er| k
som kroppsveesker/blod), med

Instrumenter for engangsbruk méa aldri brukes pa nytt. T|d||

belastning kan ha fert til defekter, som kan medfare at m|n pleten so egnet for engangsbruk
innretning svikter. Beskytt instrumentene mot riper og ngsenhet) itt reprosessert av en autorisert fasilitet
ettersom slik konsentrert belastning kan fare til sw riktig lov| godkjennelse for slikt arbeid.
rosesse@e engjgring av en engangsenhet etter at den
NEGATIVE FGLGER: Mulige bivirkninger te, eIIer ark t i kdntakt med humant blod eller vev.
unormale fornemmelser og nerve- eller b de pa gru Impl |kke brukes hvis overflaten har blitt skadet.
av tilstedevaerelsen av et implantat eller e av kiru Sk plantater skal kastes.
trauma. Implantatet kan knekke pa grunn erdreve ivi et kere skal veere kvalifisert personell med
vedvarende belastning pa anordningen, ufullstendi IIer at ententert bevis pa oppleering og kompetanse.
det blitt utgvd for stor kraft p4 implantatet under inn g. Det ukere skal bruke egnet personlig verneutstyr (PPE).
I;arlw forehkommerfat |mptIaIrI1taI:et 2yt’;e|r pa skegI | ksnﬁr anuell rengjoring
elsomhet overfor metall eller histologisk e isk eller @ Utstyr: Barste med myk bust, naytralt, enzymatisk

negativ reaksjon overfor et fremmedle e ka oreko L . . .

et ?esultat avjlmplantaSJ on av et fremm%en ale. rengj@r/r?gsm/ddel ellef neytralt vaskemiddel me.d en pH pa < 8,5.
implantat eller kirurgisk trauma kan f, kader pa eIIer 1. Klargjer en opplgsning ved bruk av varmt springvann og vaske-
mykt vev, nekrose av bein eller gglng rose av vev eller rengjeringsmiddel. Fglg anbefalingene fra midlenes

eller utilstrekkelig heling. Q produsent ved bruk, og veer spesielt ngye med

&O eksponeringstider, temperatur, vannkvalitet og konsentrasjon.
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. Vask implantatet manuelt. Ikke bruk stalull eller skurende
rengjeringsmidler p& implantater.

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

Taerk implantatet ved bruk av en ren, lofri klut for & unnga a
skrape opp overflaten.

Ultrasonisk behandling
Utstyr: Ultrasonisk rengjarer, ngytralt, enzymatisk

4.

N
rengjaringsmiddel eller ngytralt vaskemiddel med en pH pa < 8@ Vask Il

1. Klargjar en opplasning ved bruk av varmt springvan

%trasjon.

Merk at ultrasonisk rengjering kan forarsake ekstra skade p3
implantater som har overflateskader. y
O

eller rengjgringsmiddel. Fglg anbefalingene fra
produsent ved bruk, og veer spesielt ngye med
eksponeringstider, temperatur, vannkvalite

2. Rengjer implantatene ultrasonisk i mins er.

3. Skyll implantatet ngye med DI eller re . Bruk D eI@
renset vann til den siste skyllingen. 14

4. Terk implantatet ved bruk av en ren, lofri klut for & a

skrape opp overflaten.
Mekanisk behandling

Utstyr: vasker/desinfiseringsenhet, naytralt, Q@aﬁsk @
rengjeringsmiddel eller ngytralt vaskeml%me en p% .

Norsk — NO / PAGE 84

Minimumstid

Mini, ~umstemperatur/

Vaskemiddelt
(minutter) /ann SRR
Forvask 2 \Q\ aldt springvann N/A
@ i Ngytral, enzy-
va Varmt springvann :
A matisk pH < 8,5
4 ®
N\ )
* 5 o <3 t springvann | Vaskemiddel med
(>40 °C) pH < 8,5.
h E & .5 Varm DI eller renset N/A
e vann (>40 °C)
90 °C N/A

ekontaminasjon av gjenbrukbare instrumenter og ekstrautstyr

a finne sted umiddelbart etter at inngrepsprosedyren er
fullfart. Ikke la kontaminerte instrumenter tarke fgr rengjgring/
behandling. Overfladig blod eller rester ma terkes av for &
hindre at det terker inn pa overflaten.

o Alle brukere skal veere kvalifisert personell med dokumentert
bevis pa opplaering og kompetanse. Oppleeringen skal
inkludere naveerende gjeldende retningslinjer, standarder og
sykehusregler.

PKGI-68-C Effective 05-2015
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o |kke bruk metallbarster eller skurekluter i Igpet av den rengjgringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomvaet i
manuelle rengjgringsprosessen. minst tjue (20) minutter. Br n Myk nylonbgrste for & skrubbe

e Bruk rengjgringsmidler med lav skumtensidniva for manuell instrumentene forsiktig il al rester er fiernet. Veer
rengjering for & se instrumentene for rengjgringsvaesken. spesielt oppmerksom pa 'ﬁ r som er vanskelige a na. Veer
Rengjgringsmidler ma kunne skylles lett av instrumentene fora ~ Spegielt oppmerksom g alle ihstrumenter med kanyler, og
unnga rester. refigjgr med en he sig flaskebgrste. For eksponerte

¢ Mineraloljer eller silikonsmgremidler skal ikke brukes pa J ninger S'ble funkspner: FYII sprekkene med
Acumed-instrumenter. mengd Jgrlngso ning for & skylle ut alt

) . et fl snble o} t og skrubb overflaten med en

¢ Nogytrale pH-enzymatiske og rengjgringsmidler anbefales for: krubbeb M ter doler@u du skrubber for & serge for at

rengjaring av gjenanvendelige instrumenter. Det er sveert V|kt| ir rengj

at alkaline-rengjgringsmidler ngytraliseres ngye og skylle
instrumentene.

¢ Kirurgiske instrumenter ma terkes ngye for a hin
rustdannelse, selv om de er produsert av rustfri v hgy

kvalitet. ’

e Alle instrumenter ma inspiseres for rene gve @ , ledd og

lumener, riktig funksjon og slitasje for 'ﬂ- g.

¢ Anodisert aluminum ma ikke komme i kentakt med VI
rengjerings- eller desinfeksjonsopplgsninger. Unn
alkaliske rengjgringsmidler og desinfeksjonsmid
inneholder jod, klor eller visse metallsalter. | ti
anodiseringslaget Igses opp ved pH-verdie

Manuelle rengjsrings-/desinfeksjonsinstri

1. Klargjer enzymatiske og rengjeringsmidier i produ n 7. Hvis det finnes synlig smuss, gjenta sonikeringen o
anbefalte blandeforhold og temp ar den ekSisterende ' skylletrinnene ov¥ar. 9 9 gen o

Iasmnggn blir sveert kontami nny Igsxblandes 8. Fjern overfladig fukt fra instrumentene med en ren,
2. Plasser instrumentene i tisk lI@sning helt absorberende lofri kiut.
nedsenket. Aktiver alle bevegehge deler

enten Il ngye under rennende vann i minst
esielt oppmerksom pa naler, og bruk en
le omrader som er vanskelige a na.

Plasser |nst ntene, helt nedsenket i en ultrasonisk enhet
med rer jeringsopplasning. Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengj idlet far kontakt med alle overflater. Soniker

i ene i minst ti (10) minutter.

strumentene og skyll i deionisert vann i minst tre (3)
er eller til alle tegn pa blod eller smuss er fraveerende i
nnstmmmen Veer spesielt oppmerksom pa naler, og bruk en
pmyte for & skylle alle omrader som er vanskelige & na.

6. Inspiser instrumentene i normal belysning for & fjerne synlig
smuss.
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Kombinerte manuelle/automatiserte rengjgrings- og

desinfeksjonsinstruksjoner

1. Klargjar ensymatiske og rengjaringsmidler i produsentens
anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende
l@sningen blir svaert kontaminert, ma en ny lgsning blandes.

2. Plasser instrumentene i enzymatisk Igsning til de er helt
nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjeringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomvaet i
minst ti (10) minutter. Bruk en myk nylonbgrste for & skrubbe
instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fijernet. Veer
spesielt oppmerksom pa omrader som er vanskelige & ndy\Veer
spesielt oppmerksom pa alle instrumenter med kanylg
rengjer med en hensiktsmessig flaskebgrste. Merk: B en
sonikator vil hjelpe med nye rengjaring av instr wBruk
av en sprayte eller vannstréle vil forbedre skylli mrader
som er vanskelig & né og nzerliggende ove

3. Fjern instrumenter fra enzymlgsningen eionisert@,
vann i minst ett (1) minutt.

4. Plasser instrumentene i en egnet vaske- infiserin ©

minimumsparametre er avgjgrende for & oppna

g
behandle i en standard vasker-/desinfeksjonssykl?. gende
rengjaring og desinfeksjon.

\‘{\Q)

O

1 To (2) minutters fowa‘kwpringvann

2 P Tjue (20) sekunde%&%ray med varmt springvann
N4
s tt (1) minutts jennomvaeting
Fem&en “ eklinders skyllinG i kald®springvann (X2)
A J hd
- To ufters vask m@ iddel med varmt springvann
/146-159.!—\

4
hd
6 N ten (15) m@m skylling med varmt springvann
1: Ti (10) sek ylling med renset vann med valgfritt smer-

emidgel (§4-66™C/146-150 °F)
,‘"g ) |

\(7) minutters terking i varmluft (116 °C/240 °F)

4
struksjonene fra vaskerens/desinfeksjonsenhetens produsent

\%uksjoner for rengjgring/desinfeksjon

Automatiserte vasker-/tarkersystemer anbefales ikke som
eneste rengjgringsmetode for kirurgiske instrumenter.

o Et automatisert system kan brukes som en oppfalgingsprosess
til manuell rengjering.

¢ Instrumentene skal inspiseres ngye far sterilisering for & sikre
effektiv rengjering.
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STERILITET:

Systemkomponenter kan leveres sterile eller ikke sterile.

Sterilt produkt: Det sterile produktet be eksponert for en
minimumsdose pa 25,0-kGy gammastraling. Acumed anbefaler
ikke resterilisering av sterilt pakkede produkter. Hvis den sterile
pakningen er skadet, ma hendelsen rapporteres til Acumed.
Produktet ma ikke brukes og det ma returneres til Acumed.

Ikke-sterilt produkt: Hvis ikke produktet er klart merket
og levert i en uapnet og steril pakke fra Acumed, ma all

implantater og instrumenter betraktes som ikke-steri
sykehuset far bruk. lkke-sterile enheter har blitt va

av steriliseringsparametrene som er listet ne r,1fu

brett med alle deler riktig plassert. %

Iastede
Steriliseringsmetoder

.
o Radfer deg med de skrlftllge anvisningene t|| $

utstyrsprodusenten nar det gjelder de enkelte
steriliseringsapparatene og instruksjoner for

W

ruk

belastningsinnstillinger. @
¢ Fglg gjeldende AORN “Recommend es for
tlngs (an
SJoner)
er| erlng

Sterilization in Perioperative Pract
r til dampst

praksis for sterilisering i preoper

AAMI ST79: 2010 — Omfatte
og sterilitetsgarantier i hel ein

wgdekraftf kyvende
pForvakuumadtol : o
-

Norsk — NO / PAGE 87

o Flashsterilisering anbefales ikke, men dersom den brukes skal

Omfattende veileder til d ring og sterilitetsgarantier i

den kun utfgres i samsvar med Krav i ANSI/AAMI ST79: 2010 —
li
helseinstitusjoner. HK

80 (814 /80-1813
Di. < 2 bre’ene har blitt va * sert til parametrene under:

altoklave: |K€N€FALT
»

id

Innpakket

132 °C (270 °F)

er| gstempew
}oneringstid‘:\w
-

\QJ%

4 minutter

30 minutter

PKGI-68-C Effective 05-2015
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pé et kjolig og tert
sted og unna direkte sollys. Far bruk skal produktets
pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt
kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken forst.

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

forskjellige indikasjoner eller begrensninger i andre IandOV

Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle

land. Ingenting med disse materialene skal tolkes
promotering eller anmodning for noe produkt elle r

\,g :@ N rikode

®0 | ECYREP | Autorisert representant i EU

seg.

i dette dokumentet. $

Produksjonsdato

$ A ;&v Produsent
t \ @ Ikke steriliser
®
t

lkke bruk om igjen

Dverste temperaturgrense

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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SISTEMA DE PLACAS PARA MAO ACUMED® 0

*
com a ASTM F67 ou liga d %) de acordo com a ASTM
F136 K
DESCRIGAO: As placas ¢sseas, parafusos e acessorios do ﬁgACAC}O ATES%DQ INSTRUMENTO
c

Sistema de Placas para Mao Acumed foram concebidos para URGICO2Os ifstrumentos'§ad¥abricados em ago
fixagdo de facturas, fusdes e osteotomias. inoxidavel, effi titarito, em.altm) polimeros de diversos
raus me¢ aliados x biocompatibilidade.

4]

INDICAGOES: O Sistema de Placas para Mao Acumed,d& w d -
se a gestao de fracturas, fusdes e osteotomias das faI INE OES P ILIZACAO DO IMPLANTE: As
metacarpicos distais, medianos e proximais e outr: os*€om di soes fisiold limitam os tamanhos dos utensilios de
tamanho apropriado para os dispositivos. [ ntes. O %I devera escolher o tipo e o tamanho que

q hor cogrespondem as necessidades dos pacientes para uma
CONTRA-INDICAGOES: As contra-indicé @sistema s E elhor%éo e yma_base estle'?v'el com o suporte adequado.
. ~ - S . mbor dico seja o intermediario competente entre a
|nfeggoes .aCt'V"."S. ou latentes; SEpSIS, ost % se, qua.nt_ll add% m;ﬁ 0 paciente, as informagdes médicas importantes
qualld_ade insuficiente de 0sso ou tecidos Moles e sensi C es deste documento devem ser transmitidas ao
material. Devem ser efectuados testes antes da impl 0 em te
caso de suspeita de sensibilidade. Os pacientes 0 quere @ ’
ou que nado estao capacitados de seguir os cuid 0s- \ . _
operatdrios ndo sdo indicados para o uso d ispositivo: INFORMACOES PARA UTILIZACAO DO INSTRUMENTO
Estes aparelhos nzo estdo destinados ligdgao de CIRURGICO: Os instrumentos fornecidos com este sistema
ou fixagédo dos elementos posteriores f%ms) da ica podem destinar-se a uma Unica utilizagdo ou podem ser
toracico e coluna lombar. . p& reutilizaveis.

e O utilizador deve consultar o rétulo do instrumento para

ESPECIFICACOES DO MA | BO IMPL »0Os determinar se o instrumento se destina ou ndo a uma unica
implantes s&o feitos de titanio comercialme de acordo utilizagdo ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma
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Unica utilizagao estao identificados com um simbolo “nédo este dispositivo. O dispositivo ndo foi concebido para suportar a
reutilizar” conforme descrito na secgao Legenda de simbolos tensao da referéncia do peso, da réferéncia de carga ou excesso
em baixo. de actividade. Pode ocorreral o material no aparelho
e Os instrumentos para uma Unica utilizagdo devem ser quando o implante esta suj t%c umento da carga associado
uperagao incompleta. A

eliminados ap6s a respectiva utilizagao. com a unigo, a n&o unia
e Os instrumentos reutilizaveis possuem um tempo de vida util ossibili libertacio ou miaracio. O paciente

limitado. Antes e depois de cada utilizagao, os instrumentos 4 P d encial ¢ ur g r'tQ ’ br P

reutilizaveis devem ser inspeccionados, sempre que avisadaqpi¥erencia € Ror escrilo, sobré a

aplicavel, a fim de verificar se estéo afiados, gastos Ut'l' ¢ao, as figpitacOes e 0s pOS (e efeitos secundarios deste
’ ’ y S lante. Est
]

o durante a implantagéo pode

danificados, devidamente limpos e se apresentam corrosa osmv \ﬁgr?tncas mi ]E:gzsfc')“ggl?: S/z falha do
para verificar a integridade dos mecanismos de ligaca I b prt ~ t u ¢ e d u
Devera prestar-se especial atengao aos direcciona Iberta ao act t cesswa Ollj SlthO fe € peso ou
brocas e aos instrumentos utilizados para cortar o arga, es nte se o implante sofrer um
; = - torde carga a um atraso da consolidag¢&o, néo-
insercdo do implante.

ssea o ¢ao incompleta, e a possibilidade de
s nerﬁz; dos tecidos moles relacionadas com trauma

presenca do implante. O paciente deve ser avisado
que cas@ ga as instrugdes de cuidado pés—operatério
podm falha do implante e/ou do tratamento. Os implantes

procedimento antes da utilizagéo destes proddtos. Alé p usar distorgao efou bloquear a visualizagéo de
cirurgido também é responsavel por se familiarizar c ras anatémicas em imagens radiograficas. Os
publicagGes relevantes e consultar os colegas e %onentes do sistema de n#o foram testados no que respeita
relativamente ao procedimento, antes da utiliz seguranga, aquecimento ou migrag&o no ambiente de IRM.

encontrar as técnicas cirurgicas no webS|te
(acumed.net).

Produtos semelhantes foram testados e descritos em termos de
como poderiam ser utilizados em seguranga na avaliag&o clinica

Q pds-operatdria utilizando equipamento de IRM".
ADVERTENC|AS RELATIVAS TE P " Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
seguro e eficaz do implante o Ci evera e % Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

completamente familiarizad |mplan (@ dos de
aplicacao, instrumentos e a técnica cirurgic endada para

42%
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ADVERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO
CIRURGICO: Para uma utilizagdo segura e eficaz de qualquer
instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado com
o instrumento, com o método de aplicagdo e com a técnica
cirdrgica recomendada. Pode ocorrer a quebra ou danos no
instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um
instrumento é sujeito a cargas excessivas, a velocidades
excessivas, a 0sso denso, a utilizagao indevida ou a utilizagdo

por escrito quanto aos riscos associados a estes tipos de
instrumentos.

é&ET AD ER%S“O. f
nao prevista. O paciente deve ser advertido, preferencialmente Q ore8, desconfaito senzae;ﬁ

PRECAUGOES RELATIVAS AO IMPLANTE: Um imp @
nunca devera ser reutilizado. As tensdes anteriore Smster

criado imperfeicbes que podem dar origem falha do*dispositivo.
Os implantes estao protegidos contra riscos e 5, tals como,
concentragdes de tensdes podem levar ag,in
placas diversas vezes pode fragilizar o di§
conduzir a fractura e falha prematura do i
componentes implantaveis deste sistema sao feitos
ndo devem ser implantados com outros dispositivo
material metalico ndo semelhante. Nao é recom
componentes de implantes de diferentes fabri

L 4
e

metallrgicas, mecanicas e funcionais. Os be

de implante poderéo nao cumprir as expégtativas do
poderao deteriorar-se ao longo do te essitan&
cirurgia de revisdo para substitujr®qi nte ou paga realizar

procedimentos alternativos. As ciku
implantes ndo sao incomuns.

$0. Dobrar,
livo' e podera

PRECAUGOES RELATIVAS AO INSTRUMENTO CIRURGICO:
Os instrumentos cirtrgicos para unig,unica utilizagdo nunca
devem ser reutilizados. Esfo;gg teriores podem ter criado
imperfeigdes, que podem c x a falha do dispositivo. Proteja
os instrumentos contra ri%m ossas, dado que tais

concghtracdes de tens3 conduzir a falha do dispositivo.

éfeitos adversos incluem
Omalas e lesdes nervosas ou
¢a de um implante ou trauma
ura do implante devido ao

tecidos % devido &
correr u x

irargico. gg 5
exces tividade

prolongada sobre o aparelho,
u uma forga excessiva aplicada durante

rec ¢do incom
a ucdodoi nfe. Pode ocorrer a migracédo e/ou
axamento d% te. Existe a possibilidade de ocorréncia da

accao
de um

a corpos estranhos resultantes da implantagéo
al estranho. Lesdes dos tenddes ou dos tecidos
ole@ ose 0ssea ou a reabsorgado do 0sso, necrose do
te a recuperagao incompleta podem resultar da presenga

nsibilida@ tal ou reaccéo histolégica ou alérgica ou
Vi

% implante ou de uma trauma cirurgico.

mistura\N
S por raz STRUCOES DE LIMPEZA:
10s da ciru

Requisitos de limpeza dos implantes: N&o reutilizar os
implantes. A Acumed nao recomenda a re-limpeza ou re-
esterilizacdo de produtos fornecidos em embalagens estéreis. Os
implantes fornecidos nao esterilizados que nédo tenham sido
utilizados, mas que estejam sujos, devem ser processados de
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acordo com o seguinte: 3. Enxague bem o implante com agua desionizada ou purificada.
Adverténcias e precaugées Utilize agua desionizada ou puriffgada para o enxague final.
« A reesterilizagdo dos implantes nao deve ser realizada se o 4. Seque o implante utilizando o limpo suave que nao
implante contactar com a contaminagéo (por ex., contacto com largue pélo para evitar ri uperficie.
tecidos biologicos, tais como fluidos corporais/sangue), ando Processamento por uItr&' s
ser que (e] diSpOSitiVO de Utilizacéo l:lnica (SUD) tenha Sido Ei ento: Agente Impeza para ultra-sonS, agente de

reprocessado por uma instituigdo autorizada com aprovagéo zimatic ou detergente neutro com um pH <
regulamentar adequada para o fazer. A limpeza de um SUD NNota: A ligpezapor ultra-sons p &4 causar danos
depois de entrar em contacto com sangue ou tecidos huma icionai. lantes com a superficie.
constitui um reprocessamento. s

¢ Né&o utilize um implante se a superficie estiver danificada@
implantes danificados devem ser eliminados.

e Todos os utilizadores devem ser funcionarios qualifi
prova documentada de formagao e competénci

om

e Os utilizadores devem usar equipamento d@ Q rrectos.
individual (EPI) apropriado. . Limpe %Iantes através de ultra-sons durante, no minimo,
Processamento manual i .
Equipamento: Escova de cerdas macias, e de lin@ + 3.E
enzimatico neutro ou detergente neutro com um pH
1. Prepare uma solugao utilizando agua da torne@na e @? ue o implante utilizando um pano limpo suave que n&o

detergente ou agente de limpeza. Siga as reE dacdes de\, rgue pélo para evitar riscar a superficie.

utilizagao do fabricante do agente de limp, zimatico rocessamento mecanico

agua da torneira morna e
eza. Siga as recomendagdes de
agente de limpeza enzimatico ou

eJou agent
do fabricagte
nte, pre special atengdo ao tempo de

agua desionizada ou purificada para o enxague final.

detergente, prestando especial atencdg ao tmpo d Equipamento: Instrumento de lavagem/desinfeccéo, agente de
exposicao, temperatura, qualidade 8 ua e con limpeza enzimatico neutro ou detergente neutro com um pH <
correctos. 8,5.

>
2. Lave cuidadosamente o impl almentex!Nao utilize
palha de ago ou agentes dg limpe abrﬂ implantes.
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formagéo deve incluir as directrizes aplicaveis actuais e as
normas e politicas hospital eg
- ¢ Nao utilize escovas metalic esfregdes durante o
Pré-lavagem 2 Agua da torneira fria N/A processo de limpeza ma
L Aqua da tome Detergente en- e Utilize agentes de lim om tensioactivos pouco
av.agir.n o 2 gua da fomeira zimatico neutro i manual, para permitir a
zimatica morna pH<85 entos na solucdo de limpeza. Os
- _ evem s i’ de enxaguar dos
Lavagem Il 5 Agua da torneira Detergente col ara evitaia agéo de residuos.
morna (>40°C umpH <85 . . L N
¢ ) P doér adaau de lubrificantes a base de
Agua desionizada ou V ou silico instrumentos Acumed.
Enxagle 2 purificada morna % e R da-se a u%t o de agentes de limpeza e
(>40°C) enzimati ro para a limpeza dos instrumentos
Secagem 0 90°C A ﬂ'@ izaveis, importante que os agentes de limpeza
y _ alinos sej ompletamente neutralizados e enxaguados
Requisitos de limpeza do instrumento: O entos dos instrgmentos.
Acessorios Acumed devem ser completa 0s antes e Osin ntos cirdrgicos tém de ser completamente limpos

voltarem a ser utilizados, de acordo com

Adverténcias e precaugoes

¢ A descontaminagao de instrumentos reutilizavei
acessorios deve ocorrer imediatamente apds
procedimento cirdrgico. Nao permita que o

rumentos
contaminados sequem antes da limpezalr cessamen@
excesso de sangue ou detritos devé removido

itar
que sequem na superficie. &'E
e Todos os utilizadores devem ‘s&%idament ualificados
cae e competé A

com um comprovativo da for!

uintes dirégtrizes. p% r a formagao de ferrugem, mesmo que sejam
x dos em ago inoxidavel de elevado grau.
(]

0s os instrumentos devem ser inspeccionados quanto a
mpeza das superficies, unides e lumens, funcionamento
adequado e desgaste antes da esterilizacao.

¢ O aluminio anodizado nao 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
metalicos. Além disso, em solu¢des com valores de pH
superiores a 11, a camada de anodizagao pode dissolver-se.
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Instrugées de limpeza/desinfec¢ao manual as pecas moveis para permitir que o detergente entre em

1. Prepare os agentes enzimaticos e de limpeza de acordo coma  contacto com todas as supeficies, Limpe com ultra-sons os
diluigao de utilizacdo e temperatura recomendadas pelo instrumentos durante, no z (10) minutos.
fabricante. Devem ser preparadas solugdes novas quando as 5. Remova os instrumentos gle em agua desionizada
solucdes existentes apresentarem uma contaminagéo durante, no minimo, tre§ ( inutos ou até que todos os
grosseira. vestigios de sangue jidade deixem de ser visiveis no

2. Coloque os instrumentos em solucdo enzimatica até ficarem | nxagu especial atencéo a canulagbes e
completamente submersos. Accione todas as partes méveis tiliz&’uma seri ra irrigar, gUalquer area de dificil acesso.
para permitir o contacto do detergente com todas as . InSpeccionglgs instrument ixo de iluminagdo normal
superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, vinte (20) ara a reme de suijid: vel.
minutos. Utilize uma escova de cerdas de nylon macias % . Se obs% a existén ujidade, repita a limpeza por ultra
esfreggr cuidadosament_e 0s i.n§trL.1mentos até que tepfidng i -s passos dgm gUie acima.
|:em’owdos tod.o’s.os detritos visiveis. Pre_ste especial gao 8. 2 a humi excesso dos instrumentos com um
as areas de dificil acesso. Preste especial atengéio 0s @vente e sem fios.

. . : ete limpo
instrumentos canulados e limpe com um escoyi - . . 3
1 ucgées de eza e desinfeccdao combinada manual/

,@ com tomatic
>za para remo@ 1. Prep agente enzimético e de limpeza a diluicdo de

uma esgova para utﬂ e temperatura recomendadas pelo fabricante.
remover qualquer sujidade visivel da superficie e T, cias. Xﬂ ser preparadas solugdes frescas quando as solugdes
Dobre a area flexivel e esfregue a superficie co a SCOV\ entes estiverem muito contaminadas.

Rode a parte enquanto esfrega para assegur: oloque os instrumentos em solugédo enzimatica até ficarem

reentréncias séo limpas. completamente submersos. Accione todas as partes méveis
3. Remova os instrumentos e enxague abun mente @ para permitir o contacto do detergente com todas as

agua corrente durante, no minimo, #ré minutos. RBfes superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, dez (10)

especial atengéo a canulagdes e uiiliz a serin&' minutos. Utilize uma escova de cerdas de nylon macias para

irrigar qualquer area de dificil X esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tenham sido
4. Coloque os instrumentos, dota &e sub &uma removidos todos os detritos visiveis. Preste especial atengéo a

e 3 gy . ~
unidade de ultra-sons com s 50 de Ii@ccione todas areas de dificil acesso. Preste especial atengéo a todos os
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instrumentos canulados e limpe com um escovilhdo
apropriado. Nota: A utilizagdo de um aparelho de limpeza por
ultra-sons ira ajudar a limpar completamente os instrumentos.
A utilizagdo de uma seringa ou jacto de agua ira melhorar a
irrigacdo de areas de dificil acesso e quaisquer superficies
com acoplamento préximo.

3. Remova os instrumentos da solugéo enzimatica e enxague em
agua desionizada durante, no minimo, um (1) minuto.

4. Coloque os instrumentos no cesto de um instrumento de

lavagem/desinfeccao e processe ao longo de um ciclo padré@

do instrumento de lavagem/desinfec¢do. Os parametros

minimos que se seguem sao essenciais para uma li
desinfecgéo profundas.

N
>

Portugués — PT / PAGE 95

De~crigdo

Pulverizagéo enzi
torneira

plicitamente as instrugdes do fabricante do instrumento de lav-
/desinfeccédo

ugobes de limpeza/desinfeccdo automaticas

Os sistemas de lavagem/secagem automaticos nao sao

recomendados como o Unico método de limpeza para

instrumentos cirurgicos.

e Poder4 utilizar-se um sistema automatico como um processo
de seguimento a limpeza manual.

¢ Os instrumentos devem ser devidamente inspeccionados

antes da esterilizacdo para garantir uma limpeza eficaz.

-} acumed’
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° Portugués — PT / PAGE 96

ESTERILIDADE: esterilizagéo a vapor e garantia de esterilidade em instalacées
de cuidados de saude.
Os componentes do sistema poder&o ser fornecidos esterilizados A esterilizaggo flash ndo Qr dada mas se for utilizada,
ou n&o esterilizados. s6 deve ser efectuada d x com os requisitos da norma
I/AAMI ST79: 201 uia abrangente da esterilizagéo a
Produto esterilizado: O produto esterilizado foi exposto a ofye garantia de ade em instalagGes de cuidados de

uma dose minima de irradiagdo gama de 25,0-kGy. A Acumed
nao recomenda a reesterilizagdo de produtos fornecidos em
embalagens estéreis. Se a embalagem estéril estiver danificada 6. 1814/80-.713

o incidente deve ser notificado a Acumed. O produto nido deve Estes tabulei os f. -am validacs « 2 ac\ rdo com os parametros abaixo:

ser utilizado e deve ser devolvido ao Acumed. y
avidade: NAO RECOMENDADO

Acondicionado

132°C (270°F)

QS
foram validados utlllzando 0s parametros @ izacao sta
abaixo, em tabuleiros totalmente carregadds=€om todas efas

colocadas correctamente. $ o de secagem: 30 minutos
Métodos de esterilizagdo \

¢ Consulte as instrugdes do fabricante go s |pament

T XpOSicao: 4 minutos

obter instrugdes sobre o esterilizader ecifico e d
configuragao.
¢ Siga a actual norma AORN '@eccmen A

Esterilizagdo em Definicdes dé\Prética Perlo atoria” e na
norma ANSI/AAMI ST79: Guia a da

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

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

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

paises. Os produtos poderdo ser aprovados ou OV

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

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

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

neste documento. Ateng&o: Apengs 6

«
. ~ tilizaca
Cons%uiWugoes de utilizagdo

NN

Representante autorizado na Comuni-
dade Europeia

Fabricante

Data de fabrico

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

Limite superior de temperatura

Atencao: Apenas para utilizagao por profissionais.
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ACUMED®-KASILEVYJARJESTELMA

KIRURGISEN INSTRU &EKNISET TIEDOT:
tr enttien valm|stuk n kaytetty ruostumatonta terasta,
t|t alumiinia j Ja p €ja, joiden bioyhteensopivuus on

KUVAUS: Acumed-kasilevyjarjestelman luulevyja, ruuveja ja
muita tarvikkeita kaytetaan fiksaatioon murtumien hoidossa,

yhteenliittamis- ja osteotomiatoimenpiteissa. "\‘TTO K AT TIEDOT: Fysiologiset
i joi planttllal kokoa. Kirurgin on valittava
laitteen.t j rhalten soveltuvat hoidettavan

INDIKAATIOT: Acumed-kasilevyjarjestelma on tarkoit V

distaalisten, keskiosan ja proksimaalisten falangien j ja alkalleen turvallisesti ja antavat

rij akari on yhtion ja potilaan valissa
metakarpaalien seka muiden, laitteille soveltuvan den o a ;
murtum|2n liitosten ia osteotomiatoimenpiteide koulutett attilainen, tassa asiakirjassa esitetyt
) P at ladketi liset tiedot tulee saattaa potilaan tietoon.

VASTA-AIHEET: Jarjestelman vasta- a| ktuvmen KIRUR x‘ INSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT
E::I(?r\:glggt?}fzgnsiﬁsstlai ;:;?;)Stokfjodoossl J;“t;ln kt;;/s IE estelman mukana toimitetut instrumentit voivat
aineherkkyytta epailldaan, ennen implantin asettamlst kaytt0|3|a tai uudelieen kaytettavia.
suoritettava kokeet. Potilaat, jotka ovat haluttomi t ayttajan on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko
kykeneméttomia noudattamaan leikkauksenjal oito- OhjeltA kyseessa kertakayttoinen vai uudelleen kaytettava .
Naita laitteita ei ole tarkoitettu ruuviliiténtéé aatloon instrumentti. Kertakayttdisissa instrumenteissa on merkinta

, rinta- tai lannerangan posteriorisiin osu Ie|h| "ei saa kayttaa uudelleen” (katso symbolin kuvaus tdman

kayttdohjeen osasta Symbolien selitykset).

IMPLANTTIMATERIAALIN TEKNI DOT | a - o  Kertakayttdiset instrumentit on havitettava yhden
valmistettu standardin ASTM F6 esta ka Ilsestl kayttokerranujalke'('ar} . . o
puhtaasta titaanista tai stan STME esta e Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttdaika on

titaaniseoksesta. rajoitettu. Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys,

-} acumed’



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

KIRURGISET TEKNIIKAT: Tadman jarjestelman

Kirurgin vastuulla on perehtya toimenpiteeseen ennen naiden
tuotteiden kayttda. Kirurgin vastuulla on lisdksi perehtya oI

julkaisuihin ja konsultoida kokeneempia kollegoja toime,
ennen tuotteiden kayttoa. Lisatietoa kirurgisista menete @

I6ytyy Acumedin www-sivustolta (acumed.net).

kayttotarkoitusten kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia tekniikoi %
somisen r.

ava
perusteellinen tietdamys implantista, sen enetelmis
instrumenteista ja laitteen kanssa kaytett a, suosite

leikkaustekniikasta. Laitetta ei ole suunniteltu kestam
kuormituksen tai liiallisen liikunnan aiheuttamaa r;

ja turvallisen kaytén varmistamiseksi kiru !”EE
ainon,
voi sarkya tai vaurioitua, kun implanttiin kohdistu

kuormitusta, joka liittyy luutumisen viivésty

luutumattomuuteen tai epataydelllseen een.

asetetaan huonosti implantoinnin alkan dolllsu lamtin
irtoamiseen tai siitymiseen saatt a Potllaal

ilmoitettava, mieluummin Kirj aII| in |mpla n kay toon
littyvista asioista, rajoituksis 0||ISI ikutuksista.
Potilasta on varoitettava esim. en mah

vaurioitumisesta tai hoidon mahdollisesta ep nistumisesta

ISIIn

kiinnityksen l6ystymisen ja/tai irtoamisen, rasituksen, liiallisen
likunnan tai painon tai kuormitukse®takia — erityisesti jos
implanttiin kohdistuu lisdantyn itusta silloin, kun
luutuminen viivastyy, luutu tapahdu tai paraneminen on
epataydelllsta — seka lei \ man tai implantin aiheuttamista
her i pehmytkud ta. Potilasta on varoitettava siita,
sen jalk g'}mto ohjelden laiminlydnti saattaa
implanti oidon mstumlsen Implantit voivat

taa vaa ja/tai estaa misten rakenteiden
ei oIe testattu koskien

éflakuv;s
enem rtymlsta MRI-ymparistdssa.
a tuotte|§ tattu ja kuvattu koskien niiden

tym|

rvaIIis

"yttoa toi en Jalkelsessa kliinisessa
issa MRI kéytettaessa'.

F. G. Refe anual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and

éis 201 1 Edl“omedical Research Publishing Group, 201’1.
IMPLANTTIIN KOSKEVAT VAROITUKSET: %’[ln tehok%o

STRUMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:
rumenttien turvallisen ja tehokkaan kaytdn
II ena on aina, etta 1aakari on perehtynyt instrumenttiin,
ttdmiseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.

KIRUR
Acu

(D

- Laite \% suuri kuormitus, lilan suuret nopeudet, tihea luukudos tai
antynytta irheellinen tai tahaton kayttd voi aiheuttaa instrumentin

rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden vaaran.
Potilaille on tiedotettava taman tyyppisiin instrumentteihin
liittyvista riskeista, mieluiten kirjallisessa muodossa.

IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROTOIMET: Implanttia ei saa
koskaan kayttéda uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ovat
saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pettamiseen.
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Suojaa instrumentit naarmuuntumiselta ja kolhiintumiselta, koska
tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen. Jos
levyja taivutellaan useita kertoja, laite voi heikentya, jolloin
seurauksena voi olla implantin ennenaikainen haurastuminen ja
vikaantuminen. Jarjestelman implantoitavat osat on tehty
titaanista, eika niité pida implantoida yhdessa muunlaisesta
metallista valmistettujen laitteiden kanssa. Eri valmistajien
implanttikomponenttien yhdistamista ei metallurgisten,
mekaanisten ja toiminnallisten syiden vuoksi suositella.

ne saattavat heikentya ajan myo6ta, jolloin voidaan tarvita

saattaa siirtya ja/tai irrota. Vieraan aineen implantointi saattaa

aiheuttaa metalliyliherkkyytta tai histelogisen tai allergisen
reaktion. Implantti tai Ieikka@k i aiheuttaa hermo- tai

pehmytkudosvaurion, luun %ntai luun imeytymista, kudoksen
kuolion tai riittdmattdman nemisen.

otteen

P OHJE @
.
= c g > ' - ) plantin pu 'stl‘ aatimu mplantteja ei saa kayttaa
Implanttikirurgian hyédyt eivat ehka vastaa potilaan odotuksia t uudelleen. A i suoditt riilissa pakkauksessa olleen

revisiokirurgiaa implantin vaihtamiseksi tai vaihtoehtoistep V
toimenpiteiden toteuttamiseksi. Implanttien revisioleikk

eivat ole harvinaisia.

KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN L||TTWQ§O|METOzi

Kertakayttoisia kirurgisia instrumentteja ei_sag an kaytta

uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voine @ uttaa muutoksi
jotka voivat johtaa laitteen toimintahairié6 0jaa instr,
hankautumiselta ja nirhautumiselta, silla tdman tyyppi

kuormituksen keskittyminen voi johtaa laitteen toimi

tai epanormaalit tuntemukset seka hern
pehmytkudosvauriot. Implantti saatt a liiallise

liikunnasta, laitteeseen kohdistu e& kéiaikaisﬁt‘aa
kuormituksesta, epataydellisesta paranemises i liiallisesta

implanttiin kohdistetusta voimas sennuk& a. Implantti

HAITTAVAIKUTUKSET: Mahdolliset haitt@ukset oV,
implantista tai leikkaustraumasta aiheutn&tj:i ) epén%
u

jotk

n puhdi ista tai uudelleen sterilointia.
Steriloj ina toimi implantit, joita ei ole kaytetty mutta

aantun

Vi kset ja v et

ntaminoi a implantteja ei saa steriloida uudelleen

atiolla tarkoitetaan esim. kosketusta biologiseen
»kuten vereen tai muihin ruumiinnesteisiin), paitsi
ksessa, etta kertakayttdisen valineen

I@enkasittelija on valtuutettu taho, jolla on asianmukaisten
omaisten lupa. Uudelleenkasittelylla tarkoitetaan ihmisen

asiteltdva seuraavasti:

aifioon. \%reen tai kudokseen kosketuksissa olleen kertakayttdisen

alineen puhdistamista.
e Implanttia ei saa kayttaa, jos sen pinta on vaurioitunut.
Vaurioituneet implantit tulee havittaa.
Kaikkien kayttajien tulee olla patevia tyontekijoita, joilla on
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta.
Kayttajien tulee kayttda asianmukaisia henkildkohtaisia
suojaimia.
Manuaalinen késittely
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Viélineet: Pehmedéharjaksinen harja, neutraali entsymaattinen 4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealla, nukkaamattomalla
puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5. kankaalla ja varo naarmuttaghastapintaa.
1. Valmista liuos lampimasta hanavedesta ja puhdistusaineesta. = Mekaaninen késittely K

4.

Ultradénikaésittely

Viélineet: Ultraddnipuhdistuskone, neutraalie ttinen \,
puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jon @ ,6. Huoma H @ ) Lammin ionipoistettu | . o
Ultradénipuhdistus voi aiheuttaa lisdvauridita implanteille, jeiden f)

pinta on vaurioitunut.
1.

. Pese implantti huolellisesti kasin. Ala kayta implanttiin

. Huuhtele implantti huolellisesti ionipoistetulla tai puhdistetulla

Noudata entsymaattisen puhdistusaineen tai pesuaineen Vélineet: Pesu-/desinfekt irw neutraali entsymaattinen

valmistajan kayttosuosituksia ja kiinnita erityistd huomiota puhdistusaine tai neutraalfpeSuaine, jonka pH < 8,5.
oikeaan altistusaikaan, lampdtilaan, veden laatuun ja
pitoisuuteen.
O :
‘ A d
" Esipesu 60 2 . a hanavesi Ei sovellettavissa
N ‘V
/ @ %\' . . . Neutraali
E Lammin hanavesi

nts
Y ( entsymaattinen,
7~

U Lammin hanavesi (> Pesuaine, jonka
esu Il 4 5
40 °C) pH<8,5

terasvillaa tai hankaavia puhdistusaineita.

vedella. Kayta viimeiseen huuhteluun ionipoistettua tai
puhdistettua vetta.

Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealla, nukkaam

(&S

kankaalla ja varo naarmuttamasta pintaa.

¢

d

€L

tai puhdistettu vesi (>

40 90 °C Ei sovellettavissa

Valmista liuos lampimasta hanavedesté ja puhdi ineesta 1% atus
NouQata_ entsquattise_n pu_hd_istu"sair.l(_e'en .tai ineen \ rumentin puhdistusvaatimukset: Acumed-instrumentit ja -
valmistajan kayttdsuosituksia ja kiinnita erit isdvarusteet on puhdistettava huolellisesti ennen uutta kayttoa

oikeaan altistusaikaan, lampdtilaan, veden

seuraavien ohjeiden mukaisesti.

¢ Uudelleen kaytettavat instrumentit tai valineet on puhdistettava

pitoisuuteen. M K 9 Varoitukset ja varotoimet
. Puhdista implantteja uItraééneﬂé @an 15 minM
I

puhdistettua vetta.

. Huuhtele implantti huolellises ix istetulla ta&%hdistetulla valittdmasti kirurgisen toimenpiteen jalkeen.
vedella. Kayta viimeiseendyuhtelutn ion@ tai Kontaminoituneiden instrumenttien ei saa antaa kuivua ennen
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puhdistusta ja prosessointia. Ylimaarainen veri tai kudosjaamat sisaltavat jodia, klooria tai tiettyja metallisuoloja.

on pyyhittava pois, jotta ne eivat kuivu pintaan. Anodisointikerros saattaa lisaksi eta liuoksissa, joiden pH-
« Kaikkien kayttsjien tulee olla patevia tydntekijoita, joilla on arvo on yli 11. K

osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta. Késinpuhdistuksen ja -de innin ohjeet

Koulutuksen tulee sisaltaa nykyiSin sovellettavien Ohjeiden, 1. Valmistele entsymaatt& puhd|stusa|neet Va|m|stajan

standardien ja sairaalan kaytantOJen tuntemus. i elemaan laim ssSuhteeseen j ja |ampot||aan Kun

o Al kayta metalliharjoja tai hankauslappuja

3 avan kontaminoitunutta, on liuos
kasinpuhdistusvaiheessa. @ ihdettava, uuteep. Q

o Kayta kasinpuhdistukseen niukasti vaahtoavia pinta-aktiivisi
aineita sisaltaviad puhdistusaineita, jotta ndet pesuliuokseen
kanssa. Liota vahintaan

upotetut instrumentit. Puhdistusaineiden tulee olla help SV ifi kaikkien

instrumenteista huuhdottavia, jotta instrumentteihin g enta (20)minutttia. Hankaa instrumentteja kevyesti
jaamia. alla nai isella harjalla, kunnes kaikki ndkyva lika
e Acumed-instrumentteihin ei saa kayttaa minera%tai : E rityista huomiota vaikeasti saavutettaviin

On erittiin tarkesa neutraloida alkaalio aaralla puhdistusainetta, jotta niihin ei jaa likaa.

pintoja puhdistusharjalla, jotta saat kaiken nakyvan lian
. . . o 3. Poista instrumentit liuoksesta ja huuhtele niité huolellisesti
o Kaikista instrumenteista on ennen steriloin

silikonivoiteluaineita. rityistd huomiota kaikkiin putkimaisiin
een .
distusainéi JOUS'
saineet huol
ja huuhdella ne pois instrumenteista. L A ) . .
ttua pinnoista ja raoista. Taivuta joustavaa kohtaa ja
kastgtté juoksevassa vedessa vahintaan kolme (3) minuuttia. Kiinnita

a puhdistusaine paasee

¢ Uudelleenkaytettavien instrumenttien puhdi telh||2njaapl$iltzt\i:ne:;2:3lhig;[[lﬁgagilﬁtgzugg?n
suositellaan pH-neutraaleja entsymaa al P

¢ Kirurgiset instrumentit on kuivattava huolellisestigjotta Steta nkaa pintaa puhdistusharjalla. Pyérita osaa puhdistuksen
ruosteen muodostuminen, vaikka instrumenti |stettu ikana, jotta kaikki raot tulevat varmasti pestyiksi
korkealaatuisesta ruostumattomasta teréks ’ '
pintojen, liitosten ja aukkojen puhtatu strumenti erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele vaikeasti
toiminta seka kuluminen. saavutettavat kohdat ruiskulla.

+ Anodisoitu alumiini i saa jout tukseen ttyjen 4. Upota instrumentit kokonaan puhdistusliuoksella taytettyyn
puhdistus- tai desinfektoinjliudgte kans oimakkaita ultradanilaitteeseen. Liikuta kaikkia likkuvia osia, jotta
alkaalipuhdistimia ja desinfe tlalnelta sia, jotka puhdistusaine paasee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.
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Kasittele instrumentteja ultradanella vahintaan kymmenen (10)
minuuttia.

. Poista instrumentit laitteesta ja huuhtele niita ionipoistetussa
vedessa vahintdan kolme (3) minuuttia tai kunnes virtaavassa
huuhteluvedessa ei ndy enda merkkeja veresta tai liasta.
Kiinnita erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele

3.

vaikeasti saavutettavat kohdat ruiskulla.
huuhteluvaiheet.

8.

desinfektoinnin ohjeet

instrumenttien perinpohjaista puhdistusta. Ruiskun tai
vesisuihkun kéytté tehostaa yvai t/ saavutettavien kohtien ja
toisiaan lahellé olevien pu;t& telua.

Poista instrumentit entsy sesta ja huuhtele
ionipoistetulla vedella aan yhden (1) minuutin ajan.
pesu-/desinfektointikoneen koriin

a pesu-/desinfektointiohjelmalla.
titarkeita huolellisen

o~
Kaden (20) sekunnin entsyymisuihku kuumalla ha-
navedéiig

%(1) minuutin entsyymiliotus

. Jos likaa nakyy, toista edella esitetyt ultradani- ja
Yhdistetyn automaattisen ja kasmpuhdlstukse/% \

nakyvaa likaa.
ja hajoamattomalla pyyhkeella. @ )
kaytetty liuos on huomattavan kontamiRg tta onlj

4
e JI . ” :
O entoista (15) sekunnin huuhtelu kylmalla hanavedella (X2)

. Tarkasta normaalivalaistuksessa, etta instrumenteissa ei ole
Pyyhi liiallinen kosteus instrumenteista puhtaalla, im
1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusain |staJan
suosittelemaan Iaimennussuhteeseen aan. Kun
vaihdettava uuteen.
2. Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseen li

)

Liikuta kaikkia likkuvia osia, jotta puhdistusai \

kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota@yé |ntaan
kymmenen (10) minuuttia. Hankaa instru eja kevyes@
pehmealla nailonharjaksisella ha nnes kaikk

4
5 Kahden (2) minuutin pesuainepesu kuumalla hanavedella (641166 °

C/14611150 °F)

4

6 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelu kuumalla hanavedella

- Kymmenen (10) sekunnin huuhtelu puhdistetulla vedella ja valinnais-
esti voiteluaineella (64-66 °C/146—-150 °F)

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

rjalta;
lika on irronnut. Kiinnita erityista h valkeast
saavutettaviin kohtiin. Kiinnit e huomlota alk
sta

pulloharjalla. Huomautus:

putkimaisiin instrumentteihin j nes
n/Ia/tte@ elpottaa

Huomautus: Noudata pesu-/desinfektointikoneen valmistajan ohjeita ehdotto-
masti
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° Suomi - FI / PAGE 104

Automaattisen pesun ja desinfektoinnin ohjeet Sterilointimenetelmét
e Automaattisia pesu- ja kuivausjarjestelmia ei suositella o Lue sterilointilaitetta ja kuorgnitusmaarityksia koskevat
kirurgisten instrumenttien ainoaksi puhdistusmenetelmaksi. laitevalmistajan kirjalliset ehk
iivisia kaytantoja koskevia

mmended Practices for
Practice Settings”) ja ANSI/AAMI

jalkeiseen kasittelyyn.

¢ Instrumentit tulee tehokkaan puhdistuksen varmistamiseksi
tarkastaa huolellisesti ennen sterilointia.

o Automaattista jarjestelmaa voidaan kayttaa kasinpuhdistuksen e Noudata AORN:in perb&
; Red
i

— Komprehensiivinen opas
&ydenhuollon laitoksissa.

5y P
gasterilo' eissuositell jos sita kaytetdan se on
suorite’@ dattamal I/AAMI ST79-vaatimuksia:

STERIILISYYS:

Jarjestelman komponentit voidaan toimittaa steriloituina tai V
steriloimattomina.

prehensii pas hoyrysterilointiin ja SAL-
o aitoksissa.

I fors . ey = = K

Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu vahin % kGy:n ‘ 1‘?_14/.80. . - . .
annokselle gammasateilytystad. Acumed ei su riilisti C) ~+8ma tariottimet v.. +alidoitu seuraavin parametrein:
méautoklaavi: EI SUOSITELLA

pakatun tuotteen sterilointia uudelleen. Jog,ste kaus o Painov ’
vahingoittunut, siitd on ilmoitettava Acum T otetta ei saa —%
kayttda, vaan se on palautettava Acumedilig . E g8ttoklaavi:

Kaaritty
Steriloimaton tuote: Kaikkia implantteja ja ins@tteja - . 0
tulee kasitella steriloimattomina ja ne tulee sterildida$airaalassa Altistustampotila: 132°C (270°F)
ennen kayttoa, ellei niita ole selvasti merkitt ilpiduiksi ja Altistusaika: 4 minuuttia
toimiteta Acumedin avaamattomassa steyiilissa‘pakkauks @
Steriloimattomat laitteet on validoitu aif: lluin Kuivausaika: 30 minuuttia
i rjottimilla Kaikki osat

sterilointiparametrein tayteen kuo;m

oikein aseteltuna. A\

PKGI-68-C Effective 05-2015

9
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SAILYTYSOHJEET: Sailyta viiledssa, kuivassa
paikassa ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta
ennen kayttda, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siina
veden aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena
vanhin tuote.

SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa on tietoja
tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissa maissa tai
joita voi olla saatavilla eri tuotenimilla eri maissa. Eri
maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet
myyntiin tai kayttéon eri indikaatioiden tai rajoitusten
mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kaytt66n
kaikissa maissa. Mitaan naiden materiaalien sisaltamas

tietoa ei pida ymmartaa minkaan tuotteen tai naid
tuotteiden kaytdon milldan sellaisella tavalla, joka ei
lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallj
mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.

LISATIETOJA: Liséatietoja voi pyytaa téQ

asiakirjassa lueteltujen yhteystietojen kautta.

«a
Katso ka&w
AN

Vari

o
s@tu etyleenioksidilla

| Steriloitu sék@&n‘aué

N%

-
topaiva

é}oodi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteis6ssa

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaislampatila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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ACUMED® HANDPLATTSSYSTEM

MATERIALSPECIFIKATI %&OR KIRURGISKA

INSTRUMENT: Instrum ar gjorda av olika kvaliteter av

rostfrittsstal, titan, alu , och polymerer utvarderade med
BESKRIVNING: Acumed handplattssystems benplattor, eI pa b'OKQ et .
skruvar och tillbehér &r avsedda for fixering av frakturer, fusioner, Q
och osteotomier. | FORMATI OR ANVA AV IMPLANTAT:
ysnolog begrans ken pa implantaten. Kirurgen
INDIKATIONER: Acumed handplattssystem ar avse V gﬂaat;ste Tav p);pboc smsnogn;(t:)r? Ssta?(\éerrp(?lr;?:ztsr%mn?;crined
behandling av frakturer, fusioner och osteotomier av de @ ti kit stod. Av lakaren ar den utbildade mellanhanden

mellan- och proximala falangerna och metakarpal foretaget tienten, ska den viktiga medicinska

andra ben, vars storlek lampar sig fér implantat \ matlonen?&a dokument meddelas patienten.

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindika systeme xN FOR ANVANDNING AV KIRURGISKA

aktiv eller latent infektion, sepsis, osteop atillracklig k an NT: Instrument som medfélier svstemet kan vara

av eller kvalitet pa ben-/mjukvavnad samt erialoverk g ) sbru.k cller ateranvandbara. J y

Om o6verkanslighet misstanks ska tester utforas fore i tatlon g

Patienter som &r ovilliga eller inkapabla att félja a gar for nvandaren hanvisas till instrumentets etikett for att avgéra

postoperativ vard ar kontraindicerade for dess r. Dessa om instrumentet ar for engangsbruk eller ateranvandbart.

enheter &r inte avsedda for skruvférankring ring av ,@ Anvandnlngsmstrument for engangsbruk ar markta med en
pedikiar).

brést- eller landryggradens bakre eleme "Do Not Re-Use”-symbol enligt teckenférklaringen nedan.
K Instrument for engangsbruk maste kasseras efter

SPECIFIKATIONER FOR IMPL TERIAL; taten anvéndning. , )

ar gjorda av kommersiellt rent tit ASTM F eIIer e  Ateranvandningsbara instrument har en begrénsad

titanlegering enligt ASTM F1 livslangd. Fore och efter varje anvandning maste
& ateranvandningsbara instrument inspekteras med avseende
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pa skarpa, slitage, skador, korrekt rengdring, korrosion och
integritet av de tillkopplade mekanismerna. Sarskild
forsiktighet bor agnas forare, borrkronor och instrument som
anvands for att skara eller till implantatinforing.

KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska tekniker, som beskriver

hur systemet ska anvandas, finns att tillga. Det aligger kirurgen att

satta sig in i ingreppet innan dessa produkter anvands. Det
aligger dessutom kirurgen att vara insatt i relevanta publikation
och att radgora med erfarna kollegor om ingreppet innan
produkten anvands. Kirurgiska tekniker finns pa Acumeds
webbplats (acumed.net).

VARNINGAR FOR IMPLANTAT: Fér séker och &

anvandning av implantatet maste kirurgen varagvél
implantat, appliceringsmetoder, instrument o%

heten kdminhtraffa

rekommenderade kirurgiska tekniken for dénfia et. Denn%
enhet ar inte avsedd att klara av viktbelas % ryckbela in§¥f
&€

eller 6verdriven aktivitet. Brott eller skada

enheten vid implantation kan 6ka risken for att i tet lossn
eller migrerar. Patienten maste varnas, hels igt, om
anvandning, begransningar och méjliga @gynn ma effi @
detta implantat. Dessa varningar inklud %ken for nheten
eller behandlingen kanske sIutari% a grund av ering
och/eller lossning, pafrestning, ¢ aktivitet€ller vikt- eller
tryckbelastning. Detta géller%:lt implan lﬁsétts for

Okad belastning pa grund av fordréjd, utebli ofullstandig

@)

lakning. Risken for skada pa nerv- eller mjukvavnad relaterad ftill
antingen operationstrauma eller implantatets narvaro ska ocksa
patalas. Patienten méaste vamx implantatet och/eller
behandlingen kan sluta att %ﬂ om anvisningarna for
postoperativ vard inte ol N( taten kan orsaka distorsion och/
iska strukturer pa rontgenbilder.
rnaisy. @har inte testats gallande sakerhet,
ing eIIer@nng i MRIzmijljog. Liknande produkter har
rivitshi termer a @ sakert kan anvandas i
@ﬁtvérderir@ anvandning av MRI-
. Reference M, lagnetic Resonance Safety, Implants, and
dition. Biom&a search Publishing Group, 2011.

;:QQURGISKA INSTRUMENT: For saker

av ett instrument frin Acumed maste kirurgen
med instrumentet, metoden for tillampning, och den
de kirurgiska tekniken. Brott eller skada pa

val som vavnadsskada, kan uppsta nar ett

instri
in@at utsatts for hog belastning, hoga hastigheter, harda

rekomm

nar implantatet utsatts for okad belastning som harré pen Melaktig anvandning eller ej avsedd anvandning. Patienten
fordrojd, utebliven eller ofullstandig lakning. Inkorrekiigsattning \_‘
a ar

Ste varnas, helst skriftligen, for de risker som ar forknippade
ed dessa typer av instrument.

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR IMPLANTAT: Ett implantat
ska aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat
felaktigheter som kan leda till att enheten slutar att fungera.
Skydda implantaten mot repor och hack, eftersom sadana
pafrestningar kan gora att de slutar att fungera. Bojs plattor flera
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ganger kan enheten forsvagas och detta kan leda till fortida
implantatfraktur och att enheten gar sénder. Systemets
implanterbara komponenter ar gjorda av titan och far inte
implanteras med andra anordningar av ett annat metallmaterial.
Att blanda implantatkomponenter fran olika tillverkare ar inte att
rekommendera av metallurgiska, mekaniska och funktionella skal.
Vinsterna fran implantatkirurgin kanske inte motsvarar patientens
forvantningar eller sa kan de forsdmras dver tid och gora
revisionskirurgi nédvandig for att ersatta implantatet eller
genomfdra alternativa ingrepp. Revisionskirurgi i samband me
implantat &r inget ovanligt

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRURGISKA
INSTRUMENT: Kirurgiska instrument fér engan
aldrig ateranvandas. Tidigare spanningar kan h
vilket kan leda till att enheten gar sénder. Sk

repor och hack. Saddana spanningskonce
instrument gar sonder.

at brister,

da till at

smarta, obehag eller onormala kénselupplevelser s

.
OGYNNSAMMA EFFEKTER: Méjliga ogynnsammEﬁ&er ar

vafig belastni

kador pé
nerv- eller mjukvavnad pa grund av forekomsten t implantaFN
eller pa grund av kirurgiskt trauma. Brott pa i atet kan @

intréffa pa grund av dverdriven aktivitet,

.Q

ofullstandig lakning eller dverdriven kr& planta
insattningen. Implantatmigrering Qc ssning kan fqtraffa.
Metalléverkanslighet eller en hi allergisk €ller ogynnsam

reaktion orsakad av implantation av ett fram terial kan
intréffa. Skada pa nerv- eller mjikvavnad, bK s eller

detar ska gor

& i
nvandas. Ac
ms riIiserini VS

benresorption, vavnadsnekros eller ofullstandig lakning kan
intréffa pa grund av férekomsten aviett implantat eller pa grund av
kirurgiskt trauma. . EK

RENGS RINGSANVISNIN\; :

igt sjukn'

T
vereras@ 5 och so
gt féljangde®

ent mOtQ vavnadskbntakt som kroppsvétskor/blod) savida inte

engangsa
stand som har fatt lampliga regulatoriska godkénnanden

vand inte ett implantat om ytan &r skadad. Skadade
implantat ska kasseras.
¢ Alla anvandare ska vara behdrig personal som innehar intyg pa
utbildning och kompetens.
e Anvandare ska anvanda lamplig personlig skyddsutrustning
(PPE).

Manuell behandling

Utrustning: Mjuk borste, neutralt, enzymatiskt tvéttmedel eller
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neutralt rengéringsmedel med ett pH pa < 8,5.

1. Bered en 16sning med varmt kranvatten och rengdrings- eller
tvattmedel. Folj rekommendationer fran det enzymatiska
tvattmedlets eller rengéringsmedlets tillverkare vad galler
anvandning och var valdigt uppmarksam pa ratt
exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och koncentration.

2. Tvatta implantatet forsiktigt for hand. Anvand inte stalull eller
slipande rengdringsmedel pa implantat.

3. Skolj noggrant med avjoniserat eller destillerat vatten. Anva
destillerat eller avjoniserat vatten for den sista skoljningen.

4. Torka implantatet med en ren, mjuk luddfri trasa sa att i W
skrapas.
Ultraljudsbehandling

Utrustning: Ultraljudstvéttmaskin, neutralt enzymat
eller neutralt rengéringsmedel med ett pH pa £
Ultraljudsrengéring kan tillfoga ytterligare ska
redan har skador pé ytan.

1. Bered en 16sning med varmt kranvatte
tvattmedel. Folj rekommendationer fran det enzy
tvattmedilets eller rengéringsmedlets tillverkare
anvandning och var valdigt uppmarksam pa ré
exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet o

2. Rengdr implantat med ultraljud i mins&n;
*
r

3. Skdlj noggrant med avjoniserat elle illerat vatten ¥Anvéand
destillerat eller avjoniserat vatten sista skdljn .
. Torka implantatet med en ren ddfri tras&isa att inte ytan

skrapas. &O

Mekanisk behandling

Utrustning: Diskmaskin/desinfektor, neutralt, enzymatiskt
tvéttmedel eller neutralt rengéringsmedel med ett pH pé < 8,5.

K}
Kallt kranvatten

L 4
ari ranvatten

Ej tillampligt

Neutralt enzy-
matiskt pH < 8,5

TV @ %\b Varmt kranvatten (> | Rengdéringsmedel
v,
{ 40°C) med pH < 8,5
A 3 )\ 4

\ Varmt avjoniserat eller

6ljning 1 2 destillerat vatten (> 40 Ej tillampligt

°C)
A" 3

Torki 40 90 °C Ej tillampligt

ingskrav for instrument:

ds instrument och tillbehér maste rengdras noggrant fére
anvandning, i enlighet med riktlinjerna nedan.

Ailor
ncentratiQ\/arningar och férsiktighetsatgérder

e Dekontaminering av ateranvandbara instrument eller tillbehor
ska goras omedelbart efter att det kirurgiska ingreppet
avslutas. Lat inte kontaminerade instrument torka fore de
rengors/reprocessas. Torka av blod och smuts sa att det inte
hinner torka in pa ytan.
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¢ Alla anvandare ska vara behorig personal som innehar intyg pa 1. Bered enzymatiska rengéringsmedel vid den bruksldsning och

utbildning och kompetens. | utbildningen ska aktuella
tillampliga riktlinjer, standarder och sjukhusets strategier inga.
¢ Anvand inte metallborstar eller skurdynor nar du rengér for
hand.
e FOor att du ska kunna se instrumentet i rengéringslésningen vid
manuell rengdring ska rengdringsmedel med lagskummande

ytaktiva @mnen anvéndas. Rengdringsmedlen maste vara latta & T
att skdlja bort s& att inga rester kan stanna kvar. @ a

¢ Mineralolja eller silikonsmd&rjmedel far inte anvandas pa

Acumeds instrument.
@m

e Enzymatiska rengdéringsmedel med neutralt pH
rekommenderas for rengdring av ateranvandbar:
Det ar oerhoért viktigt att alkaliska rengéringsme
neutraliseras noga och skdljs av |nstrume

¢ Kirurgiska instrument maste, dven om
hdggradigt rostfritt stal, torkas noggra inte rost
o Fore sterilisering ska man kontrollera a |nstrum
leder och lumens &r rena och att de fungerar som
inte ar slitna eller skadade.

e Eloxerad aluminium far inte komma i kontakt
reng0rings- och desinfektionsmedel. Undyvi

rengorings- och desinfektionsmedel Ier gar som
innehaller jod, klor eller sarskllda alter. | Ios&

pH-varden 6ver 11 kan eloxerl pplésas
mfektlo

Anvisningar fér manuell reng

ade av ®Q

temperatur som tillverkaren gekommenderar. Bered nya
I6sningar nar de gamla b@’j& vt kontaminerade.
2. Sank ned instrumenten f % igt i den enzymatiska
I6sningen. Ror alla rGr% lar sa att rengéringsmedlet
: g under minst tjugo (20) minuter.

ratalla ytor.@
j Qy rste for att forsiktigt skrubba

nlig sm borta Var extra
ratkom
aIIa kan

raden. Var extra
‘ instrument och rengdr med en
erade fjadrar, spolar eller bojliga
ikliga mangder rengdringslésning sa
rubba ytan med en rotborste sa att all
fran ytan och springorna. Boj den flexibla
tan med en rotborste. Rotera delen medan

n och s%
&‘o tt vara séker pa att alla springor blir rengjorda.

menten och skélj noggrant under rinnande vatten
t tre (3) minuter. Var extra uppmarksam pa
ingar och anvénd en spruta for att spola alla
omliga omraden.

cera instrumenten i en ultraljudsenhet med
engodringslésning och sank ned dem fullstandigt. Rér alla
rorliga delar sa att rengdéringsmedlet kommer at alla ytor.
Ultraljudbehandla instrumenten under minst tio (10) minuter.

5. Ta bort instrumenten och skélj i avjoniserat vatten under minst
tre (3) minuter eller tills det inte finns nagra tecken pa blod och
smuts i skoljvattnet. Var extra uppmarksam pa kanyleringar
och anvand en spruta for att spola alla svaratkomliga omraden.

o m
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. Kontrollera instrumenten i normal belysning nar synlig smuts
ska tas bort.

. Om det finns synlig smuts upprepas ultraljudsbehandlingen och

N
Tva (2) minuters fértviﬁ anaﬂen

skoljningsatgarderna ovan.
8.

Tjugo (20) sekunch\mtlsk sprejning med varmt kranvatten

Torka bort fukt fran instrumenten med en ren, absorberande,
luddfri trasa.

Anvisningar fér kombinerad manuell/automatisk rengéring
och desinfektion

It kranvatten (x 2)

1. Bered enzymatiska medel och rengdringsmedel vid den
brukslésning och temperatur som tillverkaren rekommen
Bered nya l6sningar nar de gamla borjar bli grovt
kontaminerade.

2. Placera instrumenten i en enzymatisk |6sning oc

o

\g/,

1
2
P
’
\ Q {g S
‘ hd
] Tva @mers rengﬁri@d stvétt med varmt kranvatten
/146-150 JFN

ton (15) se(@koljnmg i varmt kranvatten

Tio (10) @}skoljmng i destillerat vatten med valfritt smorj-
/146-150 °F)

} medel (6
8 mmlnuters varmluftstorkning (116 °C/240 °F)

ckligen tvattmaskins-/desinfektortillverkarens anvisningar

Olﬁ\u

dem fullstdndigt. Ror alla rorliga delar sa att ren medlet
kommer at alla ytor. BI6tlagg under minst tig ter. 0
Anvand en mjuk nylonborste for att forsikii ba

instrumenten tills all synlig smuts ar bo tra @
uppmarksam pa svaratkomliga omrade .
uppmarksam pa alla kanylerade instrumefit och ren den

lamplig flaskborste.Obs: Att anvédnda en son/kat r jalp
vid noggrann rengéring av instrument. Att anva spruta\
eller jetstrale férbéttrar spolningen av svara omrade
och ytor som griper in i varandra.
. Ta bort instrumenten fran den enzym I6sning

i avjoniserat vatten under mlnst en xt
S
eI for di

. Lagg instrumenten i en [Ampli
och processa genom en stan

lngar for automatiserad rengdéring/desinfektion
I rekommenderar inte att automatiserade diskmaskins-/
torkmaskinssystem ar den enda rengéringsmetoden for
kirurgiska instrument.

Ett automatiserat system kan anvandas som en
uppfdljningsprocess efter manuell rengéring.

Instrumenten ska kontrolleras noggrant fore sterilisering for att

sakerstalla att rengéringen varit effektiv.
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e Svenska— SV/ PAGE 112

STERILITET: — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilitie$

Systemkomponenter kan levereras sterila eller osterila.

rpackad

132 °C (270 °F)

4 minuter

minimidos pa 25,0-kGy gammastralning. Acumed rekommenderar

Awoklav me:
Acumed. Produkten far inte anvandas och skall aterlamnas till
Acumed ar sterilt, maste alla implantat och |nstru

80-1814 / 80-1813
inte atersterilisering av sterilférpackad produkt. Om
o . . o . . orvak
: *
Acumed. »Farhéuandeztb
osterila och steriliseras av sjukhuset fére anv terila
enheter har validerats med sterlllserlngspara nedan p
9

30 minuter

Steril produkt: Steril produkt har exponerats fér en Dessa brickor har validerats -. ot |. arametrarna nedan:
sterilférpackningen ar skadad maste handelsen rapporteras till v
Osteril produkt: Savida det inte ar tydligt markt att
implantatet som levereras i en o6ppnad steril forpackning
vara
fullastade brickor med alla delar placera t satt.

Steriliseringsmetoder
e Se utrustningstillverkarens skriftliga instruktionergf®
sterilisatorn i frdga och ladda konfigurationsin
o Folj aktuell AORN "Recommended Practi e Sterilizati
Perioperative Practice Settings" oc 8T79: @
Comprehensive guide to steam ste jon and ster
assurance in health care faC|I|t|es K

e Snabbsterilisering rekommen , men oni sadan utfors
ska den utforas i enllghet n |A ST79: 2010

-} acumed’
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FORVARINGSANVISNINGAR: Férvaras svalt.
Skyddas fran direkt solljus. Undersdk
produktférpackningen fére anvandning for tecken pa
manipulation eller vattenkontaminering. Anvand den
aldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET: Detta material innehaller

produktinformation som eventuellt inte finns i alla [ander é

eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produkterna kan ha godkants eller forelagts for
godkannande for férsaljning eller anvandning med olika V

anvisningar eller restriktioner i olika lander av
myndigheternas reglerande organ. Produkterna ar kan
inte godkanda for anvandning i alla Iander. Inget in%

detta material ska tolkas som att det gynnar elle Auktori d tant
foresprakar nagon produkt eller nagon produ Lloriserad representant |

anvandning pa ett sarskilt vis som inte ar ged igt
lagarna och féreskrifterna i det land dar 13 @ befinner

sig.
YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa $
ytterligare material, se kontaktinformationen@

dokument. @
BN

Europeiska gemenskapen

Tillverkare

0&0

Tillverkningsdatum

Far inte omsteriliseras

Endast fo6r engangsbruk

Ovre temperaturgrans

Varning: Endast for yrkesanvandning.
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ACUMED® EL PLAKLAMA SISTEMI 0
*
CERRAHI ALETLER iGIN ME SPESIFIKASYONLARI:
Aletler gesitli siniflarda &n az celik, titanyum, aliiminyum ve

{@Jlugu degel@r is polimerlerden yapilir.

iLERI: Fizyolojik boyutlar
itlar. Cerrah hastada yakin
glam yerlesme ihtiyaclarini en
ukligu se¢cmelidir. Her ne kadar

ve aksesuarlari kiriklar, flizyonlar ve osteotomilerde fiksasyon
saglamak Uzere tasarlanmiglardir.

ENDIKASYONLAR: Acumed E| Plaklama Sistemi di

ve proksimal parmak kemikleri ve metakarpallar ve cihaz .. S
uygun biiyiiklikteki diger kemiklerde kiriklarin, fiizySlar e O wobi b"g"e® a aktarimalidir.

osteotomilerin yonetimi igin tasarlanmigtir. _ - o .
RAHLALETEER IGIN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle
asyonl@ irlikte s n aletler tek kullanimlik veya tekrar kullanilabilir

KONTRENDIKASYONLAR: Sistem igin olabilir
aktif veya latent enfeksiyon; sepsis, oste yetersiz kemik 3 . o .
veya yumusak doku miktari veya kalitesi v&teryal 2 nici, aletin etlkethl_lncgleye[ek aleth tek ku]lgnlmllk mi
duyarliigidir. Duyarhlik siiphesi varsa implantasyondaréhce sa tekrar kullanilabilir mi oldugunu belirlemelidir. Tek
testler yapilmalidir. Postoperatif bakim talimatina,u % ullanimlik aletlerin etiketinde, agagidaki Semboller
istemeyen ya da uyamayacak hastalarda bu@ kisminda belirtilen “tekrar kullanmayin” semboll bulunur.
kontrendikedir. Bu cihazlarin servikal, torasik,vi omber e Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanildiktan sonra
omurganin posterior elemanlarina (pedikiiller) Vida ile tut atilmalidir.
veya fiksasyon igin kullaniimasi amaglﬁ&@tlr. o Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirh bir kullanim émri

N \ mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan énce
iMPLANTLAR |G|N MALZEME i KASYO'&R' . ve sonra uygun §ekllde keskinlik, asinma, hasar, temizlik,
implantlar ASTM F67 uyarin@aicari olarak tt anyumdan !<orozyon ve _bag!antl mekanizmalarinin butinligu agisindan
veya ASTM F136 uyarinca titanyum alagimi dretilmistir. incelenmelidir. Vidalayicilara, matkap uglarina ve kesme
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veya implant takma i¢in kullanilan aletlere bilhassa 6zen
gOsterilmelidir.

CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin
kullanimlarini aciklamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin
kullanimindan once prosedure asina olmak cerrahin
sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once prosedurlerle
ilgili deneyimli meslektaslara danismak ve ilgili yayinlar hakkinda
bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. Cerrahi Teknikler
Acumed web sitesinde (acumed.net) bulunabilir.

IMPLANTLAR IGIN UYARILAR: implantin giivenli ve ¢

sekilde kullaniimasi igin cerrah implant, uygulama y¢

aletler ve cihaz igin 6nerilen cerrahi teknige iyice a i

Bu cihaz agirlik tagsima, yiik tagsima veya asiri

strese dayanacak sekilde tasarlanmamistir. |
kaynama, kaynamama veya tam olmaya
implantasyon sirasinda cihazin yanlis inse

yonu gev: véya

eC|km|§
e iligkili a@
yuke maruz birakilirsa cihazda kirilma ve % ar olus ablg

yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta bu implanti nimi,
kisitlamalari ve olasi advers etkileri hakkinda tercih zih °
syon ve/

olarak uyariimalidir. Bu uyarilar arasinda gevse

veya gevseme, stres, asir faaliyet veya agir a veya
tasima sonucunda ve 6zellikle gemkmls a a
tam olmayan iyilesme nedeniyle |mpla &p
cihazin veya tedavinin basarisiz Q|
implantin varligina bagl sinir ve
bulunmaktadir. Hasta posto;ﬁ

uyulmamasinin implant ve/veya

@

errahi trav
ak doku ari i t|mal|

im tal K
avinin b% olmasina yol

acabilecedi konusunda uyariimalidir. implantlar radyografik

gorintilerde bozulmaya ve/veya affatomik yapilarin

g6rinimanin engellenmesm labilir. Sisteminin pargalari

MRG ortaminda glvenlik, 1St ya migrasyona yonelik olarak

test edilmemistir. Benzer@ RG ekipmani kullanilarak post

oper f klinik degerlen nasil guvenll kullanilabilecekleri
daptest edilmi

. G. Refere e

nlmlanm|§t|r

lloci ual for Magp@tic Rgsonance Safety, Implants, and
% S: 2011 E edical Researtl Publishing Group, 2011.
<

ER I(;I @LAR: Tum Acumed aletlerinin
| kullani % errahin alete, uygulama yontemine
cerrahi tek% sina olmasi gereklidir. Bir alet agir
a, a§|r| h un kemik Uzerinde, dikkatsiz bir bigimde
acl d| anildiginda kirilabilir, hasar goérebilir veya
ya zarar ve I|r Hasta, bu tip aletlerin getirdigi risklere

azil olarak uyariimahdir.

_,
\(0
—
[©]
=
.

P R ICIN ONLEMLER: Bir implant kesinlikle tekrar
amalidir. Daha 6nceki stresler cihazin basarisiz
na yol acabilecek kusurlar olugturmus olabilir. Aletler

anlmdan once eskime ve hasar acgisindan incelenmelidir.
asarisizlida yol acabileceginden, cizilme ve ¢entiklenme gibi
stres etkisi toplanmalarindan implanti koruyunuz. Plakalarin
birden fazla kez bikulmesi cihazi zayiflatabilir ve implantin
vaktinden erken kirilmasina ve bozulmasina sebep olabilir. Bu
sistemin implante edilebilir bilesenleri titanyumdan yapilimistir ve
benzer olmayan metalik malzemeden yapilmis diger cihazlarla
implante edilmemelidir. Metalurjik, mekanik ve islevsel nedenlerle,
farkli Greticilerin implant bilesenlerinin karistiriimasi tavsiye
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edilmez. implant ameliyatinin faydalari hastanin beklentilerini kullaniimamahdir. Acumed steril paketli Grinun tekrar
karsilamayabilir veya zaman igerisinde bozulma olabilir, bu temizlenmesini veya tekrar sterjlizaSyounu 6nermez. Steril
durumda implanti degistirmek veya alternatif p.rosedi]rler olmayan sekilde saglanan kyll $ ancak kirlenmis
uygulamak igin revizyon ameliyati gerekebilir. Implantlarin implantlar asagidakilere go x elidir:
revizyon ameliyatlari nadir rastlanan bir durum degildir. Uyarilar ve Onlemler
o Infplant kontamine c@ rnedin vlcut sivilari veya kan gibi
i

CERRAHI ALETLER IiGIN ONLEMLER: Tek kullanimlik cerrahi & dokularl ederse), tek kullanimlik cihaz bu islem
aletler asla tekrar kullanilmamalidir. Onceden uygulanan baskilar in gerekli asa®| almig i bir tesiste yeniden
alette gesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin islenmedigisiirece’implantlg iden sterilize edilmemelidir.
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri ¢izilmeye ve gentik ek kullan ir cihaZi @ kani veya dokusuyla temas
olugsumuna karsi koruyun. Bu tip baskilar bir araya geldigin xeniden isleme anlamina gelir.

ettikter@a emizle
arizaya sebep olabilir. O(V . T}J@ ar gérmiggse.dpiplant! kullanmayin. Hasarli
i tlar atilm .
ADVERS ETKILER: Olasi advers etkiler, implan%lna Q kuIIanl(ﬁ itim ve yetkinlik konusunda belgelendirilmis
veya cerrahi travmaya bagh agri, rahatsizlik v or olmaya nitlari ola ifli personel olmalidir.
duyumlar ve sinir veya yumusak doku hasan%l faaliyet, Kullanicflar uygun kisisel koruyucu ekipman (KKE)

cihaz Gzerine uzun sureli yik binmesi, ta % iyilesme kulla i
asi nedeqiyle ™ . fehistémden Gegirme

O
insersiyon sirasinda implanta asiri gli¢ uyg
implant fraktiir( olugabilir. implant deg i ve/
IMp an fraklliry oLpabiir, mpiantin yor JEJRETmes! ¥8 " Yumusak killi firga, pH < 8,5 nétr deterjan veya nétr
imatik temizleyici.

gevseme olusabilir. Yabanci bir maddenin implantas E
nedeniyle metale karsi duyarllik veya histolojik v rjik \e

reaksiyon veya advers yabanci madde reaksiy: abilir. »lik musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kullanarak bir
implant varligi veya cerrahi travma sonucun usak do solusyon hazirlayin. Dogru ekspozir suresine, sicakhga, su
veya sinir hasari, kemik nekrozu veya kemik rezérpsiyqn kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enzimatik
nekrozu veya yetersiz iyilesme oIU§abﬂ' temizleyici veya deterjan Ureticisinin tavsiyelerini izleyin.

. 6'\ \ 2. implanti manuel olarak dikkatlice yikayin. implantlar iizerinde
TEMIZLEME TALIMATLARI: \ K metal bulasik teli veya asindirici temizleyiciler kullanmayin.

O 3. DI veya saf su kullanarak implanti iyice durulayin Nihai
implant Temizleme Sartlari: Imptantlar te& calkalama igin DI veya saf su kullanin.
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4. Yuzeyi cizmemek igin temiz, yumusak, tiftiksiz bir bez
kullanarak implanti kurulayin.
Ultrasonik Islemden Gegirme

Ekipman: Ultrasonik temizleyici, pH < 8,5 nétr deterjan veya nétr
enzimatik temizleyici. Not: Ultrasonik temizlik yiizeyi hasarli
implantlarda ek hasara neden olabilir.

1. ik musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kullanarak bir

temizleyici veya deterjan Ureticisinin tavsiyelerini izleyin.
2. implantlari ultrasonik olarak minimum 15 dakika temiz

3. DI veya saf su kullanarak implanti iyice durulayin Ni
galkalama icin DI veya saf su kullanin.

4. Yizeyi gcizmemek icin temiz, yumusalk, tiftiksi b%
kullanarak implanti kurulayin. @

Mekanik islemden Gegirme

solusyon hazirlayin. Dogru ekspozur siresine, sicakliga, su 4 N
kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enzimatik @

Ekipman: Yikayici/Dezenfektér, pH < 8,5terjan ve n@
*

enzimatik temizleyici.

Turkge— TR/ PAGE 117

Minimum Sire

(dakika) Minin, 'm Sicaklik/Su

Deterjan Tipi

On Yikama 2 \Q\ 8guk musluk suyu YOK
g Notr enzimatik pH
lkapa Ihk musluk suyu
Q

pH < 8,5 deterjan

®
N Q
* sluk suyu (>40°
<
O O™

Ik DI veya saf su (>
40°C)

YOK

90°C

YOK

rar kullanilabilir aletlerin veya aksesuarlarin

(J
\@gkontaminasyonu cerrahi prosediiriin tamamlanmasinin

hemen ardindan yapilmalidir. Temizleme/tekrar isleme
sokmadan 6nce kontamine aletlerin kurumasina izin vermeyin.
Yizeyde kurumasini 6nlemek icin asiri kan veya debri
silinmelidir.

e TUm kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda belgelendirilmig
kanitlari olan vasifli personel olmalidir. Egitim, mevcut kilavuz
ilkeler ve standartlari ve hastane politikalarini icermelidir.

PKGI-68-C Effective 05-2015
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¢ Manuel temizlik islemi sirasinda metal firgalar veya ovma 2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik solisyona
pedleri kullanmayin. yerlestirin. Deterjanin tum yuzeylége degmesini saglayacak

o Aletleri temizlik soliisyonunun iginde gorebilmek igin diisiik sekilde tim hareketli par |& irn. Minimum yirmi (20)
kopiikli ylizey aktif madde igeren temizlik maddeleri kullanin. dakika sivida tutun. TGm'goslnir debri temizlenene dek aletleri
Kalinti olusumunu énlemek icin temizlik maddeleri aletlerden nazikge ovmak igin na usak killi bir firga kullanin.
kolayca durulanmalidir. Eggmesi glc alanla@ ikle dikkat edin. Kandlli aletlere

¢ Mineral yagi veya silikon lubrikanlar Acumed aletlerinde |k.kat e gun bir sise f!rgas.l ku]lanln. Aglk.ta.k'
kullaniimamalidir. ayla¥; bobinler¥eyanesnek par rigin: Kirleri gikarmak igin

. . . . L ghintileri bokmiktarda temizl Usyonuyla yikayin.

. Tekrar'kqllanllablllr alletlen. temlz'lgmek icin notr p.H enzimati Yiizeyden iRtilerden t Stiniir kiri glkarmak icin yiizeyi

ve temizlik maddeleri tavsiye edilir. Alkalin temizlik bir ov ree giyla ovu alani biikiin ve yiizeyi bir ovma

erin temizlendiginden emin olmak
i en parg

maddelerinin aletlerden tamamen nétralize edilmesi ve V
’ efi gikarin
hdir.

durulanmasi ¢ok dnemlidir.
e Ylksek sinif paslanmaz celikten Uretilmig bile ol A su altinda minimum iic (3) dakika

olug.u.munu onlem"ek igin cerrahi ale.t-ler lyice k“% éyunca iyi rifayin. Kanilasyonlara ézellikle dikkat edin
e Sterilizasyondan 6nce tim aletler yuzeyler% in ve 0 e eris i gu¢talanlardan sivi gegirmek igin bir siringa

limenlerin temizligi, dizgun calisma ve ve aslnn% kullan
4. Ta

acisindan incelenmelidir.
¢ Anodize aliminyum belli temizlik veya ektan
solusyonlarla temas etmemelidir. Glglu alkalin temi
dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal t
solusyonlardan kaginin. Ayrica, pH degeri 11'ifnl
solliisyonlarda anodizasyon katmani ¢6ziinebi

siviya daldirilmis aletleri temizlik soltusyonlu bir
14 ik birime yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere
ve sini saglamak i¢in tim hareketli parcalari calistirin.

riceren @ leri minimum on (10) dakika boyunca sonifikasyon islemine
deki \ abi tutun.

. Aletleri gikarin ve minimum Gg¢ (3) dakika boyunca veya

durulama suyunda tiim kan veya kir izleri kaybolana dek

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatla
1. Enzimatik ve temizlik maddelerini U?@rafmda i deiyonize suyla durulayin. Kanllasyonlara 6zellikle dikkat edin
edilen seyrelti ve sicaklikta hayrl% evcut soll r ve erismesi gl¢ alanlardan sivi gecgirmek igin bir siringa
yogun sekilde kontamine oldug ni sollsyonlar kullanin.
hazirlanmalidir. 6. Goriindr kirin ¢iktigini dogrulamak igin aletleri normal 1s1k
&O altinda inceleyin.
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7. Eger gorunur kir mevcutsa, yukaridaki sonifikasyon islemini ve
durulama adimlarini tekrarlayin.

8. Temiz, emici, tly birakmayan bir bezle aletlerdeki fazla nemi
alin.

iki (2) dakika soguk n‘%‘iqgia 6n yikama

Kombinasyon Manuel/Otomatiklestirilmis Temizlik ve

N

N
Yirmi (20) saniye s&&sluk suyuyla enzim spreyi

Dezenfeksiyon Talimatlari

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici tarafindan tavsiye
edilen seyrelti ve sicaklikta hazirlayin. Mevcut solisyonlar

’lr (1) dakllﬂ%daldlrma
0
yuyIa durulama (X2)

yogun sekilde kontamine oldugunda yeni soliisyonlar
hazirlanmalidir.

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik soliisyona

yerlegtirin. Deterjanin tim ylzeylere degmesini saglal

5 ’K

e (15 n|ye soguk m
iki ( @ a sicak M\@Jyla deterjanli yikama (64166°
ciﬁ 50°F) g

Vn bes (15) sa k musluk suyuyla durulama

0

A d

sekilde tim hareketli pargalari ¢aligtirin. Minimu
dakika sivida tutun. Tam gorundr debri temizler%ﬂ aletleri
a

nazikge ovmak icin naylon, yumusak killi bir,

" [

On (10) @pswonel lubrikanli saf suyla durulama (64166°
C/14 °F)

N

p i (7) dakika sicak havayla kurutma (116°C/240°F)
=k 1/dezenfektor dreticisinin talimatlarini izleyin
4

kolaylastiracaktir
. Aletleri enzim soliisyonundan ¢ikarin ve dei
minimum bir (1) dakika boyunca durulayi

. Aletleri uygun bir yikayici/dezenfektorigepetine yerI
standart bir yikayici/dezenfektor erg:ekle
aki mln{

dc
bir temizlik ve dezenfeksiyon jgin %
parametreler sarttir. A

N S ' me
alanlardan ve az aralikli ylizeylerden sivi gegml@

u altlnda

tiklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari

omatikle§tirilmi§ yikayici/kurutucu sistemleri cerrahi aletler

icin tek temizleme metodu olarak tavsiye edilmez.

o Otomatiklestirilmis bir sistem manuel temizlikten sonra takip
eden bir islem olarak kullanilabilir.

o Etkin temizlik saglayabilmek icin aletler sterilizasyondan 6nce
detayli sekilde incelenmelidir.
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STERILITE:

Sistem bilegenleri steril veya steril olmayan sekilde temin
edilebilir.

Steril Uriin: Steril (irin minimum 25,0-kGy gamma
iradyasyonuna maruz birakilmistir. Acumed, steril olarak
ambalajlanmis Grliindin yeniden sterilize edilmesini

6nermemektedir. Eger steril ambalaj hasar gérmusse, bu duru \
Acumed'e bildiriimelidir. Urtin kullaniimamali ve Acumed'e iade o

edilmelidir.

Acumed tarafindan saglanan acgilmamis steril amb@
edilmedigi surece, tim implantlarin ve aletlerin

kabul edilmeli ve kullanimdan énce hastanet n sterlllz

edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tama psilerde,

pargalari uygun sekilde yerlestiriimis olar dida listelenen

sterilizasyon parametreleri kullanilarak onaytefimistir. $

Sterilizasyon Yéntemleri

o Kullandiginiz sterilizatér ve yuk konflgura a |m|nda
sterilizasyon ekipmani ureticinizin yazih ta tina bak|n|

 Glncel AORN “Perioperatif Uygula
icin Onerilen Uygulamalar” ve AN

2010 — Saglik bakim tesisleripd
sterillik glivencesi icin kap@vuz.

rlerinde t@on
ST79'a noizZ:
sterilizawnu

Turkce— TR/ PAGE 120
¢ Flash sterilizasyon dnerilmez ama kullaniliyorsa sadece ANSI/
AAMI ST79 sartlarina uygun,olarak yapilmalidir: 2010 — Saghk
bakim tesislerinde buhar gt% nu ve sterillik giivencesi

icin kapsamli kilavuz.

80 (814 /80-1813

Bu ¢ _psils. asadidaki rare et zler igin onaylanmistir:

Sargili

132°C (270°F)

4 dakika

30 dakika

Kurutm%}%"

PKGI-68-C Effective 05-2015

-} acumed’



SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde
dogrudan gunes i1s1dina maruz birakmadan saklayiniz.

Kullanmadan énce Uriin ambalajini bozulma veya suyla

«
Kullanim Wna bakin
\ &

kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

o\

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir ilkede mevcut
olan veya olmayan veya farkl tlkelerde farkli ticari
markalar altinda mevcut olan Grtnler hakkinda bilgi igerir.

ksit kullanilarak sterilize edilmistir

A 3 L3
Niradyasyo @arak sterilize edilmistir

Uriinlerin farkh lkelerde devlet diizenleme
organizasyonlari tarafindan farkli endikasyonlar veya

SoWWtanm

kisitlamalarla satisi veya kullanimina onay veya izin
verilmis olabilir. Urlinlerin kullanimi tim lkelerde
onaylanmamis olabilir. Bu materyallerde yer alan
sey, herhangi bir Grlinun promosyonu veya tegvi
edilmesi veya herhangi bir Grinin okuyucun
Ulkenin kanun ve diizenlemeleri tarafinda
bir sekilde kullanimi seklinde yorumlanm @

.
EK BILGI: Ek materyal talep etmek igin, Iutfen@

belgede listelenen kontak bilgilerine bakin.

(Qnumara&

J%rtl kodu

Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci

Uretici

Uretim tarihi

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

Ust sicaklik limiti

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.

-} acumed’
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