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ACUMED®HAND PLATING SYSTEM 0

*
SURGICAL INSTRUM X&RIAL SPECIFICATIONS: The
instruments are made of Varigus grades of stainless steel,
tita@umin um, a@
DESCRIPTION: The Acumed Hand Plating System bone plates, ﬁ R&
I TI

ers evaluated for biocompatibility.
*
screws and accessories are designed fo provide fixation for ANT IN ON FORWUSEY Physiological dimensions
fractures, fusions, and osteotomies. limit the size inplant app . The surgeon must select the

pe and si bestm @patient’s requirements for close
. L adapt and firm sea h adequate support. Although the
INDICATIONS: The Acumed Hand Platlng System is iéiahys the leam@d intérmediary between the company and
for the management of fractures, fusions, and osteoto he . . . . .
. . . tl medical information given in this
distal, middle, and proximal phalanges and metac and’other e
: . : (o) ent should\b
bones of appropriate size for the devices.

gonveyed to the patient.
. S C%URGI%;NSTRUM ENT INFORMATION FOR USE:
CONTRAINDICATIONS: Contralndlcatl system Instru provided with this system may be single use or

active or latent infection; sepsis; osteopo sufficientquan
; - ) e ) reu
or quality of bone or soft tissue and materials€nsifivity. tefial @ . )
sensitivity is suspected, tests should be performed p [ user must refer to the instrument's label to determine
implantation. Patients who are unwilling or incap followin @ hether theinstrument is single use or reusable. Single use
postoperative care instructions are contraindicat these \ instruments are labeled with a "do not re-use” symbol as
ttach me@ described in the Symbol Legend section, below.
[ ]

devices. These devices are not intended forsc
fixation to the posterior elements (pedicles) of Single use instruments must be discarded after a single use.
3

cerv
thoracic, or lumbar spine. \ % e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
\ after each use, reusable instruments must be inspected
IMPLANT MATERIAL SPEC ants are where applicable for sharpness, wear, damage, proper

23
IFl ?&: The i : : apnes .
made of commercially pure i\ per AS@) titanium cleaning, corrosion and integrity of the connecting

alloy per ASTM F136.
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mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill
bits and instruments used for cutting orimplant insertion.

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

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the
the surgeon must be thoroughly familiar with the im
methods of application, instruments, and the reco e

a
surgical technique for the device. Thedevice i t ighed to
withstand the stress of weight bearing, load b or excessj
activity. Improper insertion of the device ddring,implantation
increase the possibility ofloosening or m % . The patient
be cautioned, preferably in writing, about the=éise, limita and
possible adverse effects of this implant. These cautioff\Saglude
the possibility of the device or treatment failing as
fixation and/orloosening, stress, excessive acti
bearing orload bearing, particularly if theim perienc
increased loads due to delayed union, ngauniofyor in @
healing, and the possibility of nerve or' %ue da refated
to either surgical trauma or the pres the implant®
patient must be warned that fail

w posto%tive care
instructions can cause the implantand/ or treatpién fail. The
implants may cause distortion a r block of anatomic

| %

structures on radiographic images. The components of these

systems have not been tested for safety, heating, or migration in
the MRI environment. Simila; cts’have been tested and

described in terms of how t e safely used in post-
operative clinical evaluati MRI equipment 1.

" Shellgtk, F. G. Reference M, agnetic Resonance Safety, Inplants, and
g 11_Edltion. Biom;@‘?esearch Publishing Group, 2011.

Dev
*
&ICAL IETR ENT WA S:

For safe effective use
fany Acum htment,th@ n must be familiar with the
ifistrumen thod of x ion, and the recommended
surgic t@}ue. Inst é reakage or damage, as well as
tiss a rwhen an instrument is subjected to

ge, can o&
e siVe loads, e@ e speeds, dense bone, improper use or

tient must be cautioned, preferably in

ni ded use s
e@ ing as to theigks associated with these types of instruments.

IMPLA ECAUTIONS: An implant shall never be reused.
i esses may have created imperfections, which can

device failure. Protect implants against scratching and

Prev
le
% . Such stress concentrations can lead to failure. Bending

es multiple times may weaken the device and could lead to

Itof Ioo\
weight remature implant fracture and failure. The implantable

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 ime, necessitating

-} acumed’



revision surgery to replace the implantor to carry out alternative Warnings & Precautions

procedures. Revision surgeries with implants are notuncommon. e Resterilization of the implan not be performed if the
implant comes into contact tamlnatlon (e.g. biological
SURGICAL INSTRUM ENT PRECAUTIONS: Single use tissue contact, such as |ds/ blood) unless the single

use device (SUD) has rocessed by an authorized

surgical instruments shall never be reused. Previous stresses
may have created imperfections, which can lead to adevice ropnate regulatory clearance for
failure. Protect instruments against scratching and nicking, such : 9 after it comes into contact with human
stress concentrations can lead to failure. utes reprgessing.

not use ntif the ; ace has been damaged
ADV ERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain amaged k ts shoﬁk gscarded.
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tiss - Users d wear a te personal protective equipment

damage due to the presence of an implantor due to su

trauma. Fracture of the implant may occur due to e s rs should Ilfled personnel with documented

activity, prolonged loading upon the device, incom ealing, or ceoftr nd competency. Training should be

excessive force exerted on the implantduring i plant uswe of nt applicable guidelines, standards and

migration and/or loosening may occur. Metal hosplta licies.

histological, allergic or adverse foreign b resulhn@ anual smg

from implantation of a foreign material m r. Nerve SO u1 ft bristled brush, neutral enzymatic cleaner or

tissue damage, necrosis of bone or bone r ofption, ne 8¢ tergent with a pH < 8.5.

the tissue or inadequate healing may result from the ce of

an implantor due to surgical trauma. are a solution using warm tap water and detergentor
\ eaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent

manufacturer’s recommendations for use paying close
@ attention to the correct exposure time, temperature, water

CLEANING: $

quality, and concentration.
Implant Cleaning: Implants should eused e .
does not recommend cleaning o rowde ter 2. CarefL_JIIy wash the |m_plant manually. Do not use steel wool or
Implants provided non-sterile th ot been d but have abrasn./e cleaners on |mplabts. N
become soiled, should be p d ccor following: 3. Rinseimplant thoroughly with DI or purified water. Use DI or

purified water for final rinse.

-} acumed’



@ English—US / PAGE 6

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

scratching the surface. LN Type of Detergent
Ultrasonic Processing (minutes) )\ "\mp. -ature/Water
Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enz ymatic 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 @ Wam tap water Neutr:l Tz;/r:atlc
1. Prepare a solution using warm tap water and detergentor ( ‘\ pri =S
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent N\

A Y
manufacturer’s recommendations for use paying close 4 Wash I * 5 e m tap water Detergent with
attention to the correct exposure time, temperature, water as (>40°C) pH < 85

quality, and concentration. V 4%—%
2. Clean implants ultrasonically for a minimum of 15 mi ﬁ & & Wam DI or purified
3. Rinseimplant thoroughly with DI or purified watepetlseDLOr water (>40°C)

4
purified water for final rinse. \)‘D,y P !@@ 90°C N/A

4. Dry the implant using a clean soft, lint-free @i lo“avoid g
stume%

scratching the surface. leaning: Acumed Instruments and Accessories
M echanical Processing ‘2 " E:;cs)t be@
n tic cle@

N/A

hly cleaned before reuse, following the guidelines
Equipment: Washer/disinfector, neutral e s & Precautions

neutral detergent with a pH < 8.5.
C ontamination of reusable instruments or accessories
\ hould occurimmediately after completion of the surgical

procedure. Do not allow contaminated instruments to dry prior
@ to cleaning/ reprocessing. Excess blood or debris should be
wiped off to prevent it from drying onfo the surface.

All users should be qualified personnel with documented

* . - o
6 evidence of training and competency. Training should be
A\ &O inclusive of current applicable guidelines and standards and

4
%

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

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

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

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

the sur N d crevices. Bend the flexible

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

. are
from instruments.

o . while sérubbing o that all crevices are cleaned.

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

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

¢ Anodized aluminum must not come in contact with ent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a
cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong in imum of ten (10) minutes.

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

chlorine or certain metal salts. Also, in solu withpH values % inimum of three (3) minutes or until all signs of blood or soil
above 11, the anodization layer may diss

are absent in the rinse stream. Pay special attention to
Manual Cleaning/Disinfection ’nﬂfo% cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
1. Prepare enzymatic and cleani atthe use- n and areas.
temperature recommended 3 ufactur 6. Inspect instruments under normal lighting for the removal of
solutions should be prep existing s become visible soil.
grossly contaminated. K@
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7. If visible soil is seen, repeat the sonication and rinse steps
above.

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

Combination Manual/Automated Cleaning and Disinfecting

Instructions

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

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

nts unhl
ard to

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

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

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

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

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

A

9 |
73N

&@é

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

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

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

v

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

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

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

o washer/disinfector manufacturer’s instructions explicitly

ated Cleaning/Disinfection Instructions

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

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

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

-} acumed’



@ English—US/PAGE 9

STERILITY: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facjlitiet

System components may be provided sterile or nonsterile.

80-1814/80-1813

Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum LB TN S CIC UG RN T T e 2

dose of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not

.

recommend resterilization of sterile-packaged product. If sterile A Y Jepiacement QNG NOT RECOMMENDED
packaging is damaged, the incident must be reported to Acumed. %_Vawum utoclave: (\0
The product must not be used, and must be returned to Acume ry S

h Condition: 0‘ rapped
Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile a Exposuredfediperature: O 270° F (132°C)
provided in an unopened sterile package provided by _ 4 ]
implants and instruments must be considered nonsteri pogre lime: o~y | 4 minutes
sterilized by the hospital prior to use. Sterilization »Nime: &J 30 minutes

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

all parts placed appropriately. O

Sterilization M ethods

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

e Follow current AORN “Recommended Prac

r

fo
Sterilization in Perioperative Practice Setti "and AN I@I
ST79: 2010 — Comprehensive guidé team sterilizafiol d
sterility assurance in health caief ilithes:
e Flash sterilization is not reco n@ but if usé€d, should only
be performed according eqlire entsﬁk MI ST79:

-} 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.

Consul;irstor use
L PN
-

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 promotio
solicitation for any productor for the use of any t

a particular way which is not authorized unde!

e number

‘@;h code

Authorized representative in the
European Community

and regulations of the country where the 6

Manufacturer

material, please see the contactinformation listed o is
document.

located.
.
FURTHER INFORMATION: To request further S

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upperlimit of temperature

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

-} acumed’
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ACUMED® HANDKIRURGISK SKINNESYSTEM

UDELUKKENDE TIL BRUG FOR DEN MATERIAL ESPECIFI %’FORM PLANTATER:
OPERERENDE KIRURG taterne er fremstll a ommerC|eIt ren titanium i henhold
til @37 eller tlta ering i henhold til ASTM F136.

BESKRIVELSE: Acumed handkirurgisk skinnesystems

knogleskinner, skruer, og tilbeher er designet til fiksering af @ ERIAL QATIONI:QQ KIRURGISKE
| e

frakturer, fusioner og osteotomier. STRUME mstrum r fremstillet af forskellige

ahtete% it stal, i luminium og polymerer
INDIKATIONER: Acumed handkirurgisk skinnesystem V vurdergt NgYbiokomp :
beregnet til behandling af frakturer, fusioner og osteoto de
distale, mellemste og proksimale falankser og met o | SNINGE @R G AFIMPLANTATER: Fysiologiske
samt andre knogler af en sterrelse, der passer é egraens% tatproduktets sterrelse. Kirurgen skal
ge den dype o4 starrelse, som bedst passer til patientens
ehov na ngjagtig tilpasning og korrekt fastgerelse med
aK|?n '\‘/n:aﬁeArl T;:Ialrf?;lfgkr:g: Si%gltsrag;ctj:;p utllsjl}lazliimhe tllstrae f%understmttelse Selvom laegen erden uddannede
de eller kvalitet af knogle eller blcad amt ellem virksomheden og patienten, skal de vigtige
maeengae eller kva 9 ke oplysninger i dette dokument altid videregives til
materialeoverfalsomhed. Hvis der er mlstanke o] ten.
overfglsomhed, skal der foretages test inden mp!q@ @
Patienter som er uvillige til ellerikkei stand til \
plejeinstrukser efter operation udger en kon ation for OPLYSNINGER OM BRUG AF KIRURGISKE
anvendelse af disse komponenter Diss pOhenter er, j INSTRUMENTER: De instrumenter, der leveres med dette
beregnet til skruefastgerelse eller fi kser%; posteri system, kan veere til engangsbrug eller flergangsbrug.
(pedikleme) pa spinalis cewlcallgt eller Ium e Brugeren skal kontrollere instrumentets maerkat for at

afgare, om instrumentet er til engangsbrug eller
flergangsbrug. Instrumenter til engangsbrug er meerket med

s\O

-} acumed’
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symbolet “Genbrug ikke” som beskrevet i symbolforklaringen ingen heling, eller utilstreekkelig heling. Forkert indszeting af

nedenfor. komponenten under implantation kan, @ge risikoen forIgsnelse

e Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, narde har veaeret €ller migrering. Patienten skal aret, helst p4 skrift, om
brugt en enkelt gang. indikeret anvendelse, begr: er og mulige negative

e Instrumenter til flergangsbrug har en begraenset levetid. Far felgevirkninger forarsagehgf §efe implantat. Disse advarsler skal

. . duktet kan svigte som et resultat
og efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug
kontrolleres for skarphed, slitage, beskadigelse, korrekt elsle E[)elatstn ing, ttovefrd revert1 aktivitet,
rengering, taering og intakte forbindelsesmekanismer, hvor S impfan ugseettes for age

det er relevant. Veer saerlig opmaerksom pa drev, bor og ethelln ! eling eller utilstraekkelig

instrumenter, som anvendes til at skaere eller til at indsastte ayt*beskad nerver eller bladveev, enten i

implantater. rblndels geKirurgisk ller tilstedeveerelsen af

V implantatet{Patienten @ res om at behandlingen kan
misl vis vedko e ikke falger plejeinstrukser efter
KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical Der er kirur O tionen. |mp|a® e kan eventuelt skabe fors[yrre|se og/
teknikker til radighed, som beskriver brugen afdet m. Det @ natomiske strukturer pa radiografiske
e &

er kirurgens ansvar at vaere bekendt med proc r. Syste r ikke blevet testet for sikkerhed, opvarmning
anvendelse af disse produkter. Derudover er a k"'UFQ er vandM/lRl -miljget. Lignende produkter er blevet testet og
ansvar at veere bekendt med relevante P samt at beskrev ensyn til, hvordan de kan anvendes sikkert under
konsultere erfame kolleger vedrgrende p en ind

de

en post e kliniske undersggelser, der anvender MRI-udstyr?.
anvendelse. Kirurgiske teknikker er at findep& Acumed sted 7 G Reference Manual forMagnetic Resonarnce Safety, Inplants, and
(acumed.net)

11 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
ADVARSL ER V EDR® RENDE IMPLANTATER: For gara&re&ARSLERVEDRﬂRENDE KIRURGISKE INSTRUM ENTER:

sikker og effektiv anvendelse af Acumed's | ter, skal For sikker og effektiv brug af alle Acumed instrumenter skal
kirurgen veere fuldt fortrolig med |mplaat kirurgen veere fortrolig med instrumentet, anvendelsesmetoden og
applikationsmetoden, og de anbefale iske tek den anbefalede kirurgiske teknik. Brud eller skade pa instrumentet
Komponenten er ikke konstruerettil %‘ e mod samt veevsskade kan opsta, nar et instrument er genstand for
vaegtbelasting, belastning ved overdrev%;;msk gget belastning, hgj hastighed, taet knogle, forkert brug eller
aktivitet. Prod uktbreekage el e an o plantatet  Uutilsigtet brug. Patienten skal vaere gjort opmaerksom pade risici,
udsaettes for gget belastning i forbindelse m nkethellng, som er forbundet med disse typer instrumenter, helst pa skrift.

-} acumed’



FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE IMPLANTATER: Et pafert implantatet under indsaettelse. Implantatvandring og/eller -
implantat ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have Igsnelse kan forekomme. Metaloveffglsomhed eller histologisk
frembragt skrebeligheder, som kan fere til atimplantatet svigter.  eller allergisk reakton eller ug &akﬁon pa fremmedlegeme,
Beskyt implantaterne mod rids- og revnedannelser, da sadanne der skyldes implantation af edmateriale kan forekomme.
belastningspunkter kan fare til produktfejl. Det kan sveekke Beskadigelse pa nerve e eev knoglenekrose eller -
anordningen, hvis plader bgjes flere gange, og det kan fare til resogdtion, veevsnekro tilstraekkelig heling kan opsta ved

brud pa eller svigt af implantatet for tid. Systemets implanterbare et}
komponenter er fremstillet af titanium og ber ikke implanteres

tats tiIstedé eller pa grund af kirurgisk trauma.
sammen med andre anordninger af et andet metallisk materiale. RENGJ RINGYY EJL DNING
Det anbefales ikke at blande implantationskomponenter fra

forskellige producenter af metallurgiske, mekaniske og ngzrl tl' im P| m plantater ber ikke
funktionelle arsager. Fordelene ved implantationsoperatje y genan Acume er |kke rengering igen eller
lever maske ikke op til patientens forventinger eller ka g s restepilisefing af sterilt erede produkter. Implantater, der
med tiden, hvilket kan ngdvendiggere reV|S|onsk|r Ie s Tkke-sterile ﬁ ikke har veeret brugt, men er blevet
udskifte implantatet eller udfere et alternativt ind r de, ber be s i henhold til felgende:

Revisionskirurgi af implantater er ikke ualmin arslerﬁ /dsregler

Reste itisesipg af implantaterne ber ikke udferes, hvis
t kommer i kontakt med kontaminerende stoffer

FORHOLDSREGLER VEDRJ RENDE \

INSTRUM ENTER: Kirurgiske |nstrum en engan f€ks gkontakt med biologisk vaev s&som kropsveesker eller
ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have fr a t medmindre anordningen til engangsbrug er blevet
skrabeligheder, som kan fare til, at anordningen sv behandlet pa et godkendt sted, som harden foma@dne

instrumenter mod ridser og hakker, da sadanne

. Beskyt @
ntrerede \ ovmaessige tilladelse til dette. Rengering af en anordning til
belastninger kan fere til svigt.

engangsbrug, efter at denne har veeret i kontakt med humant
@ blod eller veev, udger genbehandling.

KOMPLIKATIONER: Mulige negative &wrknln ¢ Anvend ikke implantatet, hvis overfladen er blevet beskadiget.
smerte, ubehag eller unormale sans samt nerv er Beskadigede implantater ber bortskaffes.

bledvaevsskader pga. implantat &d evaerels ller kirurgisk  ® Alle brugere ber veere kvalificeret personale med dokumenteret
traume. Brud pa implantatet verdrev @ langvarig bevis pa uddannelse og kompetence. Brugere ber anvende
belastning af produktet, ufuldstsefidig helln& erdrevet tryk passende personligt beskyttelsesudstyr (PPE).

-} acumed’



Manuel forarbejdning 3. Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller renset vand.
Udstyr: Blad barste, neutralt enz ymatisk rengeringsprodukt eller Anvend deioniseret eller renset Viand til den sidste skylning.
neutralt rengaringsmiddel med en pH pa < 8,5. 4. Ter implantatet af med en.rg , fnugfri klud for at undga at
1. Forbered en oplgsning af varmt vand fra hanen og ridse overfladen. \
rengeringsmiddel eller rengeringsprodukt. Felg anbefalingeme M ekapisk forarbejdnin \
angivet af det enzymatiske rengeringsprodukts eller Udstyr: askemaskine%y iceringsapparat, neutral enzymatisk
rengeringsmidlets producent for anvendelse, og veer seerligt gohi produkt@ tralt rengeringsmiddel med en pH <
opmaerksom pa korrekt eksponeringsperiode, temperatur, 8,5\ *
vandkvalitet og koncentration. v °
2. Vask omhyggeligtimplantatet manuelt. Anvend ikke staluld ’\
eller slibende renggringsartikler pa implantaterne. V 4@4%
3. Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller rense @ . Folva ( Koldtvand fra hanen Ikke relevant
Anvend deioniseret eller renset vand til den sidst g. Y a3
4. Ter implantatet af med en ren, bled, fnugfri kluz%undgé at ER mvask A@ Varmt vandfra hanen | VeUral enzy-
ridse overfladen. (' 3 ] matisk pH <8,5
Ultralydsforarbejdning @ = \’
Udstyr: Ultrasonisk rengaringsprodukt, né @ onzymatis @ V. % 5 Varmt vandfra hanen | Rengaringsmid-
rengeringsprodukt eller neutralt rengeringSmidde! med pa < f) (>40°C) del med pH <8,5
8,5. Bemaerk: Ultralydsrengaring kan forarsage beskadli af
implantater, som har overfladeskader. Varmt deioniseret
. Sky| 2 eller renset vand (>40 Ikke relevant
1. Forbered en oplgsning af varmt vand fra hanE \~ °c)
rengeringsmiddel eller renggringsprodukt nbefalin e
angivet af det enzymatiske rengaringspro eller z Tor 40 90 °C Ikke relevant
rengeringsmidlets producent for an¥ &Ise, og v
opmaerksom péa korrekt ekSpOﬂﬂ@'\Ode, temp , Renggringskrav til instrumentet: Acumed instrumenter og

Advarsler og forholdsregler

vandkvalitet og koncentratio X &u tilbehgr skal rengeres omhyggeligt far genanvendelse iht.
. Renger implantaterne med,ultréaly iminm@ tter. retningslinjeme angivet herunder.

-} acumed’



¢ Dekontaminering af genanvendelige instrumenter eller tilbeher
skal foretages straks efter afslutning af den kirurgiske
procedure. De kontaminerede instrumenter ma ikke fa lov til at
terre ind fer renggring/genforarbejdning. Overfladigt blod eller
vaevsrester ber terres af for at forhindre dem i at indterre pa
overfladen.

o Alle brugere ber veere kvalificeret personale med dokumenteret

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

¢ Anvend ikke metalbgrster eller skuresvampe underden V

manuelle rengaringsprocedure.
e Anvend renggringsmidler med lavt skummende,

overfladeaktive stoffer ti manuel rengering for

instrumenterne i renggringsoplesningen. R spidlet
e Der ber ikke anvendes mineralolie elle

Acumed instrumenter.

ohesmarelse p
e Det anbefales at anvende pH-neutrale enzymati §

rensende midler il rengaring af genanvendeli menter.

Det er meget vigtigt, at basiske rengerings utraliseres
rustdannelse, selv hvis de er fremsti stfrit stN j

omhyggeligtog skylles af instrumenterne: @
e
kvalitet. *

o Kirurgiske instrumenter skal tarres o%ellgt for
|
e Alle instrumenter skal kontrollére renlighed afoverflader,
led og lumen, korrekt funk normaltsli @ sterilisation.

e Anodiseret aluminium ma ikke komme i kontakt med visse
rengeringsmidler eller desinficerépde oplgsninger. Undga at
bruge steerkt basiske renggfi @mkter og
desinfektionsmidler eller inger, der indeholder jod, klorin
eller seerlige metalsalt kan brug afoplgsninger med
e -veerdi pa ove se det anodiserede lag.

inficeringsvejledning

rfhidleriht.
anbefalet af producenten.
ger, narde eksisterende
aminerede.

. Aktiver alle bevaegelige dele, sa

oplasn% Iver st
2. Lee entem aE%enzymatiske oplgsning, sadde er helt
t@{af oplospi &

gringsmi ofnmer i kontakt med alle overflader. Laeg i
@d i mindi&r’) minutter. Brug en blad nylonbgrste til at

e
skal nemt kunne skylles af instrumenteme rhindre 0 skrubb
rester. 0 fiern
2 :

strumenterne forsigtigt, indtil alle synlige rester er
eerligtopmaerksom paomrader, der er sveert
e. Veer seerligtopmaerksom pa alle kanylerede
i enter, og renger dem med en passende flaskerenser.
% otlagte fjedre, spoler eller fleksible egenskaber: Fyld
reekkeme med rigelige meengder renggringsoplgsning for at
kylle alle rester ud. Skrub overfladen med en skurebearste for
at fierne alle synlige rester fra overfladen og spreekkeme. Bgj
det bevaegelige omrade, og skrub overfladen med en
skurebgrste. Drej delen, samtidigt med at der skrubbes pa den
for at sikre, at alle spraekker er rengjorte.

3. Tag instrumenteme op, og skyl dem omhyggeligt under

rindende vand i mindst tre (3) minutter. Veer seerligt

-} acumed’



opmeerksom pa kanyleringer, og brug en sprgjte til at skylle alle
sveert tigaengelige omrader.

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

. Tag instrumenteme op, og skyl dem i deioniseret vand i mindst
tre (3) minutter, eller indtil alle tegn pa blod eller rester ikke
laengere kan ses i skyllevandet. Veer saerligt opmaerksom pa
kanyleringer, og brug en sprgjte til at skylle alle sveert
tilgeengelige omrader.

. Kontroller instrumenteme under normal belysning fo@V

alle synlige rester er blevet fijernet.
. Hvis der forekommer synlige rester, skal trinen

(o)
ultralydsbehandling og gennemskylning angiwet ovenfor
gentages.

Tor overskydende fugtighed af instru ed en ren}
absorberende, fnugfri serviet. .
Vejledning i kombineret manuel/automatisk renggati
desinficering

1. Forbered enzymatiske og rensende midlerihg$ \

roducent
sisterend e@
Qhelt

brugskoncentration og temperatur anbefale

Der ber forberedes nye oplgsninger, par

oplgsninger bliver steerkt kontamin a%
p

. Leeg instrumenteme i den enzym lgsning,

daekket af oplasningen. Aktiv egelige@ele, sa
rengeringsmidlet kommer i kongta ed alle g ader. Leeg i
blgd i mindst ti (10) minutter. g en bl borste til at

skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle’synlige rester er

strale vil forbed|
rt afpas e@/erﬂader.
ionisere d’| indst et ni

4

O

fiernet. Veer saerligt opmaerksom paomrader, der er sveert
tilgeengelige. Veer seerligt opmaefigsom pa alle kanylerede
instrumenter, og renger dg passende flaskerenser.
Bemeerk: Brug af et ultra xmarat vil hjeelpe under

i

omhyggelig renggring afi enter. Brug af en sprajte eller
ing af sveert tilgeengelige omrader

strument af enzyp@pl@sningen, og skyl dem i

lacer ins

k(2) minttters forv ask med koldt vand fra hanen

MO) minutters enzymspray med vamtvand fra hanen

2
3 E(('l)minuts ibledlaegning i enzymatisk oplasning

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

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

6 Femten (15)sekunders skylning medvamt vandfra hanen

Ti (10) sekunders sky Ining med renset vand med valgfri smerelse (64

7 -66 °C/146-150 °F)

8 Syv (7)minutters terring med vam Iuft (116 °C/240 °F)

Bemeerk: Folg udtiykkeligt vejledningen leveret af vaskemaskinens/
desinficeringsapparatets producent

-} acumed’
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Vejledning i automatisk rengering/desinfektion Sterilisationsmetoder

e Det anbefales ikke at anvende automatiske vaske-/ e Laes udstyrets fabrikants bri mning tildet anvendte
terresystemer som den eneste rengeringsmetode til kirurgiske steriliseringsapparat samt.k& ionsvejledning.
instrumenter. e Fglg anbefalingeme i \ commended Practices for

e Etautomatisk system kan anvendes som en opfeglgende Stepilization in Periope&

O& Practice Settings” og ANSI/AAMI
proces til manuel rengaring.

ive guide to steam sterilization and
¢ Instrumenter bgr kontrolleres omhyggeligt fer sterilisering for at th care facilities.

sikre effektiv rengering. . ﬁng@ales ikk ‘hvis den anvendes, ber

S & glgepe Iserne i ANSI/AAMI ST79:

STERILITET : g steam sterilization and sterility
16€ : gilities.

&,-114, 80-1813
D. se vakker er ble\ et yc Jkendt iht. parametrene angivet herunder:

Sterilt produkt: Det sterile produkt er blevet et for \
en minimal dosis pa 25,0 kGy gammastraling nbefalerC) A ing, ty ngdekraftsforskydning: FRARADES
ikke, at man steriliserer sterilt emballerede pio igen. Hv@ &makuun_
den sterile emballage er beskadiget, skal @ elSen indberet - -
til Acumed. Produktet ma ikke anvendes return til i : Indpakket
Acumed.

oneringstemperatur: 132°C (270 °F)
Usterilt produkt: Medmindre produktet er tyd eerk et \ Eksponeringsperiode: 4 minutter
som sterilt og leveret i en uabnet, steril paknij ret af . .

. . Terreperiode: 30 minutter

Acumed, skal alle implantater og instru es for @
usterile. Usterile anordninger er blevef dtiht. %
steriliseringsparametrene angivet h i fuldt pak&e' akker

med alle dele placeret korrekA\ K

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

produktemballagen fer brug for at se om den har veeret

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

=

ANV ENDELIGHED: Dette materiale indeholder

oplysninger om produkter, der eventuelt er ellerikke er

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

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

il
i

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

ropaeiske Faellesskab

eller til anvendelse af et produktpa en bes @ ad
n1ie

)
&

Producent

Q

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

laeserens land.
udleveret yderligere materiale henvises du til

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

Ma ikke genanvendes

kontaktoplysningeme angivet i dette do‘k%:t.

~ || ®| %,

@vre temperaturbegraensning

O

ADVARSEL : Kun til professionelt brug.
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ACUMED® HAND PLATING SYSTEM 0

*
SURGICAL INSTRUM X&RIAL SPECIFICATIONS: The
instruments are made of Varigus grades of stainless steel,
tita@umin um, a@
DESCRIPTION: The Acumed Hand Plating System bone plates, ﬁ R&
I TI

ers evaluated for biocompatibility.
*
screws and accessories are designed fo provide fixation for ANT IN ON FORWUSEY Physiological dimensions
fractures, fusions, and osteotomies. limit the size inplant app . The surgeon must select the

pe and si bestm @patient’s requirements for close
. L adapt and firm sea h adequate support. Although the
INDICATIONS: The Acumed Hand Platlng System is iéiahys the leam@d intérmediary between the company and
for the management of fractures, fusions, and osteoto he . . . . .
. . . tl medical information given in this
distal, middle, and proximal phalanges and metac and’other e
: . : (o) ent should\b
bones of appropriate size for the devices.

gonveyed to the patient.
. S C%URGI%;NSTRUM ENT INFORMATION FOR USE:
CONTRAINDICATIONS: Contralndlcatl system Instru provided with this system may be single use or

active or latent infection; sepsis; osteopo sufficientquan
; - ) e ) reu
or quality of bone or soft tissue and materials€nsifivity. tefial @ . )
sensitivity is suspected, tests should be performed p [ user must refer to the instrument's label to determine
implantation. Patients who are unwilling or incap followin @ hether theinstrument is single use or reusable. Single use
postoperative care instructions are contraindicat these \ instruments are labeled with a "do not re-use” symbol as
ttach me@ described in the Symbol Legend section, below.
[ ]

devices. These devices are not intended forsc
fixation to the posterior elements (pedicles) of Single use instruments must be discarded after a single use.
3

cerv
thoracic, or lumbar spine. \ % e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
\ after each use, reusable instruments must be inspected
IMPLANT MATERIAL SPEC ants are where applicable for sharpness, wear, damage, proper

23
IFl ?&: The i : : apnes .
made of commercially pure i\ per AS@) titanium cleaning, corrosion and integrity of the connecting

alloy per ASTM F136.
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mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill
bits and instruments used for cutting orimplant insertion.

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

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the
the surgeon must be thoroughly familiar with the im
methods of application, instruments, and the reco e

a
surgical technique for the device. Thedevice i t ighed to
withstand the stress of weight bearing, load b or excessj
activity. Improper insertion of the device ddring,implantation
increase the possibility ofloosening or m % . The patient
be cautioned, preferably in writing, about the=éise, limita and
possible adverse effects of this implant. These cautioff\Saglude
the possibility of the device or treatment failing as
fixation and/orloosening, stress, excessive acti
bearing orload bearing, particularly if theim perienc
increased loads due to delayed union, ngauniofyor in @
healing, and the possibility of nerve or' %ue da refated
to either surgical trauma or the pres the implant®
patient must be warned that fail

w posto%tive care
instructions can cause the implantand/ or treatpién fail. The
implants may cause distortion a r block of anatomic

| %

structures on radiographic images. The components of these

systems have not been tested for safety, heating, or migration in
the MRI environment. Simila; cts’have been tested and

described in terms of how t e safely used in post-
operative clinical evaluati MRI equipment 1.

" Shellgtk, F. G. Reference M, agnetic Resonance Safety, Inplants, and
g 11_Edltion. Biom;@‘?esearch Publishing Group, 2011.

Dev
*
&ICAL IETR ENT WA S:

For safe effective use
fany Acum htment,th@ n must be familiar with the
ifistrumen thod of x ion, and the recommended
surgic t@}ue. Inst é reakage or damage, as well as
tiss a rwhen an instrument is subjected to

ge, can o&
e siVe loads, e@ e speeds, dense bone, improper use or

tient must be cautioned, preferably in

ni ded use s
e@ ing as to theigks associated with these types of instruments.

IMPLA ECAUTIONS: An implant shall never be reused.
i esses may have created imperfections, which can

device failure. Protect implants against scratching and

Prev
le
% . Such stress concentrations can lead to failure. Bending

es multiple times may weaken the device and could lead to

Itof Ioo\
weight remature implant fracture and failure. The implantable

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 ime, necessitating

-} acumed’



revision surgery to replace the implantor to carry out alternative Warnings & Precautions

procedures. Revision surgeries with implants are notuncommon. e Resterilization of the implan not be performed if the
implant comes into contact tamlnatlon (e.g. biological
SURGICAL INSTRUM ENT PRECAUTIONS: Single use tissue contact, such as |ds/ blood) unless the single

use device (SUD) has rocessed by an authorized

surgical instruments shall never be reused. Previous stresses
may have created imperfections, which can lead to adevice ropnate regulatory clearance for
failure. Protect instruments against scratching and nicking, such : 9 after it comes into contact with human
stress concentrations can lead to failure. utes reprgessing.

not use ntif the ; ace has been damaged
ADV ERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain amaged k ts shoﬁk gscarded.
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tiss - Users d wear a te personal protective equipment

damage due to the presence of an implantor due to su

trauma. Fracture of the implant may occur due to e s rs should Ilfled personnel with documented

activity, prolonged loading upon the device, incom ealing, or ceoftr nd competency. Training should be

excessive force exerted on the implantduring i plant uswe of nt applicable guidelines, standards and

migration and/or loosening may occur. Metal hosplta licies.

histological, allergic or adverse foreign b resulhn@ anual smg

from implantation of a foreign material m r. Nerve SO u1 ft bristled brush, neutral enzymatic cleaner or

tissue damage, necrosis of bone or bone r ofption, ne 8¢ tergent with a pH < 8.5.

the tissue or inadequate healing may result from the ce of

an implantor due to surgical trauma. are a solution using warm tap water and detergentor
\ eaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent

manufacturer’s recommendations for use paying close
@ attention to the correct exposure time, temperature, water

CLEANING: $

quality, and concentration.
Implant Cleaning: Implants should eused e .
does not recommend cleaning o rowde ter 2. CarefL_JIIy wash the |m_plant manually. Do not use steel wool or
Implants provided non-sterile th ot been d but have abrasn./e cleaners on |mplabts. N
become soiled, should be p d ccor following: 3. Rinseimplant thoroughly with DI or purified water. Use DI or

purified water for final rinse.

-} acumed’
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4. Dry the implant using a clean, soft, lint-free cloth to avoid

scratching the surface. LN Type of Detergent
Ultrasonic Processing (minutes) )\ "\mp. -ature/Water
Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enz ymatic 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 @ Wam tap water Neutr:l Tz;/r:atlc
1. Prepare a solution using warm tap water and detergentor ( ‘\ pri =S
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent N\

A Y
manufacturer’s recommendations for use paying close 4 Wash I * 5 e m tap water Detergent with
attention to the correct exposure time, temperature, water as (>40°C) pH < 85
quality, and concentration.

2. Clean implants ultrasonically for a minimum of 15 mi &Z &b Wam DI or purified
3. Rinseimplant thoroughly with DI or purified wateprdseDI6Or water (>40°C)

4
purified water for final rinse. \)‘D,y P !@@ 90°C N/A

4. Dry the implant using a clean soft, lint-free @i lo“avoid g
stume%

scratching the surface. leaning: Acumed Instruments and Accessories
M echanical Processing ‘2 " E:;cs)t be@
n tic cle@

N/A

hly cleaned before reuse, following the guidelines
Equipment: Washer/disinfector, neutral e s & Precautions

neutral detergent with a pH < 8.5.
\- ontamination of reusable instruments or accessories

hould occurimmediately after completion of the surgical
procedure. Do not allow contaminated instruments to dry prior
@ to cleaning/ reprocessing. Excess blood or debris should be
wiped off to prevent it from drying onfo the surface.

All users should be qualified personnel with documented

* . - o
6 evidence of training and competency. Training should be
A\ &O inclusive of current applicable guidelines and standards and

4
%

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

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

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

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

the sur N d crevices. Bend the flexible

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

. are
from instruments.

o . while sérubbing o that all crevices are cleaned.

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

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

¢ Anodized aluminum must not come in contact with ent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a
cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong in imum of ten (10) minutes.

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

chlorine or certain metal salts. Also, in solu withpH values % inimum of three (3) minutes or until all signs of blood or soil
above 11, the anodization layer may diss

are absent in the rinse stream. Pay special attention to
Manual Cleaning/Disinfection ’nﬂfo% cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
1. Prepare enzymatic and cleani atthe use- n and areas.
temperature recommended 3 ufactur 6. Inspect instruments under normal lighting for the removal of
solutions should be prep existing s become visible soil.
grossly contaminated. K@
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7. If visible soil is seen, repeat the sonication and rinse steps
above.

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

Combination Manual/Automated Cleaning and Disinfecting

Instructions

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

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

nts unhl
ard to

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

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

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

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

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

A

9 |
73N

&@é

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

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

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

v

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

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

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

o washer/disinfector manufacturer’s instructions explicitly

ated Cleaning/Disinfection Instructions

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

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

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

-} acumed’



STERILITY:

System components may be provided sterile or nonsterile.

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

A

English— EN/ PAGE 25

2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

80-1814/80-1813

assurance in health care facilitie®

This tray has beenv alidatea “ s th. 2 paameters below:

\a—Vacuum

(\0

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

-
rapped

provided in an unopened sterile package provided by

utoclavee:
*
P Condition:

implants and instruments must be considered nonst
sterilized by the hospital prior to use. Sterilization

devices has been validated using the sterilizati r

listed below, where devices are provided in f

all parts placed appropriately. O

Sterilization M ethods

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

e Follow current AORN “Recommended Prac

r

fo
Sterilization in Perioperative Practice Setti "and AN I@I
ST79: 2010 — Comprehensive guidé team sterilizafiol d
sterility assurance in health caief ilithes:
e Flash sterilization is not reco n@ but if usé€d, should only
be performed according eqlire entsﬁk MI ST79:

L 2
LN
Exp emperature: “\ 270° F (132°C)
pasure Time: n:; 4 minutes
\I'lme v 30 minutes

PKGI-68-F Effective 03-2018

-} acumed’



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

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

a particular way which is not authorized unde

and regulations of the country where the r
located.

FURTHER INFORMATION: To request further
material, please see the contactinformation listed o
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ACUMED® HANDPLATTENSYSTEM

SPEZIFIKATIONEN FU x&ITATMATERIAL Die

Implantate sind aus han lichem reinem Titan gemal ASTM
F6®lner Tltanl gemars ASTM F136 hergestellt.
BESCHREIBUNG: Die Knochenplatten, Schrauben und *
Zubehorteile des Acumed Handplattensystems wurden fir die IFIKAT UR DAS RIAL DER
Fixierung bei Frakturen, Fusionen oder Osteotomien entwickelts C IRURGIS NSTRU : Die Instrumente bestehen

s Edel an, Alumifi nd Polymeren verschiedener

Einstu ren Bio@ ilitat beurteilt wurde.
AUCHSI TIONEN ZU DEN IMPLANTATEN :

INDIKATIONEN: Das Acumed Handplattensystem is
Management von Frakturen, Fusionen und Osteotomie
distalen, mittleren und proximalen phalangealen u

metakarpalen sowie anderer Knochen in einer s enen iologiscl sionen schranken die Male von
GroRe fur die Gerate bestimmt. Iantat raten€in. Der Chirurg muss den Typ und die Gré3e
ahlen, Bed urfnissen des Patienten im Hinblick auf
\ exakte tation und festen Sitz mit angemessenem Halt
KONTRAINDIKATIONEN: Zu den Kont ationen S * nt n. Obwohl der Arzt der geschulte Mittler zwischen

Systems gehdéren akfive oder latente Infek oren, Sepsi
Osteoporose, unzureichende Quantitat oder Qualitat
Knochens oder Gewebes und Materialempfindlichk
Empfindlichkeitsverdacht sollten vor der Implantati

men und Patient ist, missen die wichtigen
inischen Informationen in diesem Dokumentdem Patienten
geteilt werden.

entsprechende Tests durchgefihrt werden n, die z

folgenden postoperatwen Pﬂegemafsna ber it L@ GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN

nichtin der Lage sind, sind firdiese G ontram iese INSTRUMENTEN: Die mit diesem System ausgestatteten

Geréte sind nicht fur die Befestigyn hrauben o Instrumente kénnen fir den Einmalgebrauch bestimmt oder

Fixierung an posterioren Eleme e ikeln) derzervikalen, wiederverwendbar sein.

Thorax- und Lendenwirbelsa rgeseh O e  Der Benutzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu
’K entnehmen, ob dieses fir den Einmalgebrauch bestimmt
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oder wiederverwendbar ist. Instrumente fiir den Instrument selbst, den entsprechenden Arbeitsmethoden und der
Einmalgebrauch sind mit dem Symbol ,Nicht zur in Verbindung damit empfohlenen chjrurgischen Technik grindlich
Wiederverwendung geeignet” gekennzeichnet, wie es im vertraut sein muss. Das Gergt dafir entwickelt,
Abschnitt ,Verwendete Symbole” weiter unten beschrieben Gewichtsbelastung, Tragla x ibermaRige Aktivitaten
ist. auszuhalten. Ein Bruch ofler andere Beschadigungen des Geréats
e Instrumente fiir den Einmalgebrauch miissen nach der kon uftreten, wen iplantat einer erhohten Lastim
einmaligen Verwendung entsorgt werden. z ephang mit ei rzégerten, fehlenden oder
e Wiederverwendbare Instrumente haben eine begrenzte ureNenden He(l

ausgesefatjst.,Ein nichtkorrekt
Lebensdauer. Wiederverwendbare Instrumente miissen vog? 94" 9ﬂ\‘/r\}rt m?hl' ?1?( d_e te kwahrend d:/;" Implantation
und nach jeder Verwendung ggf. auf Scharfe, Abnutzung, n die Wa ichkgtq @ ckerung und Migration

nt mus X‘ dgsweise schriftlich, Gber den

Schaden, ordnungsgemafie Reinigung, Korrosion und ohen. - d mbalichen Komplikati
Unversehrtheit der Verbindungsmechanismen unt tfc.r?n : g m?jg' Ic eVr\]l ?;!p' ationen
werden. Besondere Aufmerksamkeit sollte antals Infe \gerrweraen. Lhese ivarnninwaise
Schraubendrehem, Bohrem und solchen Instr, gem die Mogl des Versagens der Therapie bzw. einer
’ e ktion dies ats aufgrund unzureichender Fixierung
u

s
?rsgfann’tgltz:%25‘;:3:35;32?.r fur das Einge J" &:ﬂer ocke , Belastung, Ub.erméﬁiger Aktivitat oder
Q , ewichtsbelastung oder Traglast ein, besonders, wenn das
0 Implant nd verzdgerter, fehlender oder unzureichender
CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind @ gische . Heil ten Belastungen ausgesetzt ist wie u. a. einem
Techniken und eine Beschreibung fiir die Wend ung@ p en Nerven- oder Gewebeschaden im Zusammenhang
Systems verfugbar. Es liegtin der Verantwortung de rgen, [ eder chirurgischem Trauma oder dem Vorhandensein
sich vorder Verwendung dieser Produkte mit de hren %\mplantats. Der Patient muss davor gewarnt werden, dass
vertraut zu machen. Des Weiteren liegt es in de twortung e Nichtbefolgung postoperativer Pflegeanweisungen zu einem

des Chirurgen, die relevanten Veroffentlich ulesen U% Versagen von Implantat und/oder Therapie filhren kann. Das
sich mit erfahrenen Kollegen vor desser%v Implantat kann zu einer Verformung fiihren und/oder die Sicht auf

. .
des Verfahrens auszutauschen. Chiru Techni die anatomischen Strukturen auf Réntgenbildem blockieren. Die
auf der Website von Acumed (acym eingeseh
Sicherheit, Erhitzung oder Migration gepriift. Ahnliche Produkte

Bestandteile des systems wurden im MRT-Umfeld nicht auf
WARNHINWEISE FURIMP TEN: Fii cheren und Wurden in Bezug auf die sichere Verwendung bei der
effektiven Einsatz des Implantats |It,dass urg mit dem

-} acumed’

rh




postoperativen klinischen Bewertung unter Verwendung des MRT nicht mit anderen Geraten aus einem anderen metallischen
Gerats? Uberprift und beschrieben. Material implantiert werden. A Ilurgischen, mechanischen
und funktionellen Grinden e;nl&‘ sich nicht,

' Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and Implantatkomponenten ver X er Hersteller zu vermischen.
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011. Es kann sein, dass der r Implantatchirurgie die

Erw. en des Patie t erfillt oder mitder Zeit
WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUMENTE: Fiir n as eine ignsoperation erfordert, um das
einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acumed - Ian ZU erse er die D fhh rung altemativer
Instrumente muss der Chirurg mitdem Instrument, der ren. SlOﬂ peratlone ei Implantaten nicht
Anwendungsmethode und der empfohlenen Operationsteohnik ewohnllc

vertraut sein. Wenn ein Instrument bermaRiger Belastung
hoher Geschwindigkeit, zu dichtem Knochenmaterial, VORS
unsachgemafiem Gebrauch oder Zweckentfremdung at INS NTEN:

wird, kann es zum Bruch oder zur Beschadigung d pents ebrauch
sowie zur Gewebeschéadigung kommen. Der Patle @nge Bel g
vorzugsweise schriftlich, auf die mit dleser Ar menten

c?m Vers Produkts flihren kdnnen. Die Instrumente sind
verbundenen Risiken aufmerksam gemach @ or Krat@% Kerben zu schitzen, da derartige

Spannul nzentrationen zum Versagen fiihren kénnen.

BEI CHIRURGISCHEN
gische Instrumente flir den
niemals wiederverwendet werden.
kdnnten Mangel hervorgerufen haben, die

VORSICHT SMASSNAHMEN BH IMPLA EN: Ein
Implantat darfnie wiederverwendet werden. Vorang
Belastungen kénnen zu Beschadigungen gefiihrth
Versagen des Gerats herbeifihren kénnen. Inst
vordem Einsatz auf Verschleil? und Besch&di

KATIONEN: Mégliche Nebenwirkungen sind

erzen, Unbehagen oder anomale Empfindungen und

ven- oder Gewebeschaden aufgrund des Vorhandenseins des
en hin mplantats oder eines chirurgischen Traumas. Ein Bruch des

r Kratzern @ Implantats aufgrund UbermaRiger Aktivitat, ausgedehnter

Uberprift werden. Schiitzen Sie die Implanta

Scharten. Solche Belastungskonzentr &konnen Belastung des Gerétes, unvollstandiger Heilung oder wahrend der
Fehlfunktion fihren. Ein meh rmallge der Plat Einsetzung auf das Implantat ausgeiibten tibermaRigen Drucks ist
das Produkt schwachen und |ner vorzgitigen raktur moglich. Migration und/oder Lockerung des Implantats kdnnen
und einem Versagen des Im% nierbaren  gintreten. Metallempfindlichkeit oder eine histologische oder
Komponenten dieses Systems ehen au nd darfen 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: Im plantate sollten nicht

wiederverwendet werden. Dieses Produkt wird steril geliefert un

sollte nicht erneut gereinigt werden. Acumed empflehltmch

erneute Reinigung oder Resterilisation von steril verp

Produkten. Unsteril gelieferte Implantate, die noch nlchQ

verwendet wurden, jedoch kontaminiertsind, sollt

aufbereitet werden:

Warnhinweise und Vor sichtsmaBnahmen

¢ Implantate sollten nicht resterilisiert werd sie in
Kontakt mit kontaminierenden Substa @ eispielsw s
biologischem Gewebe, Kdrperfllssigkel Blut) kom s
sei denn, das Einwegprodukt (Single Use Device )
wurde von einer anerkannten Einrichtung wiede
die entsprechende behdrdliche Geneh m|g un
besitzt. Das Reinigen eines SUD nach K

menschlichem Gewebe oder Blut gllt rauf er
e Ein Implantat nicht verwenden, wen berfla
beschadigt ist. Beschadigte Impl en ents

werden.

e Alle Anwender missen q
Schulungs- und Kompeten
sein.

ifi rtes Per @. inem
nachweis in tierter Form

e Die Anwender missen eine geeignete personliche
Schutzausriistung tragen.

Manuelle Aufbereitung o

Ausristung: Blrste mit

enzymatisches Reinigun

=.

[ rsten, neutrales
ittel oder neutrales Reinigungsmittel

) itw er‘n Leitungswasser und
r. Befolger{Silee
erstellers des

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

2 tat vorsichtig mitden Handen. Keine
uemden Reinigungsmittel auf Implantaten
rwen en.
S dlen das Implantat grundlich mit entionisiertem oder

gerei asser. Verwenden Sie entionisiertes oder
g igtés Wasser fiir die letzte Spilung.

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

ereltet,
schallrem:gung

Ausristung: Ultraschallreiniger, neutrales enzymatisches

Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel mit einem pH -

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

Implantaten mit Oberflachenschéden zusétzliche Beschddigungen

zufiigen.

1. Bereiten Sie eine L6sung mit warmem Leitungswasser und
Reinigungsmittel vor. Befolgen Siedie
Anwendungsempfehlungen des Herstellers des
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Reinigungsmittels oder enzymatischen Reinigungsmittels und
beachten Sie dabei besonders die richtige Expositionsdauer,
Temperatur, Wasserqualitdt und Konzentration.

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

3. Spllen Sie das Implantat grindlich mit entionisiertem oder
gereinigtem Wasser. Verwenden Sie entionisiertes oder
gereinigtes Wasser fir die letzte Spllung.

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

M echanische Aufbereitung

Ausrlistung: Wasch-/Desinfektionsgerét, neutrales enz
f npoH -

Wert von < 8,5.

Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel r% a

2
. =
Vorwasche 2 Kaltes Le;g& $ *
Enzy mwische 2 Wames tzkrungswas- IpH szyg%at‘
« Wames Leitun, einigungsl
Waschell 5 ser (40 °C) mit pH s’@
&
Wame nistertes
Spilen 2 ©d infgtes
\ 40°C) (
Trocknen 0 N wT &\ 7 kA

Reinigung der Instrumente: Die Instrumente und das Zubehor
von Acumed miissen vor jeder Wiederverwendung gemal den
nachstehenden Richtlinien reinigt werden.

Warnhinweise und Vor si % nahmen

. jederverwendbare, ente und Zubehdrteile missen
h Absc s chirurgischen Eingriffs
% aminiert werden. LassengSie kontaminierte Instrumente

der Reihi
Uberschiis$

@ stande sollten abgewischt

werde adf der Oberflache zu verhindern.
e Alle der mis lifiziertes Personal mit einem
ungs- und etenznachweis in dokumentierter Form

ollten die aktuellen Richtlinien und
enhausvorschriften vorgestellt werden.

bei d
e Ve

ellen Reinigung.

Sie bei der manuellen Reinigung Reinigungsmittel
inger Schaumbildung, um die Instrumente in der
gungslésung sehen zu kdnnen. Die Reinigungsmittel
ssen leicht von den Instrumenten abzuspilen sein, um

. In Schul
@vmen sowje Kr
; -’ erwen@en Sie keine Metallbiirsten oder scheuernden Pads
\&;cksténde zu vermeiden.

e Schmiermittel auf Mineral- oder Silikonbasis dirfen fiir Acumed
Instrumente nicht verwendet werden.

e Firdie Reinigung wiederverwendbarer Instrumente werden pH
-neutrale enzymatische Lodsungen und Reinigungsmittel
empfohlen. Es ist sehr wichtig, alkalihalige Reinigungsmittel
grundlich zu neutralisieren und von den Instrumenten
abzusplilen.
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e Chirurgische Instrumente missen griindlich getrocknet werden,

um die Bildung von Rost zu verhindem, auch wenn sie aus
hochwertigem Edelstahl hergestellt sind.

e Alle Instrumente missen vor der Sterilisation auf Sauberkeit
der Oberflachen, Gelenke und Lumen, auf eine
ordnungsgemafle Funktion sowie Verschleil und
Beschadigungen untersucht werden.

e Eloxiertes Aluminium darf nicht mit bestimmten Reinigungs-
und Desinfektionslésungen in Kontakt kommen. Vermeiden
starke, alkalihaltige Reinigungs- und Desinfektionsmittel ode
I6sungen, die Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze entialten.
Aullerdem kann sich die Eloxierschichtin LOsungen
Werten von Uber 11 auflésen.

Anwei sungen fiir die manuelle Reinigung/Desifife 4.%¢ ie di
1. Bereiten Sie die enzymatische Lésung und Reinig Iésung A aschallr

mit der vom Hersteller empfohlenen Verd

Temperatur vor. Wenn bestehende Log o)

kontaminiert sind, miissen frische LOst zubereitet wer
. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische Lo&

dass sie vollstandig untergetaucht sind. Bewege

beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mit

Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lass ie

Instrumente mindestens zwanzig (20) Mi g @

einweichen. Schrubben Sie die Instuigente vorsichtig it einer

Burste mit weichen Nylonborsten bi ichtbar

abei be: &f

ssen SieKandlierten

Ablagerungen entfemt sind. Adwt
schwierig zu erreichende Bereéic
ks mkeitpz n und
ten Fla rste. Fur

Instrumenten besondere
reinigen Sie sie mit einer geei

exponierte Fedem, Spulen oder flexible Teile: Spilen Sie die

Spalten mit reichlich Reinigungsi&sung, um Ablagerungen zu
entfernen. Schrubben Sie, erftache mit einer
Scheuerbirste, um alle % en Ablagerungen von den
Oberflachen und aus u entfernen. Biegen Sieden

baren Bereich u bben Sie die Oberflache mit einer
epbulrste. Dri ie das Teil wahrend des Schrubbens,

erzuste ass alle Spalten, sauber sind.
. men Sié |e trument r Lésung und spilen Sie
ie mindes dtei (3)M| g grundlich unter laufendem
Leitun r Acht - bel besonders auf

en Sie eine Spritze zum Spilen

ente vollstéandig untergetaucht in einen

it Reinigungslésung. Bewegen Sie alle
weglighen e, damit alle Oberflachen mitdem

Reini I&it’[el in Kontakt kommen. Behandeln Siedie

Instr e mindestens zehn (10) Minuten lang mit Ultraschall.

n Sie die Instrumente aus dem Ultraschallreiniger und
Sie sie mit entionisiertem Wasser, bis alle Spuren von
u oder Ablagerungen unter dem laufenden Strom entfernt
nd jedoch mindestens drei (3) Minuten lang. Achten Sie
dabei besonders auf Kantlierungen und verwenden Sie eine
Spritze zum Spulen schwer zuganglicher Bereiche.

Untersuchen Sie die Instrumente bei normalem Licht auf
sichtbare Schmutzriickstande.

Bei sichtbaren Schmutzriickstdnden die Ultraschallbehandlung
und die Splilschritte, wie oben beschrieben, wiederholen.

6.
7.
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8. Entfernen Sie Uberschussige Feuchtigkeit mit einem sauberen,
absorbierenden, nicht fusselnden Tuch.

Anweisungen zur kombinierten manuellen/automatischen
Reinigung und Desinfektion

1. Bereiten Sie die enzymatische Losung und Reinigungslésung
mit der vom Hersteller empfohlenen Verdinnung und
Temperatur vor. Wenn bestehende Lésungen bereits grob
kontaminiert sind, missen frische Lésungen zubereitet werden

2. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische Losung, so
dass sie vollstdndig untergetaucht sind. Bewegen Sie alle

beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mitdem
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die
Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang ein
weichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren Al n
entfernt sind. Achten Sie dabei besonders wierig zu
n
besondere Aufmerksamkeitzukomme ini
einer geeigneten Flaschenburste. Hinweisi#Die Verw:
eines Ultraschallreinigers ist fiir eine griindliche Refhi

Schrubben Sie die Instrumente vorsichtig mit ei r

erreichende Bereiche. Lassen Sie kan (jierte rumente@
einigen Sig sie

Instrumente hilfreich. Die Verwendung einer Spr

Wasserstrahls erleichtert das Spiilen schwieri reichende
und nahe beieinander liegender Oberflache

3. Nehmen Sie die Instrumente aus der ischen L§ l@
und spulen Sie sie mindestens eine (&wute lan
entionisiertem Wasser.

4. Legen Sie die Instrumente in elgneten asch-/
Desinfektionsgeratekorb n Si nem
Standard-Wasch-/Desinfektio eratezyK . Die folgenden

Mindestparameter sind fir die grindliche Reinigung und

Desinfektion entscheidend. K\

Zwei (2) Minueme mit kaltem Leitungswasser

A

wanzig (Zﬁm Enym;eray mit heillem Leittungswasser
é — \f
Eine Mln. Elnw.elchﬂkzy I6sung

(15) Sekﬂt\%ﬁén mit kaltem Leitungswasser (X2)

(2) Minut ng mit Reinigungsmittel und heiRem Lei-
t ngswassﬁ °C/146-150 °F)

Ft']nfzg_hnimekunden Spulen mit heiBem Leitungswasser

o

0) Sekunden Spilen mit gereinigtem Wasser und optional mit

leben (7) Minuten Trocknen mit heier Luft (116 °C/240 °F)

inweis: Die Anweisungen des Herstellers des Wasch-/Desinfektionsgeréts

Anweisungen fiir die automatische Reinigung/Desinfektion

e Automatische Wasch-/Trocknungssysteme werden nicht als
einzige Reinigungsmethode flr chirurgische Instrumente
empfohlen.

e Ein automatisiertes System kann im Anschluss an die manuelle

Reinigung verwendet werden.
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e Deutsch—- DE/ PAGE 34

e Die Instrumente sollten vor der Sterilisation grindlich inspiziert e Befolgen Sie die Empfehlungen im aktuellen AORN
werden, um eine effektive Reinigung sicherzustellen. "Recommended Practices
Practice Settings" und in A

r Stéilization in Perioperative
ST79: 2010 —
STERILITAT: Comprehensive guide to m sterilization and sterility
assurance in health cxi ies.

Die Systemkomponenten sind steril oder nicht steril erhaltlich. . I@:nd ung Vol
£ .
&or i

terilisierung wird nicht empfohlen,
ird, sollte sie nur entsprechend den
durchgefihrt werden: 2010
sterilization and sterility

Steriles Produkt: Das sterile Produktwurde einer
Mindestdosis von 25,0-kGy Gammastrahlung ausgesetzt.
Acumed empfiehltnicht, ein steril verpacktes Produkt zu
resterilisieren. Wenn eine Verpackung beschadigtist, mu iese 80-1814 ' 50 813

Vorfall Acumed gemeldet werden. Das Produktdarf nicl Die e & “halen wurden ¢ maP ~<n nachstehenden Parameternvalidiert:
verwendet und muss an Acumed zuriickgesendet w

Nicht steriles Produkt: Es sei denn deutlic C)
gekennzeichnet und in einer ungedffneten ste rpackun

von Acumed geliefert, gelten alle Implant strumente

nicht steril und missen vom KrankenhauSyor der Ver@ng
sterilisiert werden. Fir nicht sterile Produkte sind die
Sterilisationsparameter validiert wie folgt, in voll bel n
Schalen mitordnungsgemaR platzierten Teilen.

Sterilisierungsmethoden . $ @
 Bitte beachten Sie die schriftlichen A%&ungen c@
Herstellers der Sterilisierung saus%ﬂ fir das_bet de

Sterilisationsgerat und die ve (& Ladeko uration.

«O

Eingewickelt

132 °C (270 F)

4 Minuten

30 Minuten

Trocknungsdauer:

-} acumed’
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen,
trockenen Ort aufbewahren und vordirekter

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

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

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

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

behdrdlichen Organisationen in verschiedenen Landem

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

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

nichtin allen Landem fiir die Verwendung o

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

irgendeines Produkts oder der Verwendung eines

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werd

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

Herstellungsdatum

© \ @ Nicht emeut sterilisieren
®
X

Nicht wiederverwenden

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

Kontaktinformationen anfordern!

Obere Temperaturgrenze

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.
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e ENnv ké— EL/ PAGE 36

ZYZTHMA TOMNOGETHZHZ NAAKQN XEIPOX ACUMED® 0
. &'
rA THN NPO:QMIKH ENHMEPQZH TOY MPOAIATPA®EZ YAI EYMATQN: Ta
XEIPOYPIOY MOY EKTEAEI THN ENEMBAZH EUQUILUPOTA KOTAOKEUACOMTAL aTT 6 KaBapd TITAVIO TTou diaTiBeTal
0T®o oUPewv 0 ASTM F67 fj kpdua Tiraviou
NEPIFPA®H: To ocUoTnua T0Tm0BETNONG TTAOKWY XEIPOG TNG & MPFHE TO A% 6. *
Acumed, 1Tou arroteAeital amrd TAAKEG 00TWYV, Bideg Kal
TTOPEAKOUEVA £XEI O XEDIAOTE yIa TNV TTOPOXT| KaBnAwong yia NPOAIATP, YAIKQN PrIKQN OPIFANQN: Ta
KOTAY P AT, CUVTAEEIS ) OOTEOTO EG. pyova €f OKEUQO 6 d16@opoug Baduolg
V avogeil GAuBa, T%, apylAiou Kal TTOAUPEP WV TTOU
ENAEZHZ: To cUoTnua To1T004TNONG TTAOKWY XEIP @ X0 oynBel Y'% Baromra.
Acumed evdeikvuTal yia Tn dlaxeipion KaTayuaTwy, 6 Kal
OOTEOTOMIWV TWV GTT W, NECTQTWV, Kal £YYUG QOAS @’OCDOPIﬁ HZ EMOYTEYMATQN: O
METOK OPTTIKWV Kal GAAWY 00TWV, TO PEyEBOG T I0AOYIKEG S100TAoEIG TTEPIOPICOUV Ta PEYEDN TWV CUCKEUWV

uéyebo QVTATT OKPIVETOI KATA TO KAAUTEPO dUVATOV OTIG

@ MouTE L’J%&O XEIPOUPYOG TTPETTEI VA ETIAEEEI TOV TUTTO KaI TO

KOTAAANAO yIO TIG CUOKEUEG.

- . . Bevolg yia aTev| TTpOCaPUOYT) Kal O TABE pry
ANTENABIZEE : O avTevdeifeic yia TOQ asivatnd ¢ ;> 10U GO TEl , , o ,
evepyf A AavBavousa )\oipwﬁr? ngoynwaluia n ory;so N 1 Ye eTapkr utroampiEn. Mapd 1o yeyovog 6T 0 1aTpog
QVETTAPKAG TTOGOTNTA 1 TTOIOTNTA 00 TOU f HOAOKWV jwv Kal % EV YVWaEl €V5IGP£00§ ”E,TGEU TNS ETAIPEds Kai Tou
euaicOnoia og UAIKG. EGv utTdpxel utToyia euaio EVOUS, Ol ONHAVTIKES 1ATPIKES Tr)\npocpople’g TTou Trapexovral
TTPET €l VA Yivouv eEETAOEIG TTPIV ATTO TNV EH@W. AoBevej € auT6 TO £YYPaQO BT PETTEl VO LETAQEPBOUV GTOV 00 BEVA.
TTou d¢ev eival TTpdBupoI ) IKavoi va aKgA ono TIG Q0 i@

METEYXEIPNTIKAG G POVTidAG avnvéekvuvﬁ% Tigou 3 NMAHPO®OPIEX XPHZHXZ XEIPOYPIKQN OPFANQN: Ta

TT
€
|

autég. O1ouoKeuEg aUTEG eV TT PQOP Y10 TT PO n Opyava TTou TTapEXovTal Je autd To CUC TNHA PTTOpPEi va gival iag
KabrAwon pe Bideg oTa omioBia auxévag% XPHAONG 1 ETTAvVaxP NOIUOTT OINCI|A.

0TToVBUAIKOU TOEOU) TNG AU XEWIKN, B aKIKAg 6 iKAG HOIPAS O XpAOTNG TTPETTEl VO aVATPEEEI OTNV ETIKETO TOU OPYAVOU
NG o ovOUAIKAG OTAANG. K yIa va T poadiopioel dv To dpyavo eival piag xpAong 1

-} acumed’

PKGI-68-F Effective 03-2018



e avaypnolgotroinoiyo. Ta épyava piag xpriong EMQUTEUNQ, TIG HEBODOUG £QPAPUOYAG, TA EPYOAEia Kal Tn

ETMIONPaivovTal PE TO G UPBOAO « NV ETTAVAXP NI OTT OIEITEY OUVIOTWHEVN XEIPOU PYIKN TEXVIKN YI®T N ouokeur). H cuokeun dgv

OTT WG TTEPIypaPeTal aTNV evoTnTa Emmeghynon cupfoAwy, EXEl OXeDIOOTE YIO VO QVTEXEL don*Adyw @opTiong Bdpoug,

T OPaKATW. @oOPTIONG Qo pTiou 1 UTT EPROAIRE ao TNEIOTNTAG. Eival duvardv
e Ta dpyava piag XPHoNG TTPETTEl va aTT OppITTTOVTal JeTd aro VA OULBEi Bpadon A ¢npi OTN’ KeURg dTav To EpPUTEUNT

Wia xpnron. 10N, N OTT oI O XETICETAI IE

vwaon 1 ateAf emolAwon. H
OUOKEUNGKATE TN dIdpKeIa TG
v T18avotnTa XaAdpwong
ATl N T pocoXr Tou aoBevoug,
PE TN Xpron, Toug

e Ta eTaAvaXPNO INOTTOINCING O PYyava € XOUV TTEPIOPICHEVN
oidpkeia Cwnig. Mpiv kai émerma arré KAOe xprion 1a
ETT AVOXPNOIUOTT OINCIUa Opyava TT PETT €l VA £TTIBEWPOUV Tal,
KOTA 1T EQITT TWON, € O XEON ME TNV AIXUNPEOTNTA, PO0Pd,
¢nuid, kKatdAAnAo kaBapio uo, didBpwaon Kai GKSpGIéTnT%
0

MNXaVIo Jwv ouvdeong. ATTaireital 1I010iTEPN TT POCO YO
0dnyoug, TIG HUTEG TWV TPUTTAVIWY, Kal Ta € PyaAgia @

I O MEVEIG ETTITT TWOEIG QUTOU TOU
EUQUFEULBFOGC. Ta onfigia TPOCO X G CUPTTEPIAQ KB AVOUV ThV
YONOILOT OIOOVTAI YIa TNV KOTIA A TV €|00V(UV% TRAYSTHTA GGTOXI@ UOKeung N g Bepareiag wg

oua xoza1 OAwo NG r/kal xaAdpwong, Taong,
BoAIKNG Op p1éTNTAG, POPTIONG BAPOUG A YopTIOU,
0 aitepa € TO EMQUTEU PJa TTAPOUCIAZoVTal augnuEva @opTia

EMQUTEUPATWV.

XEPOYPFIKEZ TEXNIKEZ: Ymdp xouv51a8 S AOYw K pEVNG évong, N évwong 1 atehoUg £TToUAWONG,
XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG TTOU TTEPIY PAPOUV T EIG aUTOU qou A oup avopévng NG TiBavig BAGRNG o€ velpa 1 paA akd
OUOTAHOTOG. ATTOTEAET EUBUVN TOU XEIPOU PYOUT) ESOIKE OU HE XEon €iTe pe xe1poupyikd Tpalpa €iTe YE TNV TTapouaia

TNV ETEPRACN TTPIV ATTO T XPO N QUTWV TWV TT POIOV uTeUPOTOG. O A0BEVAC TT PETT €1 VO TT POEISOTT OIEMal T N W
Err T Aéov, gival eubuvn Tou xelpoupyou va gival E€0 HEVOG [ N TWV OBNY IV PETEY XEIPNTIKAG P POVTIBAG UTTOpPEi Va
TIG O XETIKEG BNPOCIEUTEIG KOl va BlaBoUAeUeTal UE\E OKGAETEI TNV 0OTOXIO TOU € UPUTEUHATOS A/Kal TG BEPaTT EiaG.
OUVEPYATEG OXETIKA WE TNV ETTEPBACN TTPIV O non. 0'@ Ta eHQUTED POTA PTTOPOUV vV TT POKAAETOUV TT apaudp@wan A/Kal
XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG UTT 0oLV VO BpeBogy o TVHO TOTEA va eUTT0dicoUV TV TTPOBOAR TWV AVOTOUIKWY SOUWV GTIG
Acumed (acumed.net). (\K PadIoypaAPIKES EIKOVEG. Ta EEAPTHUATA TOU CUC TAHATOG BEV EXOUV
OoKIyaoTei yia TNV ac @dAela, Tn B€ppavon f Tn JeTavAao TEuon O€
MNPOEIAOMOIHZ EIE EXETIKA ®YTE TA: Ma v TEPIBAAAOV MRI. Tlapd pola 1 poidvTa £X0uv SOK IMaoTEl Kal

AOQAAR KaI AT OTEAETOTIKY T0U £PQ s 0 TTEPIYPAPOVTAI OE G XEON ME TO TTWG UTTOPoUV va
XEIPOU PYOG TT PETTEI VA Eival aTT OAUTO a&omal& ME TO
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XpnoigotroinBoulv pe ao@dAeia pe T xpAon cuokeung MRI g Agv guvioTdTal n pign eapTNUATWY TOU € UPUTEUPATOG ATT O

METEYXEIPNTIKN KAIVIKA) a&loAdynon!. OI0POPETIKOU G KATOOKEUAOTEG VI WEFOAAOUPYIKOUG, HINXaVIKOUG

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and Kal A&iroupyikoU g Adyoug. Ta, O TN XEIPOU PYIKA

Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011. EUPUTE UPATWY WTTOPEi Val | %WOIOOV TIC TT POOSOKiEC TOU
aoBevoulg A ptTopei va a§ I HE TO XPOVO, OTTAITWVTAG

MPOEIAOMOIHZEX XEIPOYPIIKQN OPFANQN: Na 1nv avae TIKN xelpoup Baon yia v avTikardoTacn Tou

a0 @OAR KAl OTT OTEAEGUATIK) XPAGN OTT 0I0UdHTT OTE OpyAvou ¢n v TO'IT 0inon eVOAAOKTIK OV ETT EPUPRACEWV.

Acumed, 0 XeIpou pyOG TTPETTEl VA EiVal EEOIKEIWPEVOG PE TO pnTIKEg 1PQYPY IKES ETTBNPBAGEIG PE EPPUTEU HOTA BEV

o6pyavo, Tn pEB0do £PAPUOYAG, KOI TN O UVIOTWHEVN XEIPOUPYIKN Ouvr]GI

TEXVIKA. MiTopei va 1T pokUwel Bpadon r] KATao TPO@H Tou opyav

KaBwg kal BAGRN 10T0U, 6Tav £éva 6pyavo uTToBAAAETal o€ OdJYA EIPOY OPFANQN: Ta xeIpoupy IKG

UTT EPPOAIKA popTia, UTTEPBOAIKEG TaXUTNTEG, UYNAR OCTI opvav Aone & £| TTOTE vVl ETTAVAYPNGILOTT 0I00VTAL.

TTUKVOTNTO, OKATGAANAN XPioN 1 pn evOedelypévn xpno' ol pevec K VAOEIG EVEEXETAI VA £ XOUV SNuIoU pYRTEI

0 l [

VO €QIOTATAI N TT POCOXN TOU aoBevoug, KATd T PoTi % oTrole ol VO 08 NYAOOUV OE aTTOTUXid HIaC
0')(ETIKG JE TOUG KIVOUVOU G TTOU OXETICOVTal HE Opy WV TWV 0 uric. ﬂpaﬁe £1e Ta OPY AVO OTTG QUYEC KAl XAPAYHOT,
Tpuu

TuTT v @ ¢ ou IC TETOIWV KOTQTT OVAGEWY WTT OPEi Val
MPODOYAAZEIZ ZXETIKA ME TA EMQ;@A A: Ta

0 nyno é TTOTUXiG.
EMQUTEUOTA DEV TTPETT EITTOTE VA ETTAVAL TTOIoUVT *

> . X X MHTEX ENEPIEIEX: MBavég SUCPEVEIG ETTITITWOEIG
Mponyou peveg TAOEIG EVOEXETAI VA € XOUV BNUIOU PYNC, £G, T 6voC, N Suoopia 1 Buoaiadnaiec kai BAGRN O VEUPQ f
Ol OTT OiEgG e iva 5UVC(T0’ va o6nyncoyv o€ amotuxia T UOKeUNG AaKé PO I ASYw TG T OPOUG I TOU EMQUTED POTOC A Ay w
MpooTaredeTe TA EUPUTEUPATA ATTO EKOOPEG KAl : , ETTEI0N XEIPOU pYIKOU TPaU MaToC. Opaulon ToU epQUTED MATOC WTT OPEi

TETOIOU €i00UG CUYKEVTPWOEIG TAO NG €ival 6uv a o§nyr’10 Va GUPBET Adyw UTT EpPOAIKAC BPaCTNPISTATAS, T APATETAEVNC
oe amoruxia. H emavahauBavopevn kap AaKwv Tt (POPTIONC TTOU OOKEITAI TN GUOKEUR, ateAoU ¢ ETTOUAWONG A

va e5a0Bevioel T GUGKEUN kal T Ops" yr]c£| 0% doknong UtTepPOAIKA G dUVANG GTO £ UPUTEUPA KATA T S1GPKEIa
Bpadon kai arroruxia Tou EugUTED “G WTEUG&[ ™G el0ay wyng. Miropei va utTdpéel yeTavaoTeuon ry/kai
ouGTaTIKG QUTOU TOU OUOTWGTO TGGKEUGO eva A XOAdpwaon Tou eppuTeUpaTog. Mmopei va epgavioTei euaiodnaia
TMAvio Kai Bev Ba Trpemel va 8“(') I HE GM X Keugs ae YETAAAQ 1] I0TOAOYIKN) 1} GAAEPYIKA, i aveTTIBUUNTN avTidpaon
KATAOoKEUAO PEVES atrd GAAo “”a)‘)‘ : 170U TT POKUTT TEl AT O TV EPPUTEUST EEVOU UAIKOU. MTopei va
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TTPOKANGEi BAGPN o€ veupa 1] paAOKA popIa, VEKPWON e Oloiol xproTeg Ba TTpETTEI va gival KATAAANAQ EKTT AIBEUPEVO
ETTAVOPPOPNON 0CTOU, VEKPWOT TOU I0TOU ] QVETT APKNG T POCWTTIKO PE TEKUNPIWHEY O IXEia TNG KATAPTIONG KAl
€T OUAWGON AOYW TNG TTAPOUCTOG TOU € UPUTEUPATOG I AOY W TOU IKOVOTH TWV. .
XEIPOU PYIKOU TpaU HaTOG. Emeéepyaaia ue 1o xépi \

EéomAigudg: Bouproa ue £C TPIXES, OUSETEPO eV UUATIKO

OAHFIEE KAGAPIEMOY : KaBapIgpKO 1) OUGETE p UTTaVTIKO e pH < 8,5.

ATTaITAG €IS KABUPITHOU EPPUTEUPATOG: Ta EUQUTED PaTa devV Q PPUTT aYTIKO AKADaPIO TIKO{AK Gueﬁqu TIS OUOTAOEIS
T PETT €1 VA £TTAvaypnoipoTTolouvTal. H Acumed dev Guvio 1d Tov xXpnong 1o JAGKEU QO] FEWU LIaTIKOU K,UGGPIUTIKOEJ n Tou
véou KaBapioud ) TNV €K VEOU ATTOOTEIPWOT TOU O UCKEUOTUEVOU OTT OPPUTL 5'V0VT €PN TTPOCOXN OTO CWOTO XPOVO
KOl OTT OOTEIPWHEVOU TT POidVTOG. Ta ed@uTEU JaTa TTOU SiaTiBayTal SKGW@ €PU0KPC’% V TTOIOTNTA TOU VEPOU KAl TN

WG UN atroaTelpwyuéva Kal dgv £XOUV XpnolyoTToindei, a 0 ou n
AepwBei, TTpETT el va uTTORANBOUV o€ emegepyaoia wg 2. [FAuvere T pooe TO XEPI TO EPPUTEU Ya. Mnv
Mposidomoiosic kar TPoPUAGEEIC IMOTT OIET: A AelavTIKA KABapIOTIK G TTAvw aa
e Agv Ba TTPETEl VA TT POy HOTOTT OIEITQI ETTAV OTE] n Twv QuTE U OTA
EMQUTEUMATWY €AV TO EUPUTEU A EKTE BET SAUVON (ThaX- ZETTAUVETE KOAG TO € UQUTEUA E OTTIOVIOUEVO ] KOBAPIO HEVO
{

€T a®n peE BioAoyiKoUg 10ToUG, OTT WG ypa / dip% vepo. OTTOINOTE OTTIOVIOUEVO i KABAPIoPEVO VEPO Yia ThV
TTapd YOVo €4V N GUCKEUN Piag xpn D) éx@: TEMKH Auon.

e averT e&epyaoia amm 6 adelodoTpEVES EYKOTA0 Tag u 4. TE TO EPQUTEU A E VA KABAPSd POAKS TTavi Xwpig
€xouv AaBel KAaTAAANAN KaAVOVIOTIKA £yKpion YIG:% TOU 531 YIO VO OTT OQUYETE TIC YPATT OUVIES TTAVW OTNV ETTIPAVEID.
[

€idoug v epyacia. O KaBapIopd G Piag GUC UD ago $spyacia umepriywv
£€pBel o€ T aQN pE aipa R 10T ave pwiTou i Py ) P'IX’ . , .
£TT Qe £€£PY0OIaL. orTAIouOS: KaBapioThng umme prixwyv, LIE ouOETEPO € VEULIATIKO

e MnV XpnoIHOT OIEITE £Vl € UPUTEUPAAGY N ETIQAVEIQ & @ KGQGpIUTIIfO' n ouéfirepo arroppurrlcrvrlKé ue pI-’I < 8,5. anueiwan:lo
h % % KaBapiouog e UTTé pnxou s UTTopEl va TmpokaAéaer emmAéov {nuid

utrooTei {nuid. Ta KaTeoTpOpUEVa UpaTta ) > M : g ;
oTa guQUTE Uuara ata omoia € xel ndn mPokAnBei {nuid otnv
EMIPAvelQ.

OTT OPPITT TOVTAL. . %(.\
o O xpAoTeg Ba TTPETTEI VA @ J ardAANAG péo a
QTOMIKAG TT pooTaciag ( ). @ 1. EtopdoTe éva didAupa pe Ceo 16 vePS BpUong Kal

QTT OPPUTTAVTIKOG 1) KABapio TIKG. AKOAOUBAOTE TIG OUCTACEIG
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XProng TOU KATAOKEUAOTA TOU £VQU UATIKOU KOBAPIOTIKOU ) Tou  ATraITAO€1IG KaBapiopoU epyaAgiwv: Ta epyalcia kal o

QTT OPPUTT AVTIKOU SivovTag IBIaiTEPN TT POCGOXI OTO CWOTO XPOvo Guvodog e¢oTT Aiopdg TG Acumed ETT €1 va KaBapigovTal 1T piv
£€KBeong, TN Beppokpacia, TNV TTOIGTATA TOU VEPOU KAl TN arr 6 KaBe xpron, GKO)\OUS(.L)\‘T PaK ATw odnyieg.
OUYKEVTPWON.

2. KaBapioTe T € uQUTEUPOTA PE UTTEPHXOUG YIa TOUAGYIOTOV 15 Mposidomoiriosickai I1 afelg
AermTa.

AQuavon Twy aXPNC IWOTTOIRCIU WY EPYOAEIWV fi TOU

3. ZeTAOvETE KOAG TO € YQUTEUHA JE OTTIOVIOHEVO ] KABAPIO PEVO Eﬁorr)\ 0 FrhéTEl Vv pa HOTOTT OIEITQl APEDT WG
vEPO. XpNOIUOTT OINCTE OTTIOVICPEVO ) KaBapIoPEVo VEPS yia Tny, n o TV]C XEI HC emépBaong. Mnv
TEAKA €KTTAUON. APrVETE C uapéva OTEYV(.UOOUV T PIV TOV

4. XTeyvWOTE TO EPPUTEU A E £va KABapd HOAOKO TTavi Xw |g KaBapIq, errsispv TepicoEIa aipoTOg A
XvoUdI yia va oTT OQUYETE TIG YPATO OUVIEG TTAVW oTr]v il U1TO)\£I v Trpans UTTICETOI, WO TE VA aTT OTPETT ETAI TO

Mnxavikn emeepyaoia 0U e 0 EMIQAvela.

EommAiouég: Suokeur kadapiouol/amoAUuavon g, T XPn UTEC "5' va gival KaTGAANAa ekTT adEUPEVO

evquu atiko KaBapIaTIKG 1) OUGETE PO arroppurravrlK <85 WITIK P'WUEVG oToIxeia KATAPTIONG Kau

vom wv 1'rou6£u0r1 Ba TTpétmel vaTTEPINAUBAVE TIG
Tpa XOU K’(XUO UOEG KOTEUBUVTAPIEG YPOM PEG KAl TTPOTUTT A KOl
% OU VOOOKOE iou.
- - - 4 * IMOTT OIEiTE PETAAAIKEG BOUPTOEG R TPOUYYApIa
MpdmAuon 2 Kpuo vepo Af"ﬁe' po U KaTd TN 3105 IKaoia KaBapIoHO U e TO XE PI.
o o }spo \ G 1IUOTT 0INC TE KABAPIC TIKG HE ETTIPAVEIODPAOTIKEG OUT iEG
Bv Quukn mAdon 2 Zeot6vepo Bplong 4 6pH<85 \ aunAoU a@PITHOU yIa Tov KaBapIoPS WE TO XEpPI yia va BAETTETE
Ta €py oAgia péoa 1o SIGAU Pa K aBapio pou. O1 TTapayovTeg
) ZeoT6V £00 BPUO ATTOpRU 4 KoBapiopo U 1T pétrel va EerAévovTal ue eUKOAIa aTT 6 Ta € pyoAeia
MAvon S (*K pepi’= YIQ VO T OTPATT £ 1) &N PIO UPYia KOTAAOITT wv.
- \y o OpukTéAaio 1 AmavTiKG GIA IKOvNG Oev Ba T péTTel va
80T Hévo n . . P
— } XPNOIJoTToloUvVTal TTAVW OTa epyaieia Tng Acumed.
=émAupa 2 a ovePd &v 10YUEl
xm 0, £\ & e EvCupaTtikoi kai K aBapio TiKoi 1T apdyovTeg oudeTé pou pH
— - *r\, P \\ Y OUuVIOTATAl YIa TOV KGBapIopd Twv ETTAVAXPNO IMOTT OINCIU WV

A
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epyaAeiwv. Eival oAU onuavTiké va eEou OeTe pwvovTal TTARPWG arraAd Ta epyaAeia ¢ wg 6Tou 6Aa Ta opard UTT OAgiypoTa va

arrooTEipwaon.

e To avodiwuévo aAou livio Bev TTPETTEl VO EPXETAI OE ETTA
opIo péva dIaAUPaTa KB apIoPoU i OTT OAUMGVTIKWV.
ATTOQEUYETE 10 XUP G AAKOAIKG péoa K aBapio pou Kal
aTT OAUMAVTIKG 1) SIOAUUATA TTOU TTEPIEXOUV 10O i
opIo péva aAaTa NeTGAAwv. Emmiong, o€ diaAy, ¢¢ pH
peyalUTepeg amd 11, n oToIBdda avodiwo £T01 VA 0
OIOAUBEI.

01 aAKOAIKOI TTapdyovTeG KaBapio poU Kal va EETTAEVoVTal aTTO aTT OPOKPUVOOUV. AW TE 101QJTE PANIT POCO XN OTIG SUCTT POCITEG
Ta EPY aAEia. TTEPIOXEG. AWOTE 10 |a|'T£pruk o€ TUXOV auAo®o pa

o Ta XeIPOUPYIKG EPYCAEIa TT PETTEI VO GTEYVIVOUV KOAG yia val epyaeio kal kaBapioTe | KT TGAANAN WAKTPO Yia PTT OUKGAL.
QT OTPATT £f 0 O XNUOTIOPOS OKOUPIAS, OKO N KAl EGV MNa 1a aKTsealpsya ehafgp! gipeg Ny elkapTTTa s&agm parta:
TTapaoKeudgovTal atr 6 UYPNAARG TToId TNTAG avogeidwTo XAAuBa. I'ghic £ TIS KO')\OTHTF ovo SiaAu pa FGGGPIGHOU ylava

o 'OAG T £py GAEIQ T PETT €1 Va EAEYXOVTAI WG TT POC TV iggTe OTT 01001 TWHOT UTro)\alpquq. TpIL’|JTE TV ETIPAVEID pe
KoBapI6TNTA TWV ETTIPAVEIWV, TWV APOPWOEWV KAl TWV QUAWY, |ao A eiuppTg N \Qn Opl v ;T\,((;,%\\,/ a@fﬁﬁff\gﬁgz O/SS\I;W mv
TN O wOoTA AgITou pyia Kal yia UTTa Bopdg TPV aTT o TNV '

n n Py Y p&n eBopag TP n @Umpnm Kal TRy TIQAVEID PE Mo BoUpToa yia

PEWTE T a KATd TO TPIYIKO yia va

W i om KGG&% 1 A£G 01 KOINOTN TEG.

€ TA EPY 1 EETTAUVETE KOAG KATW ATTO

VE uhayioTov Tpia (3) AetrTd. AwoTe
iTEPN ﬂp@ TIG AUAOKWOEIG KA1 XPNO INOTT OINCETE HIa
UPIYYORY)O VO EETT AUVETE OTT OIECDNTT OTE OUOTT POCITEG
T EPIOXE

p . . @ 4. Tomro Te Ta epyaleia, TTARPwWS Bubiopéva e Pia povada
Odnyisg Ka'eup Iopou/amoAdy m{ongp @ ! . * U v pe S1GAupa kabapiopol. EvepyotronoTe 6Aa Ta
1. |_|p0€'TOI|JC(O'T£ TOUG sv;uu QTIKOUG Kal KaBapIoTIKOUg & EVa E PN V1A VA ETTITPATT € GTO QT OPPUTT AVTIKS VAt £PBEI
TTapAyovTES OTNY apaiwen Xp r]or]g’cheloTr] Oe pu Trou W T O e OAEC TIC ETTIQAVEIEC. YTTORGAAETE OTNV €TTidpacn
OUVICTWVTAI ATTO TOV KATOAOKEUOOTH. D0 TT PETL . WV UTTEPAXWVY TA £py OAEIT Y 10 TOUAGXIOTOV S¢Ka (10) AETTTE.
eToIgadovTal péoKa SloAUpaTa 6Tav TA UTT vTa diaAUpaTa

£YOUV € YAV WS HOAUVBET. . AcpalpéoTs Ta spvaAsia Kdl’ﬁi’lﬂ)’\l'JVETE’ pe ar IOVIOUEVO yepé yia
o T oeTr AG Sy Aeia L TOUAdXIoTOV Tpia (3) AeTTTA ] HEXPIG 6Tou OAa Ta onuadia
. TotroBetoTe evreAwg Bubio ueva Tﬁum& io peoa % 0 QipoTOG A UTTOAEIMNATWY va gival atrdva armoé T pon

SI6AU Ha. Evepyorroinate 6Aa Ta KIvg % Hépn V'(\‘ EeAUuaToG. AWaCTE 1B10ITEPN TT POCO X O TIG AUACK WOEIG KAl
ETTITPEYETE OTO OTT OPPUTT AVTIKG v & O€ ETTOQN MEBAEG TIG XPNOIHOTI OINCETE HIG GUPIYYX VIO VO EETTAUVETE OTT OlEGBITT OTE

eMIpaveieg. Eyparrtioete yia T ov akocn%) AeTTTAL BUGTT POGITEC TTEPIOXES
XpNo IuoTTOINC TE MIa VAIA KN BoUp @/ TPiYeTE '

-} acumed’



6. EmiBewpno1e Ta €py aAgia UTTO KAVOVIKO QWTICHO yia va 4. TorroBeTAG TE Ta £pyaAleia péoa oe KATAAANAO KOAGD1 CUOKEURG
OI0TTIOTWOEI N aPAIPESN TWV OPATWV UTTOAEIMUATWY. TTAUoNG/arroAUpavong Kai PO A0 TE OTNV KAVOVIKN)
7. Av UTTGPXOUV 0paTd UTT OAEINPOTA, ETTAVOAGRETE T TTAPOTT VW diadikaoia Tou KUKAOU TTAD Opavong. Or ak6AouBeg

BT KOTE PYOTIaS UTTEPAXWY Kal EETTAUMATOC. eAAYIOTEG "ITC(pC(pETpO’ I €f \ QiTNTEG Y10 TO OXOAATTIKO
8. AgaipéaTe TNV UTTEPPOAIKA Uypacia atrd Ta epyaleia pe Eva

KaBapd, aTToppoPNTIKG, TTavi TToU dEV a@AVEl KATAAOITT a.

Odnyiec ouvduaouou xeipokivnrou/aurouarou Kkabapiouou
Kai aroAuuavang

1. MpoeToIudoTe TOUG EVEUUATIKOUG Kal KaBapIoTIKOUG

TTapAYOVTEG TNV apaiwaon XpRong kai an B ppOKpama
CUVIOTWVTAI OTTO TOV KATAGKEUAGTH. Oa TTPETTEl VO . Y &vCupo

ur?;%)\mm g&mAupa pe CeoTévepd Bpiong (X2)

eToINECovTal PPECKA SIOAUPOTA OTAV TA UTTAPXOVTA Q
€XOUV €AV WG POAUVOEI.

2. TotroBetoTE TO €pyOAEia TTARPwWG BubBiouéva 0

5 xEK(IITéVTE P‘a
} Avo Wﬂ)\upd JE armoppuTTavTIKG e {eaTd vepd Bpuong
0 o

O1GAu pa. EvepyotroioTte 6Aa Ta Kivoupeva
ETT ITPOTT £i OTO OTT OPPUTT AVTIKO VO € pesl (o4 € o)\sg

64 46-150°F)
6 E-A w 15) 5 ON ETTA ¢ 5 BpU
AETTTL @ eRepévTE (15) deutepOAerTTa E&mAupa pe (eoTdvePS Ppdong

emipaveieg. EpBubioTe yia TOuA ayioToy,
Xpr]crlporr 0|r]0 TE MIO vaihov pd)\dKn BO ava Tpl TE 7 J(q (10) deuTepOAeTITa EMAUMA PE KOBAPIoPEVO VEPD PE
arraAd Ta epyaAeia € wg 6Tou OAa Ta opaTd UTT o)\sm K TTPOCIPETIKG AMTTOVTKG (64-66°C/146-150°F)

QT OpaKPUVBOUV. AWC TE IB1AITE PN TT POCOXI| OTIG OITEG A4

T ePIOXES. AwaoTe IBIaiTEPN TTPOCOXN O€ TU XOV pa \ Emra (7) Aerrda Eipavon ue Geotd aépa (116°C/240°F)
£pyaAcia ka1 KaBapioeTe pe Wia KGTGM\W)‘W SHMEIQSH: AkoAouBnoTe erakpiBws i 08nyies ToU KaTAOKEUQOTH NG

WTTOUKGAL. SHMEIQS H: H xprion ouokeur Axwv Gaze ouoKeuric TAdOnC/amoALavonc
Bonbnoer arov TAnpn KaBapiouo Twy yaAel v. H xpn

oupiyya n piag 6éaung vepou a Bf/\ 10 §ETTA 03&nyiec autoparormoinuévou KadapiouoU/amoAvuavong

BUCTIPGOITWV TIEQIOXW Y, Kaewg K Twv OTE va o Ta QUTOPATOTTOINPEVA GUG TARATA TTAUGNC/ERPAVON G SEV

EPATTTOEVW V ETTIPAVEIWV. OUVICTWVTAI WG N POV PEBOBOG KaBAPIoHOU Yia XEIPOUPYIK &
3. ApaipéoTe Ta epyoAeia a Cupu(o Esrr)\uveTe £pYaAEia.

HE OTTIOVIOPEVO VEPO Yia TOUAAXIOTOV éva 10.
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e ‘Eva autopatoTroinuévo oUc TG PTTOPEI va XpNOIUOTT OINBEi
OTn ouvéxeia wg pia d1adiIkaoia KaBapIopoU PE TO XEPL.

e Ta 6pyava Ba TTpétrel va T 1IBewpolvTal dIEEOBIK & TTpIV aTT 6 TNV
AT ooTEIPWON YIA VA €00 POAIC TEI O ATTOTEAEOUATIKOG
KaBapiopoe.

M

ZTEIPOTHTA:

Ta e€apTAPATA TOU CUC TAPOTOG UTTOPET VO TT OPE XOVTAI
ATTOOTEIPWHEVA A YN ATTOCTEIPWHEVA.

ATtrooTelpWwPEVO TTIPOIOV: TO ATTOOTEIP WHEVO TTPOTO nKe
o€ pia eEAaxio T d60n akTivoBoAiag yaupa 25,0-kG d
eV OUVIOTA TNV ETTAVATT OCTEIPWON TT POIOVTWY O€ IPWHEVN

ouokeuacoia. EGv n arooTeipwpévn CUCKEUX (€1 oTEl

(offs
nuId, To GUUBAv TTPETTEI va avapepBei o TNV To 1T poig 0
eV TTPETTEI va XPNO INOTT 0INBEi Kal TT pETT e@u pagei 0TnV®

Acumed.

Mn amooTeipwpévo TTPOoiov: EKT6¢ kal edv uTTdp
ETTICAPAVON WG ATTOOTEIPWHEVN KAEIOTI) CUOKEU QB

@awm ao

£6od01 amooreipwong
NAGBETE UTTOYN TIG YPATTTEG O n@)u KOTOOKEUOO T TOU
e€orAIopoU oag yia Tov a&m& TEIPWTN KAl TIG 00NYieg yia
N SIaPOPPWO N Yo pTiou.
OU UTTAPXOUV OTO TPEXOV £YYPOPO
TNV aTTO0TEIpWON O€
n¢ mpakTKASG NG AORN kai oto
T79: 20, €vrig 0dnyog yia

Qo Kol dIgeQEAion oTelpdTNTAG O€
ovTidag @-

i @ipwong O¢ ouvioTdral, aAAd edv
> ekTEAEITAl HOVO GUPQWVA WE TIG
MI ST79: 2010 — Extevrig 0dnyodg yia

Kal 8100 @AAIon OTEIPOTNTAG O€

ovTidag uyeiag.

OTEIP WG,
KaTaoTd

>

U uoTo e peratomaon Bapurntag AEN ZYNIZTATAI

TOKOUOTO UE TTPOKATAPTIKO KEVO:

amrd v Acumed, OAa Ta € UQUTEUPATA KOl TA €
BewpolvTal pn oTT 0o TEIPWUEVA, KAl VO OTTO
voookopegio TTpiv arré Tn Xprion. O un emreoTEIpWHEVE:
€XOUV ETTIKUPWOEI XPNCIKOTT OILIVTAG £TPOUG
QTTOOTEIPWANG TTOU ava@EéPOVTaLTT w, o€ TTARPWG
POPTWPEVOUG BIoOKOUG JE OA Q& TAAAR

A
A:f% 0BT éva.

OVETQI OTTO

Tuvenkn: TuANiypév o
O¢puokpaoia &Beong: 132°C (270°F)
Xpdv og ékBeong: 4 et

Xpdv og EApavong: 30 Aerrtdl
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OAHINEX ®YAA=HZ: duhdooete oe dpoaepd Kal Enpod
XWPO Kal dIaTnPEiTeE JOKPIA aTTO TO GPEC O NAIAKO P WG.

Mpiv a1 d TN XPrion, ETTIBEWPNO TE TN CUCKEUQTia TOU

a
Tu psngoénvisc xeiong

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

o

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

I@tlpwpévo Je xprion o&idiou Tou
\ viou

P o DS

N\
A \ A N
noc:mﬁ e xprion aknvoBoNag

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

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

N\ )
Xp G MV nuepounvia
eﬁéKmaAévou

Jwél KOG TTapTidag

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

E¢ouoiodompuévog avnrpdowTrog omv
EupwTrdik) KoivomTa

Koraokeuoomg

Huepounvia KATaoKeEURg

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

Mnv eTTavaTITOCTEI PWVETE

NEPIZZOTEPEZ NMAHPO®OPIEZ: Na va Z@a

Mnv eTTavaxpnolJoTIoI €l TE

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

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

AvwTepo 6plIo Beppokpaciag

Mpoooyxn: MNa v emayyeApaTikn xpHon Povo
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SISTEMA DE PLACAS DE MANO ACUMED® 0
*
ESPECIFICACIONES TERIALES DE LOS
IMP NTES:Los im p estan fabricados en Titanio
ergialmente Puro e alanorma ASTM F67 o
. tit I ASTM F 136.
DESCRIPCION: Las placas para hueso, los tomillos y los a et amo e ala normi
accesorios del sistema de placas de mano Acumed estan
disefiados para proporcionar fijacién en fracturas, fusiones y ESPECIFIC l‘ES D ERIAL ES DEL
osteotomias. STRU QUIRU :Los instrumentos estan
V fabric dlstlnt es de acero inoxidable, titanio,
INDICACIONES: El sistema de placas de mano Acumdg ﬁ!“ o aﬁ@‘l’"'c;r;‘gros que se ha evaluado la

pensado para tratar fracturas, fusiones y osteoto
falanges distal, media y proximal, asi como de |
y otros huesos del tamafio apropiado e estosd
isiolég tan el tamano delos dispositivos de implante. El
CONTRAINDICACIONES: Las contralnnes d cirujan

seleccionar €l tipo y tamafio que mejor se adapten

stacarpianos *
. ORMACIO USO DE LOS IMPLANTES: Las medidas
|%?|
id

f i latent ¢ la ades del paciente para lograr la mejor adaptacion,
son infecdién aciva o latente, sepsis, osteIp®fiosis, in a c un asentamiento firme y un apoyo adecuado. Aunque
cantidad o calidad 6sea o de los tejidos blandos, y ad a ico sea el intermediario especializado entre la empresa
los materiales. Si se sospechade sensibilidad a I erlales P P y
se deben realizar pruebas al paciente antes d antaC|on C|ente al paciente se le debera transmitir la importante
Estos dispositivos estan contraindicados en tes no nformamon médica contenida en este documento.

dispuestos o incapaces de seguir las i in CCIO s del i .

tratamiento postoperatorio. Estosdlsp no estd @dos INFORMACION DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
para su colocacion o fijacién con O\Ios elemel Los instrumentos que acompafian a este sistema pueden serde
posteriores (pediculos) de la col n\%vical 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.
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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 seccién Leyenda excesiva. El dispositivo podria romperse o sufrir dafios si el
de simbolos, mas adelante en este documento. implante se ve sometido a up a)ayor asociada a un retraso
e Los instrumentos de un solo uso se deberan desechar de la consolidacion, pseud x 0 una consolidacion
después de un solo uso. incompleta La introducci ea del dispositivo durante la
e Los instrumentos reutilizables tienen una vida limitada. Tanto | riesgo de aflojamiento o
antes como después de su uso, los instrumentos reutilizables . aI padiente, preferiblemente por
se deben inspeccionar para comprobar el afilado, el as limitaciaqes g los posibles efectos
desgaste, los posibles dafios, la limpieza comecta, la adv e implante. Entre lgs advertencias que se
presenciade corrosion, asi como la integridad de los tésedebe jrfa posibilidad de que falle el
tamlen auna pérdidade fijacion o

mecanismos de conexién. Se debe prestar especial atégcion
alos controladores, las brocas y los isntrumentos
para cortar o para insertar implantes.

exceso de actividad o alacargay
r si el implante esta expuesto a
e@ un retraso de consolidacion, una
nsolidaciéon incompleta, y si sehan
tintas od I'VIOSOS o a tejidos blandos debido a
tema E'@ aumatis quirtrgicos o a la presencia del implante. Debe

TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene asu dispgs
técnicas quirurgicas que describen el uso de ¢

cirujano tiene la responsabilidad de cono ger ao advertl ciente que, en caso de no obedecer las
procedimiento antes de utilizar estos pro Ademas |nstr deI tratamiento postoperatorio, pueden producirse
cirujano tiene también la responsabilidad dé=ebnocer z@ las limplante y/o en el tratamiento. Los implantes pueden
publicaciones pertinentes y consultar a compafieros distorsiones y/o bloquear la visualizacion de las
experiencia en el procedimiento antes del uso. Sg %cturas anatémicas en las imagenes radiograficas. No se ha
consultarlas técnicas quirdrgicas en el sitio web med luado la seguridad, el calentamiento o la migracion de los
(acumed.net) 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 ra un seguridad en la evaluacion clinica posoperatoria utilizando
seguro de este implante, el ciruj % star tot equipos de RMN!.
familiarizado con el mismo, los de apllca 5n, Ios " Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and

. P . Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
instrumentos y la técnicaqu

recome ael
dispositivo. El dispositivo no esta disefiado ortar el
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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
método de aplicacion y latécnica quirurgica recomendada. El
instrumento puede romperse o dafiarse 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 estaindicado. Se debera advertir al paciente, preferiblemente
por escrito,de los riesgos asociados a estos tipos de
instrumentos.

PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE: Jamas deber
reutilizarse un implante. Los esfuerzos previos podrian v

creado imperfecciones, las cuales podrian derivar 0,- allo del
dispositivo. Proteja los implantes contra aranaz ysfuescas,
dado que tales concentraciones de tension p ugar a

de funcionar prematuramente. Los com S|mpla
este sistema estan fabricados en titanio y no deberia
implantarse con otros productos de un material metéli
No es aconsejable mezclar componentes de im
distintos fabricantes por mofivos metalurgicoss
funcionales. Es posible que las ventajas de
quirurgica de un implante no satisfagan %egxpectatlv
paciente, como también es posible q e deteri
tiempo, lo cual haria necesaria
revision para cambiar el implant
alternativos. No es raro que
revision con implantes.

fallos. Si se doblan las placas varias vecesg€ . S
puede debilitar, con lo que el implante se o
po --

nel

PRECAUCIONES DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO: Los
instrumentos quirdrgicos de un,soldWso no se deberan reutilizar
nunca. Las tensiones anterlqr& haber generado
imperfecciones, que pued I\‘ que el dispositivo falle. Proteja
Ios instrumentos de rasg uescas, yaque estas

traciones de es@ en hacer que el producto falle.

pbsibles efectos
omodidad, o sensaciones

;’ ‘

malas d @ nerviosd jidos blandos por lapresencia
eI impl aumatis &lrurgloos Puede producirse una
rotura ante si | %ad es excesiva, se carga en exceso
eI d p itivo, la co cion esincompleta o se ejerce

iada fuer: el implante durante la insercién. El

te tambl e migrar o aflojarse. Se puede producir
a reacc or S|b|I|dad histolégica, alérgicao adversa por
pres cuerpos extrafios producida por el implante en el
cuerpo material extrafio. Se pueden producir lesiones en

0 en el tejido blando, necrosis 6sea o resorcion ésea,
isular o consolidacién inadecuada como resultado de la

n%
ferenx@ ciade un implante o de un traumatismo quirargico.

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

parametros siguientes:

Advertenciasy precauciones

o Lareesterilizacion de los implantes no debera realizarse si el
implante entra en contacto con algun tipo de contaminacion

(por ejemplo, contacto con tejidos biolégicos, como pueden ser Pr

fluidos corporales o sangre), a menos que el dispositivo de uso
unico (Single Use Device, SUD) haya sido reprocesado por u
centro autorizado que disponga de la autorizacion oficial
apropiada para dicho efecto. La limpieza de un dispositivo de
uso unico (SUD) tras entrar este en contacto con sangr

tejidos humanos constituye un reprocesamiento.

e No utilice un implante sila superficie ha sufrido
implantes dafiados se tendran que desechar. %@
c
pruebas documentales de formacion y con%m Los
usuarios deberan llevar equipos de pr® rsonal E@

e Todos los usuarios deberan ser personal
Procesamiento manual

*
Equipo: cepillo de cerdas suaves, limpiador enzima’tic@a o) m Uil
detergente neutro con un pH < 8,5. agado final.

1. Prepare una soluciéon con agua corriente tem
detergente o limpiador. Siga las recomend

fabricante del detergente o limpiador i
gran atencion al tiempo de exposwﬁ)&}empera

es de us

p%

anade

calidad del agua y la concentracio tos

. Lave con cuidado y a man . No utili
acero ni limpiadores abra VO los m{@

3. Enjuague el implante a fondo con agua desionizada o

purificada. Utilice agua designiz o purificada para el
enjuagado final. &

de
e

p

aranarla super
W idos

co, limpiador enzimatico neutro o
unpH = 8@3 la limpieza por
e eausar ma s a los implantes que ya
la sup

4. Seque el implante con uk& impio, suave y sin pelusa a fin

iento con
ifmpiador
ente netro ¢

Itrasonldos

solucio ua corriente templada y
eo |Impla§. alas recomendaciones de uso del
nte deld te o limpiador enzimatico y preste una
po de exposicion, la temperatura, la

atencién
|dad del y la concentracion correctos.

Limpie I6siimplantes con ultrasonidos durante un minimo de 15
minu

a fondo el implante con agua desionizada o
da. Utilice agua desionizada o purificada para el

que el implante con un pafio limpio, suave y sin pelusa a fin
de no aranar la superficie.

Procesamiento mecanico

Equipo: lavador/desinfectadora, limpiador enzimatico neutro o
detergente neutro con un pH < 8,5.
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e Todos los usuarios deberan ser personal cualificado y contar
con pruebas documentales de folgnacion y competencia. La

formacién debera incluir Ig es,normas y politicas del
Prelavado 2 Agua corrientefria N/A hospital aplicables y en q
H < 85dol o No ytilice cepillos de rr&' i estropajos durante el proceso de
Lav ado enzimati- Agua corriente tem- pH = 8o5de lipApi manual.
2 limpiador en- . . .
co plada Jimatico neutro o UL entes za con tensoactivos que generen poca
y puma para limpi manua@ﬂna que pueda verlos
L adol ; Agua corrierte tem- | Detergente co in r.ument en Ja'solucio pieza. Los agenets de
avado

plada (>40°C) pH<85 impieza se nqueﬁr& juagar facilmente delos

eden restos.

N instrun@s para qu%rI
Agua desionizada o @\, e Co trumen& ed no se deberan emplear ni

Enjuagado 2 purificada templada (> eites mineral ricantes de silicona.
40°C) ra limpiar in ntos reutilizables es aconsejable emplear

% entes en jcos de pHneutroy de limpieza. Es muy
Secado 40 90°C /A . . .

importanfe neutralizar y enjuagar a fondo los agentes de
Requisitos de limpieza de los instrume es de ca Iimpi@ linos delos instrumentos.
reutilizacion habra que limpiar a fondo lo amentos N e H ecar a conciencia los instrumentos quirurgicos para
accesorios Acumed, siguiendo las directrices que figura se forme 6xido, aun cuando estén fabricados con acero

continuacion. inexidable de alto grado.
abra que inspeccionar todos los instrumentos para

Advertencias & precauciones
o Ladescontaminacion del instrumental o e@n’os comprobar que las superficies, juntas y luces estén limpias,
tras la @

reutilizables debe producirse inmediatame que el funcionamiento sea correcto y si hay desgaste y roturas

finalizacion de la intervencion quird Mo deje antes de la esterilizacion.

sequen los instrumentos contami tes de limgiados o e El aluminio anodizado no debe entrar en contacto con ciertas

reprocesarlos. El exceso de a& estos debe eliminharse soluciones delimpieza o desinfeccion. Evite el uso de

para evitar su secado sobrel icie. 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 valorde pH sea superior a 11, la capa
de anodizado podria disolverse.

Instrucciones de limpieza/desinfeccion 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 unagran contaminacion.

. Coloque los instrumentos en solucion enzimatica hasta que
queden sumergidos por completo. Accione todas las partes
moviles paraque el detergente entre en contacto con todas la
superficies. Sumérjalos durante un minimo de veinte (ZON
minutos. Utilice un cepillo de cerdas suaves de nailog'para
frotar con cuidado los instrumentos hasta haber eli @
todos los restos visibles. Preste especial atencid
dificiles de alcanzar. Preste especial atenciop S
instrumentos canulados y limpielos con u @
frascos. Cuando los instrumentos teng amm
elementos flexibles que queden expues
hendiduras por completo de solucion li
abundantes para expulsar cualquier particula de
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 p@entras la
cepillapara asegurarsede que se h limpiado todas |
hendiduras. ‘&

3. Retire los instrumentos y enjudg fondo con&;

corriente durante un minimo \ ) minutos{ Preste
especia atencion a las cagulagiones, y sirv na jeringa
as

para purgar todas las zon ilesde .

altes

7.78i auin queda
Cg asonidoﬁ&s

e ,bobinas@
ene las

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

unidad ultrasonica con solucion de limpieza. Acciones todas
las partes moviles para qu {

ente entre en contacto
con todas las superficie
limpieza por ultrasonk& rante un minimo dediez (10)
migfutos.
u

ta los instrumentos a una
enjuaguelos con aguadesionizada
dtencion a as canulaciones, y sirvase de

a purg as zonas dificiles de alcanzar.
losins %os con luz normal para ver si seha
i visible.

visible, repita la limpieza por
pasos de enjuagado anteriores.
EIimine&iceso de humedad delos instrumentos con un
j0¥absorbente y sin pelusa.

Instruceiones de limpieza y desinfecciéon manual y
auto Zada combinadas

reste es

5 i instru @
ramte un minh’@ tres (3) tas o hasta que no queden
@s: fiales de'sangrevo sucied el chorro de enjuagado.

are agentes enzimaticos y de limpieza a la dilucién y

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

preparar soluciones frescas cuando las soluciones presenten
una gran contaminacion.

Coloque los instrumentos en solucion enzimatica hasta que
queden sumergidos por completo. Accione todas las partes
moviles paraque 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

2.

-} acumed’



e Espanol- ES/ PAGE 51

con cuidado los instrumentos hasta haber eliminado todos los
restos visibles. Preste especial atencion a las zonas dificiles de D =cripeion
alcanzar. Preste especial atencién a los instrumentos

canulados y limpielos con una cepillo para frascos. Nota: el

hd
uso de un sistema de limpieza por ultrasonidos le ayudara a ) Alicacion d &\'Z\ atico durante veinte (20 nd
limpiar a fondo los instrumentos. El uso de una jeringa o un » plicacion earer) Eirimtico durante veinte (20) segundos con
3

1 Prelavado de dos (2{’(\{ os‘@eh agua corriente fria

chorro de agua mejorara el purgado de las zonas dificiles de
alcanzar y de todas las superficies estrechamente acopladas. Remojo M“‘mte un,(1) minuto

3. Retire los instrumentos de la solucion enzimatica 'y ) &n\ i
enjuaguelos en agua desionizada durante un minimo de un E@"Cm ag‘?:@ a durarte quince (15) segundos
minuto. Nl \u' - -

4. Coloque los instrumentos en un lavador o cesta desi do con det% rante dos (2) minues con agua corriente

, ) . 150 °F)
adecuados y sométalos a un ciclo estandar en el la

5
 Caliente (646(
> la 3
desinfectadora. Es muy importante utilizar los si c Enjuag‘@agua corriente caliente durante quince (15)segundos
parametros minimos para que la limpieza y | feecion \
0 7 njm con agua purificada durante diez (10) segundos con

sean rigurosas.
ricante opcional (64-66 °C/146-150 °F)

$ cadocon aire caliente durante siete (7) minutos (116°C/240 °F)
.\ 2

a: siga explicitamente las instrucciones del fabricante del lavador o la

§ strucciones de limpieza y desinfecciéon automatizadas

@ e No es aconsejable utilizar secadoras o lavadores

° \ automatizados como unico método de limpieza de los
\ \ instrumentos quirdrgicos.

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

-} acumed’
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e Habra que inspeccionar a fondo los instrumentos antes dela del esterilizador especifico y la configuracion de carga.
esterilizacion para comprobar que la limpieza haya sido eficaz. e  Siga el articulo “Practicasde eSterilizacion recomendadas en
igperatoria”, publicado por la

la configuracion de précti
ESTERILIDAD: AORN (Asociacion de ras dequirdfano) y en la
/AAMI ST79:2010 —

norma estadouniden
Los componentes del sistema se suministraran esterilizados o sin omprehensiveg team sterilization and sterility
esterilizar. uggnce in h e facilities.

NoSe recomi a'ta esterilizé instantanea, pero sise

Producto esterilizado: el producto esterilizado se ha ‘ ebera reali iforme a los requisitos de Ia

expuesto a unadosis minima de 25,0 kGy de radiaciéngamma. normati VAAM?%

Acumed no recomiendalla reesterilizacion de productos '%
R0-‘814/80-181°

envase estéril. Si el envase estéril aparecedafiado, es
0 F stas bandejas ~= anvalidadocon los parametros siguientes:

nofificar del incidente a Acumed. El producto no de
debe devolverse a Acumed.

Producto sin esterilizar: salvo que en la eti figure
claramente que estan esterilizados y quef? 0s suminis@'
en un envase esterilizado sin abrir, habra'gue gonsiderar due
todos los implantes e instrumentos estan sin esteriliz
tanto habra que esterilizarlos en el hospital antes d
Los dispositivos sin esterilizar se han validado arametr\
de esterilizacion que figuran a continuacion, e jas ] . ]
totalmente cargadas con todas las piezas ¢ s en el s@ Tiempo de exposicion: 4 minutos

comecto. . \ Q
M étodos de esterilizacion ¢ % \'
e Consulte las instruccion@el del fa de los

equipos que utilice parao rmas i nes acerca

Env uelto

emperatura de exposicion: 132 °C (270 C)

Tiempo de secado: 30 minutos

-} acumed’
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INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO: guardar en
un lugar seco y frio y mantener alejado de la luz solar LN

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

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

antiguos. = -
1 Estérifizado con 6xido de etileno

APLICABILIDAD: Estos materiales contienen & \Esterilizadoon dPadion

informacion sobre productos que podrian o no estar — = -

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

disponibles con marcas comerciales diferentes en ~—s

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

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

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

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

Fabricante
ol

particular que no esté autorizada por la legislacién d x U

pais en que se encuentre el lector. @

MAS INFORMACION: Para solicitar mas ma les,

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

Fecha de fabricacion

(]
@ No reesterilizar
@
1

No reutilizar

Limite superiorde temperatura

Precaucion: Sélo para uso profesional.
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SYTEME DE PLAQUES POUR LA MAIN ACUMED® 0
3
A L’ATTENTION PERSONNELLE DU CARACTERISTIQUES N RIAU DEL’IMPLANT : Les
CHIRURGIEN implants sont composés% nepur de qualité commerciale,
co@ent alano M F67 ou d'un alliage de titane
DESCRIPTION : Les plaques osseuses, vis et accessoires du n ental ASTM F136',

systéme de plaques pour la main Acumed sont congus pour fixel
les fractures, les soudures et les ostéotomies. AU DEL’INSTRUM ENT

s sont fabriqués dans
ydable, de titane, d’aluminium et

INDICATIONS : Le systéeme de plaques pour la mai ssurer la biocompatibilité.

a été congu pour les fractures, les soudures et les osté

des métacarpiens et des phalanges distaux, centr @

proximaux, et d'autres os de taille adaptée aux di ifs. EDEM L’IMPLANT : Les dimensions
siolog@ tent la taille des implants. Le chirurgien doit

CONTRE-INDICATIONS : Les contre-ingi€atio I‘utilisatio‘bocgzglzler biQlant dont le type et la taille correspondent le mieux
systéme comprennentles infections late @ actives, | ne .
s

u patient pour obtenir une meilleure adaptation et
AT - ! . ferme avec un support adéquat. Bien que le praticien
septicémie, l'ostéoporose, l'insuffisance quardtitative ou
de l'os oudes tissus mous et la sensibilité aux matéri iune

référent entre I'entreprise et le patient, les informations
sensibilité aux matériaux est suspectée, il convient ctuer d

ales importantes foumies dans ce document doivent étre
tests avant I'implantation. L'utilisation de ces dis est confre
-indiquée chez les patients qui ne souhaiten uqui son@
e sein

ises au patient.
incapables de se conformer aux oonsig d s MODE D’'EMPLOI DE L’INSTRUMENT CHIRURGICAL :Les
postopératoires. Ces dispositifs ne son%on cus n instruments foumis avec ce systéme peuvent étre a usage
fixation avec des vis aux élémentg p% rs (pédic ela unique ou réutilisables.

colonne cervicale, thoracique o 0\ ipe. K e  Lutilisateur doit consulter I’étiquette de 'instrument pour
&O déterminer s’il est a usage unique ou réutilisable. Les

instruments a usage unique portent une étiquette avec le

PKGI-68-F Effective 03-2018 -|- aCUm ed



symbole « Ne pas réutiliser », tel que décritdans la section
Légende des symboles ci-dessous.

Les instruments a usage unique doivent étre jetés aprés
utilisation.

Les instruments réutilisables ont une durée de vie limitée.
Avant et aprés chaque utilisation, les instruments réutilisables
doivent étre inspectés, le cas échéant, pour vérifier leur
précision, leur niveau d’usure et d’'endommagement, leur
propreté, I'absence de corrosion et I'intégrité des

d e dudispo Sifi
mécanismes de raccordement. Une attention particuliere d@tlon.d.es's e_ﬂou ung
étre portée aux guides, trépans etinstruments utilisés % e activi sive ou

charge,

I'incision ou l'insertion de I'implant.

TECHNIQUES CHIRURGICALES : Des techniq

S
chirurgicales décrivant les utilisations de ce sy@‘%

disponibles. Il reléve de la responsabilité du
familiariser avec la procédure avant d'utili

outre, il reléve de la responsabilité du chi %

avec les publications pertinentes etde conSulter des col es
expérimentés concernant la procédure avant utilisation™
techniques chirurgicales sontdisponibles sur le s@
d'Acumed (acumed.net).

AVERTISSEM ENTS CONCERNANT k’%A : P @
utilisation efficace et en toute sécurité lant, le @n
doit parfaitement connaitre I'implant, thodes d'applieation,
les instruments et la technique c rN e recommandée pour le

dispositif. Ce dispositif n'est ngu pourgré des
contraintes de poids, a une charge ou a des S excessives.

duits. En@
de se familiari
S

Le dispositif peut casser ou étre endommagé lorsque I'implant est
soumis ades charges plus lourdes‘@ssociées a une consolidation
retardée, une pseudarthrose,o atrisation incompléte. Une
mauvaise insertion du dispOsif ant limplantation peut
augmenter les risques d efrage ou dedéplacement de celui
-ci. Le¢"patient doit étre e préférence par écrit, quant a

I'uti aux limites x effets secondaires possibles de cet
implantyCes misesfen'garde incl lapossibilite d'une
éfaillanc 0

foud'un ec’du traitementdue a une
c@; te qui entraine le desserrage,
ission a des poids ou des
t est soumis ades charges plus
consolidation retardée, une
trisation incomplete, ainsi que la
nerfs ou des tissus mous relatives a un
ical ou a la présence d'un implant. Il faut
% ntque tout non-respect des consignes de soins

ment sil'
au
i

associée

postopéfateiresS peut entrainer un échec du traitement et/ou une
défai e l'implant. Les implants peuvent entrainer des
d s et/ou obstruer la vue des structures anatomiques sur

Images radiographiques. La sécurité, la montée en
érature ou la migration dans un environnement d'IRM des

mposants du systéme de n'ontpas été testées. L'utilisation en
toute sécurité de produits similaires a été testée et décrite dans
des évaluations cliniques post-opératoires a I'aide d'équipements
d'IRM1.

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edlttion. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
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AVERTISSEM ENTS CONCERNANT L’INSTRUM ENT
CHIRURGICAL : Pour une utilisation sdre et efficace de tout
instrument Acumed, le chirurgien doit parfaitement connaitre
I'instrument, la méthode d’application et la technique chirurgicale
recommandée. Une cassure ou un endommagement de
I'instrument, mais aussi du tissu, peut se produire lorsque
I'instrument est soumis a des charges oudes vitesses
excessives, un os dense, ou encore une utilisation incorrecte ou
inappropriée. Le patient doit étre mis en garde, de préférence p
écrit, des risques associés a ces types d’instruments.

cassure car une teIIe concentration de contraigd
une panne. Les cintrages multiples en se
affaiblir le dispositif et entrainer une fract
prématurée de I'implant. Les composants
systéme sont en titane et ne doiventpas étre implantg
d'autres disposififs constitués de métaux différents
d'implants issus de fabricants différents n'es pa
ce pourdes raisons d'ordre métallurgique, mé
fonctionnel. Les bénéfices de I'implant chiru
pas correspondre aux attentes du patlen
pourrait se détériorer avec le temps,

révision afin de remplacer ' |mpI
alternatives. La chirurgie de reV|

mandé
ue et
ourralent
u bien I'im

pliq uer%@
ectuer des pro€édures

oouran c les
implants.

PRECAUTIONS CONCERNANT L’INSTRUM ENT
CHIRURGICAL :Les instruments®ghirurgicaux a usage
unigue ne doiventjamais etrg sutilises. Les contraintes subies
imperfections, ce qui peut

auparavant peuvent avoir € i ,
entrainer unepanne du 5 i
toutegsfayure ou cassur e telle concentration de

. Protéger les instruments contre
&" e eutentrl panne.
FFETS IND

*

ES :Les ts secondaires éventuels

comprennen leur, I'lhconfort ou les sensations anormales
insi que ons des m&)u des tissus mous dues ala
prés |mplan traumatisme chirurgical. L'implant
rlsq sser d’une activité excessive, d'une charge
ée m‘pos |sp05|t|f d'une cicatrisation incompléte ou
n oontraln cessive subie parl'implantpendant l'insertion.

I'implant et/ou un desserrage peut se
S|b|I|te aux métaux ou des réactions
, allergiques ou indésirables aux corps étrangers
antation d'un matériau étranger peuvent se produire.
i6ns des nerfs ou des tissus mous, unenécrose del'os ou

ffisante peuvent étre dues a la présenced'un implant ou a un
aumatisme chirurgical.

d&
SOC|ah0\ sorption osseuse, unenécrose du tissuou une cicatrisation

INSTRUCTIONS POURLE NETTOYAGE :
Exigence concernant le nettoyage d'un implant : Les implants

ne doiventpas étre réutilisés. Acumed ne recommande pas le
relavage ni la restérilisation des produits conditionnés dans un

-} acumed’



emballage stérile. Les implants foumis non-stériles quin'ontpas 2. Laver l'implant manuellement et avec précaution. Ne pas

été utilisés mais qui ont été solillés doivent étre traités utiliser de laine d'acier nide pro ts abrasifs sur les implants.
conformément aux instructions suivantes : 3. Rincer I'implant minutieu & ecde I'eau Dl ou de I'eau
Avertissements et précautions purifiée. Utiliserde I' eau I'eau purifiée pourle ringage
e L'implantne doitpas étre restérilisé s’il entre en contact avec fin

un élément contaminant (par ex., contact avec un tissu r I'implant a I' tlssu propre, doux et non

biologique, tel que des fluides corporels/du sang) a moins que X pour é raﬂer la surface.

le dispositif a usage unique (DUU) ait été retraité dans un ementp ul .

établissement agréé ayant recgu l'autorisation réglementaire
nécessaire pour ce faire. Le nettoyage d’'un DUU suite au
contact avec du sang oudes tissus humains constitue u
retraitement. N

e Ne pas utiliser un implant dont la surface est end 1
Les implants endommagés doivent étre jetés. '
ualifié eo

@atiit de nettoyage enzymatique
< 8,56. Remarque : le neftoyage
S dommages des implants dont la

Ialded eau du robinet chaude et d'un
de nettoyage. Suivre les
a s d'utilisation du fabricantdu détergentou

©
-
o
“ o
s
S
s
ﬁ\

e Tous les utilisateurs doivent faire partledu

étre en mesure de fournir des preuves qu produit denettoyage enzymatique en veillant & respecter le

compétences et aux formations SU'Vle emp osition, la température, la qualité de I'eau et |a
e Les utilisateurs doivent porter un eqw de protech tlon

individuelle approprie (EPI). er l'implant aux ultrasons pendant au moins 15 minutes.
'I,'raitement manuel @ cerl'implant minutieusement avec de I'eau DI ou de I'eau
Equipement : brosse a poils souples, solution e tique de rifiée. Utiliser de I'eau DI ou de I'eau purifiée pourle ringage
nettoyage neutre ou détergent neutre au pH < final.
1. Préparer une solution a l'aide d'eau du robinet chaude 4. Sécher l'implant a I'aide d'un tissu propre, doux et non

détergent ou produitde nettoyage. g@es pelucheux pour éviter d'érafler la surface.

recommandations d'utilisation gu % tdu dete u Traitement mécanique

frodwt dde nettoyagei esz ma q%l ellllant a pec telr le Equipement : systéme de lavage/désinfection, produit de

Ceomn?::n trz)t(izﬂsltlon ate a qU”KFO uetla nettoyage enzymatique neutre ou détergent neutre au pH < 8,5.
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Pré-lav age 2 Eau du robinet froide N/A °
luti -
Lavage enzy - Eau du robinet So ution enzy R
. 2 matique neutre
matique chaude
au pH<8,5
L I 5 Eau du robiret
avage chaude (>40°C)
Rincer 2 EauhDI Zu ej:(;a:;gﬁee
chaude ( ) -
Sec 40 90°C

Exigences concernant le nettoyage de I'in
instruments et accessoires Acumed doive
nettoyés avant d'étre réutilisés, en suiva
dessous.

Avertissements et précautions

La décontamination des instruments et acce!
réutilisables doit étre effectuée immédiate

\

Iintervention chirurgicale. Ne pas laisser s @ .
instruments contaminés avant de I toyer/réutili
exces de sang ou dedébris d0|te styé pourl écher
de sécher a la surface.
e Tous les utilisateurs doiv \artled 'un nel qualifié,

en mesure de fournirdes p S quantK mpétences et

aux formations suivies. Ces formations doivent inclure les
politiques de I'hdpital, normes etiastructions actuelles qui
s'appliquent. x‘

Ne pas utiliser de bross iques ni de matériel abrasif
lors,dunettoyage.

is€r des produit
nt mous,

xoyage contenant des tensioactifs
n de voirles instruments dans la
. Le ringagede‘tes produits de nettoyage
idu

ai
&Utl nde nett
Détergent av t étre fa pQ I' ewter .
Py s . .
pH<8,5 epas e lubrifi ase de silicone ni dhuiles
A\ ur Ies insty Acumed.

r une solution enzymatique et des
u pH neutre, pour les instruments

isables d'utilisation d'un produitde nettoyage
alin, il es important de rincer minutieusement les
s pour complétement éliminer le produit.

nts chirurgicaux doivent étre séchés
ement pour éviter la formation de rouille, méme
Is sont en acier inoxydable.

r tous les instruments, contrler la propreté, l'usure et le

nctionnementdes surfaces, joints et lumens avant

stérilisation.
L'aluminium anodisé nedoitpas entrer en contact avec
certaines solutions nettoyantes ou désinfectantes. Eviter les
produits nettoyants et désinfectants alcalins forts ou les
solutions contenantde l'iode, du chlore ou certains sels de
métaux. Par ailleurs, dans des solutions dontle pH est
supérieur a 11, la couche d'anodisation peut se dissoudre.
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Instructions de nettoyage/désinfection manuelle I'ensemble des surfaces. Soniquer les instruments pendant au
1. Préparer la solution enzymatique et les produits de nettoyage moins dix (10) minutes.
en respectant ladilution et la température recommandées par 5. Retirer les instruments et& dans de I'eau déionisée
le fabricant. Lorsqu'une solution est trop contaminée, en pendant un minimum de )mlnutes ou jusqu'a ce que
préparer une nouvelle. toute trace de sang o lure ait disparu du filetd'eau.

. Placer les instruments dans la solution enzymatique ; ils Faire artlcullereme ion aux canules et utiliser une

s zones difficiles d'accés.
parties mobiles pour que le détergent entre en contact avec i nts sou |dmiére normale pour retirer
toutes les surfaces. Immerger pendant vingt (20) minutes au vigible.
minimum. Utiliser une brosse souple a poils en nylon pour ue souiﬂ@visible, répéter 'opération de

nettoyer les instruments en douceur jusqu'a retirer tout dw sonica tde rinca SSUS.
Falre partlcullerement attentlon aux zon&s difficiles d > 8. Eli ute traced humidité des instruments 2 I'aide d'un

et les nettoyer & l'aide d'un goupillon. Pour les é et absort’>a.nt. . .

flexibles ou ressorts visibles : rincer les fenteg ave€ dg grandes ﬁ age et de désinfection combinant
quantités de solution denettoyage pour éligfingmidete souillur niqugmantre¥e et automatique

Frotter la surface & I'aide d'une brosse our retlr . Prépar, olution enzymatique et les produits de nettoyage

toute souillure visible de la surface et ¢ @ . Courber | en re ant ladilution et la température recommandées par
partie flexible et en frotter la surface a lfaide/d'une br é ' t. Lorsqu'une solution est trés contaminée, en

doivent étre entiéerement immergés. Faire bouger toutes les i
é Qs
t

récurer. Faire toumer la partie flexible tout en la ré er une nouvelle.

s'assurer que toutes les fentes soient nettoyées: er les instruments dans la solution enzymatique ; ils

. Retirer les instruments et les rincer minutieus t sous Iea\ oivent étre entiérement immergés. Faire bouger toutes les

pendant au moins trois (3) minutes. Faire lieremen piéces mobiles pour que le détergent entre en contact avec
@ I'ensemble des surfaces. Immerger les instruments pendant au

attention aux canules et utiliser une sgring
moins dix (10) minutes. Utiliser une brosse souple a poils en

our rinc
zone difficile d'accés ¢
. Placer les instruments, entiéreme \erges dan ain a nylon pour nettoyer les instruments en douceur, jusqu'a retirer

piéces mobiles pourque | difficiles d'acces. Faire particulierement attention a tous les

act avec ’
@ instruments canulés et les nettoyer a I'aide d'un goupillon.

-} acumed’
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Remarque : I'utilisation d'un bain a ultrasons facilitera le
nettoyage des instruments. L utilisation d'une seringue ou d'un
jet d'eau améliorera le ringage des zones difficiles d'acces ainsi
que de toute surface jointe.

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

. Placer les instruments dans un netttoyeur/panier de
désinfection approprié et lancer un cycle de nettoyage/
désinfection standard. Les minima indiqués pour les

paramétres suivants sont essenfiels pour obtenir un nettoyag@'

et une désinfection minutieux.

O\/
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Des ~ription

1 Prélav er deux (2)mim{t¢s ecdedeau du robinet froide

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

du robinet chaud

onger une, dans une solution enzymatique
2

£ J
@a froide (X2)

v
détergent et de I'eau du robinet

6 incer (15) s &s‘aﬂeau du robinet chaude
\b Rinw@d; a l'eau purifiée ; lubrifiant optionnel (641166 °
C/146- )
8 lsSe sept (7) minutes a lair chaud (116 °C/240 °F)
e, mvre scrupuleusement les instructions du fabricant du systeme

e/désinfection

be

"
\@ucﬁons de nettoyage/désinfection automatique

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

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

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

PKGI-68-F Effective 03-2018
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STERILITE :

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

Produit stérile : tout produit stérile a été exposé aune
quantité minimale de 25,0 kGy de rayons gamma. Acumed
déconseille la restérilisation de produits ayant été conditionnés de
maniére stérile. Si un emballage stérile est endommagé, I'incid
doit étre signalé a Acumed. Le produit ne doit pas étre utilisé et
doit étre renvoyé a Acumed.

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

par Acumed, tous les implants et instruments deive
considérés comme non stériles et stérilisés p jtal avant

'une

dessous, surdes plateaux chargés au ma
occupantla place qui lui convient.

, chaq

M éthodes de sterilization $
e Consulter les instructions écrites du fabri td'éq uipen@
u

pourobtenirdes instructions spécifig
stérilisateur et de la charge.

e Se conformer ala norme de I
Practices for Sterilization in Pekio
alanorme ANSI/AAMI ST

utilisation. Les dispositifs non stériles ont fait¥e @,
validation impliquant les parametres de s % ion listés g

Frangais- FR/ PAGE 61

steam sterilization and sten‘lity assurance in health care
facilities.
e La stérilisation rapide n est mmandé mais, le cas

Ius strict respectdes

échéant, doit avoir lieu d
exigences de lanorm /AAMI ST79 : 2010 —
ehenswegw am sterilization and sterility

rapte in he faC|I|t|es
8L-18 80
e ) e D des e O a D elLres ae O
Aut placeme ité : NON RECOMMANDE
t e aprévide: A
paration : Env eloppé
Températtie d'exposition : 132°C (270°F)
Tel osition : 4 minutes
&e de séchage : 30 minutes
A4
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CONSERVATION : Conserver dans un endroit frais et

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

«
Consuuechtions d’utilisation
L AN

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

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

Attg{b\\‘

diefilisé a 'aide d’'oxyde d’éthyléne

| Sterilisé pa@?aﬁon

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

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

A J
Dateﬂ@ﬁ lisation

2
w@de catalogue

}e du lot

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne

Fabricant

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

Date de fabrication

du pays ou le lecteur se trouve.

Ne pas restériliser

INFORMATIONS COMPL EM ENTAIRES : F@@ut
ns

Ne pas réutiliser

figurant sur ce document.

élément complémentaire, voir les infor‘rr%

Limite supérieure de température

Avertissement: A usage professionnel uniquement
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SISTEMA MODULARE PER LA MANO ACUMED®

ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL
CHIRURGO OPERANTE

DESCRIZIONE: Le placcheossee, le viti e gli accessori del

INDICAZIONI: Il sistema modulare per la mano Acumedré
destinato alla gestione di fratture, fusioni e osteotomie ¢ %

sezioni distali, mediali e prossimali delle falangi e pi e
di altre ossa di dimensioni adeguate peri disposifiv*

ive al

CONTROINDICAZIONI: Le controindica#Zioni @.
sistema sono costituite dalle infezioni atti & enti; sepsi

osteoporosi, quantita o qualitadell'osso o d

essuto ¢
insufficiente e sensibilita al materiale. Nel caso si SOSE

sensibilita, € necessario eseguire dei testprima de ianto.

L'uso di questi dispositivi & controindicato in pazi on disposkdoC mento
ao nonin grado di seguire le indicazioni ter e u )
ta

rogettati
nti pos
e, toracic

9

postoperatorie. Questi dispositivinon sogoe s
I'ancoraggio o la fissazione con viti agﬁi@g
(peduncaoli) della colonna vertebrgle%

A\

bare.

Italiano— IT/ PAGE 63

SO
SPECIFICHE DEL MAT%%&I IMPIANTO: Gli impianti

sono eostituiti da titanio ercialmente puro secondo le
no@M F67 o I@ anio secondo le norme ASTM
*

sistema modulare per la mano Acumed sono stati progettati per
fomire fissazione in fratture, fusioni o osteotomie. SPECIFICH

GLI STRUMENTI

MATERI

IRUR i strum r\ o composti da vari tipi
di acciai idabile i9 ,*alluminio e polimeri valutati perla
bio p K

L'UTILIZZO DI IMPIANT O: Le dimensioni

RMAZIO%7
Q ologiche,limit le dimensioni dei dispositivi impiantabili. Il

a selezionare il ipo e le dimensioni piu appropriati

ze del paziente per consentire un adattamento

un posizionamento stabile con sostegno adeguato.
&’ll medico sia lintermediario informato tra azienda e

iénte, quest'ultimo dovra essere messo al corrente di ogni

ortante informazione medica contenuta nel presente

re

INFORMAZIONI PER L’UTILIZZO DEGLI STRUMENTI

CHIRURGICI: Gli strumenti forniti con questo sistema

possono essere monouso o riutilizzabili.

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

PKGI-68-F Effective 03-2018
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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 smaltitidopo un singolo
utilizzo.

e  Gli strumenti riutilizzabili hanno unadurata 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 struW

taglio o perl'inserimento di impiant.

TECNICHE CHIRURGICHE: Sono dISponIbI|I te
chirurgiche che descrivono gli usi di questo sis
utilizzare la strumentazione, & responsablllta
acquisire familiarita con le procedure chlr e ne
prevedono l'uso. Cosi come, merenteme proced ur
chirurgica cui si appresta, ricade nella sua

consultare pubblicazioni scientifiche e richiedereil pa

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

AVVERTENZE SUGLI L'IMPIANTO: R

efficace dell'impianto, il chirurgo deve

approfondita dell'impianto, dei c% licazio |
(¢

strumenti, nonché delle tecniche h he racoo ndate per

questo dispositivo. Il disposi ¢ stato per
| suppor peso corporeo,

n utilizzo si
na con

resistere alle sollecitazioni dovute

di carichi o di attivita eccessive. Il dispositivo potrebbe rompersi o
danneggiarsi quando limpianto, vi sottoposto a carico
maggiore associato a umongr&t ymancata unione o
guarigione incompleta. Un i sx nto non corretto del dispositivo
durante I'|mpianto pud a le probabilita di allentamento o
ato, preferibilmente periscritto, in
alle li ohi e agli eventuali effetti indesiderati
impiar@ avvertimenti comprendono la possibilita
entondel disposi o ell’impianto a causa di
, sollecitazione, attivita
corporeo o di carichi, in
se l'im| sottoposto a carichi maggiori a
ione ﬁtard%ﬂ ncata unione o guarigione
@n tuali danni ai nervi o ai tessuti molli
i a chirurgico o alla presenza
iente va avvertito che la mancata osservanza

sare distorsioni e/o bloccare la visualizzazione di
e natomlche in immagini radiografiche. La sicurezza, il
mento o la migrazione dei componenti del sistema di non

% stati testati in ambiente RMI. Prodotti simili sono stati testati
e

scritti relativamente alle modalita con cui possono essere
utlllzzatl in modo sicuro per valutazioni post-operatorie utilizzando

apparecchiature a RMI1.

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

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 correto. Il paziente deve essere
informato, preferibilmente per iscritto, dei rischi associati a
strumenti di questo tipo.

PRECAUZIONI PER L’IMPIANT O: Un impianto non va mai
riutilizzato. Sollecitazioni precedenti potrebbero avere creato

imperfezioni che possono determinare un malfunzion amen%

dispositivo. Proteggere gliimpianti da graffi e intaccature istolog i
sollecitazioni eccessive che possono causare un guast are matefi traneo

piu volte le placche pud indebholire il dispositivo e ¢

component impiantabili di questo sistema so
e non devono essere impiantati con altri dispe

realizzati da produttori diversi. | vantaggi della chirurgi
implantare potrebbero non corrispondere alle aspe
paziente o venire meno nel tempo, richiedendo ufi

alternative. Intervent correttivi supazienti im
infrequenti.

N \"(\
PRECAUZIONI PER GLI STRU ‘@HIRUR I: Gli
strumenti chirurgici monousononideveno mai riutilizzati.
Precedenti sollecitazioni potreb avere erfezioni tali
da provocare il malfunzionamento del dispositiwp. Proteggere gli

ell'impi
ttiita eccessiva, carico prolungato
@o pleta o ppli azione@g

strumenti dagraffi e incisioni, in quanto sollecitazioni eccessive

possono causare un maIfunzio@o.
*

EFFETTI INDESIDERATI: | ili effetti avversi

comprendono dolore, fas sensazioni anomale e danni ai

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

Idispositivo, guarigione
orza eccessiva allimpianto
razione e/o allentamento

to. Pos8ibi
ssibilita di & ilita ai metalli oppure reazione
%&) estraneo dovuta all'impianto di
ssono verificare danni a carico dei nervi
o ssuti molli si ossea o riassorbimento osseo, necrosi
i tBssutio g@o € inadeguata dovuti alla presenza di un

impianto o&a'us di un trauma chirurgico.

ISTR PER LA PULIZIA:

isiti di pulizia dell’impianto: Gli impianti non devono

e riutilizzati. Acumed sconsiglia lapulizia e la

erilizzazione di un prodotto confezionato sterile. Gli impianti
omiti non sterili che non sono stati utilizzati, ma che sono sporchi,
devono essere processati conformemente ai seguenti elementi:

Avvertenze e precauzioni

e Non sidovra effettuare |a risterilizzazione degliimpianti 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'appos
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autorizzazione regolamentare. La pulizia del SUD dopo essere potrebbe aggravare eventuali danni gia presenti sull’impianto.

entrato in contatto con tessuti o sangue umano costituisce il 1. Allestire una soluzione con pormale acqua di rubinetto calda e
processo diricondizionamento. detergente o agente pul %@ tico. Seguire le

Non utilizzare un impianto se la sua superficie & danneggiata. raccomandazioni per I'us duttore dell’agente pulente
Gliimpianti danneggiati devono essere scartati. j facendo particolare attenzione che

ratura, standard di qualita
one siano corretti.

Gli utent devono possedere comprovati requisiti di
competenza e addestramento.

¢ Gli utent devono indossare adeguati disposifivi di protezione . . Itrasoni pianto per aimeno 15
individuale (DPI) .

Processazione manuale isciac curatam n acqua deionizzata o

Attrezzatura: spazzola a setole morbide, detergente en pzrlﬁc ril nsma% ale, utilizzare acqua deionizzata o

neutro o detergente neutro a pH < 8,5.
1.

raccomandazioni per l'uso del produttore d gerfte’pulente c
enzimatico o del detergente facendo pa tenzion
tempo d’esposizione, temperatura, sta . di*qualita 6@ %
dell'acqua, e concentrazione siano corl N @E 2 Acquafriidrg:i“e‘to N/A
2. Lavare accuratamente I'impianto man ualmente. N re
pannidi lanané detergenti abrasivi sugliimpian @aggm enzi- 5 Acqua di rubinetto | Enzimatico neutro
3. Risciacquare accuratamente con acqua deio 0 matico fredda pH=85
purificata. Per il risciacquo finale, utilizzar deioniz@o N _ Acqua di rubinetto | Detergerte a pH
purificata. . Lavaggioll S calda (>40 °C) <85
4. Per evitare di graffiarne le superfici, X&arel im @n
un panno pulito e morbido chemo@ pelucchi. K _ Acqua calda deion-
; ; Lav aggio 2 izzata o purificata N/A
Processazione ultrasonica (>40 °C)
Attrezzatura: pulitore ultraso tergent @ co neutro o
detergente neutro a pH < 8,5. Nota: la pulit& sonica Asciugatura 40 %0 °C N/A

itare di gr Ie superfici, asciugare I'impianto con

Allestire una soluzione con normale acqua di rup
. anno pu rbldo che non lasci pelucchi.
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Processazione meccanica che i detergenti alcalini siano accuratamente neutralizzati e
Attrezzatura: dispositivo di lavaggio/disinfezione, detergente ogni loro traccia sciacq uata || strumenti.

enzimatico neutro o detergente neutro a pH < 8,5. e Per prevenire la formazion |ne 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 devono essere aocura asciugati.

pulit attenendosi alle indicazioni riportate di seguito. . sterlllzza2|one gli strumenti

Avvertenze e precauzioni ch |speZ|on ati controllandone lapuliziadi

* Ladecontaminazione degli stumenti o degli accessori pefiici, g ”"Z' {Stumi, e v ﬁone appropriato
riutilizzabili va effettuata non appena conclusa la procedura fultzionam d USU rmale deterioramento.
chirurgica. Non lasciare asciugare la strumentazione pripa di |zzato nxe entrare in contatto con
averla sottoposto apulizia/riprocessazione. Rimuover ’V SOWZIO”'% nti o disinfettanti. Evitare I'uso di
l'eccesso di materiale ematico e detriti per evitare d e disinf rtemente alcalini o di soluzioni
secchino sulle superfici. pgrtlcolarl sali methI|C|. Inoltre,

e Tutti gli utenti deve rispondere a comprovati re ore di 11 potrebbero rimuovere lo strato
addestramento e competenza. L'addestra péfilo ebbe odlzzato S
includere linee guida e standard correnti, 0 @' po |t1ch ruz:om&a pulizia/disinfezione manuale

oluzione degli agent enzimatico e detergente alla

applicate dalla struttura ospedaliera og @ 1. AIIes%
e Per la pulizia manuale, non utilizzare s ple a se@ m e temperatura d'uso raccomandat dal produttore.
sono

metalliche né spugnette abrasive. & o la soluzione in uso mostra tracce evidenti di
o Allo scopo di mantenere visibili gli strumenti qu % aminazione, eliminarla & sostituirla con una fresca.

immersi nella soluzione dilavaggio, utilizzare genti con ollocare la strumentazione nella soluzione enzimatica fino a
tensioattivi a basso tenore schiumogeno. itare residuiy. i completa immersione. Movimentare tutte le parti mobili per
detergenti devono essere completamente ti vi % consentire al detergente il contatto con ogni superficie.
o Alla strumentazione Acumed non ah bero applicat{ o Mantenere a bagno per almeno venti (20) minuti. Per eliminare
minerali o lubrificanti siliconici. ogni traccia visibile di detriti, strofinare delicatamente gli
. . S % . ) . strumenti con una spazzola a setole morbide di nylon. Prestare
s Per pgllre gli strgmentl w comandigno |'uso di particolare attenzione alle aree difficili da raggiungere.
agenti detergenti e enzi i Ap

neutrg. 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 Istruzioni per la pulizia e la disinfezione in combinazione
abbondante soluzione pulente per eliminare tutta la sporcizia manuale/automatizzata

eventualmente presente. Strofinare la superficie con una 1. Allestire le soluzioni degli Zimatico e detergente alla
spazzola per rimuovere lo sporco visibile da superfici e fessure. diluizione e alla temperatyr o raccomandat dal

Piegare I'area flessibile e strofinarne la superficie con uno produtiore. Quando la'$6IUziohe in uso mostra tracce evidenf
spazzolino. Durante la pulizia, ruotare il dispositivo per di aminazione, a & sostituirla con una fresca.

assicurare il lavaggio di tutte le fessyrg. mn te gli strumenti ndla soluzione
3. Estrarre lo strumento dal bagno e risciacquarlo accuratamente Zi utte le p. obili per consentire al
d

per almeno tre (3) minutiin acqua corrente. Dedicare ergente diyraggfungere ogai Superficie. Mantenere a bagno
particolare attenzione alle cannulazioni e aiutarsi con una er almen i (10) ,- eliminare ogni traccia visibile
siringa per sciacquare ogni area difficile da raggiungere.V didetri nare deli énte gli strumenti con una

4. Disporre gli strument, parzialmente immersi, in un b sp setole dinylon. Prestare particolare
ultrasonico con soluzione detergente. Movimentare engiohe alle a %icili daraggiungere. Dedicare
parti mobili per consentire al detergente di entra ¢ icolare att @ agli strumenti cannulati e pulidi con un
con ogni superfice. Sonicare gli strumenti per alfé ieci appropriato olino. Nota: I'uso di un sonicatore aiutera a
minuti. pulire agguratamente gli strumenti. L’impiego di una siringa o
5. Estrarre gli strumenti dal bagno ultrasopi % un di ;acqua migliorera il risciacquo di aree di difficile

di risciacquo sia scomparsa ogni tracci gangue o i
Dedicare particolare attenzione alle cannulazioni egai
una siringaper sciacquare ogni area difficile da

3 @e gli strumenti dalla soluzione enzimatica e risciacquare
n‘acqua deionizzata per almeno un (1) minuto.
@sporre gli strumenti nell’apposito cestello del dispositivo di
avaggio/disinfezione e processarli impostando un ciclo
individuare tracce visibili di sporco. @ standard. | seguenti parametri minimi sono essenziali perla
7. Qualora fossero individuate, ripeterg igrece
sonicazione e risciacquo.

8. Con un panno assorbente pulite @ lasci p u&
rimuovere eccessi di condens N trumenti.

tip pulizia e la disinfezione.
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o |l sistema automatizzato potrebbero essere utilizzato come

processo di pulizia aggiunti ferma del procedimento

manuale. .

allasterilizzazione, gli sfrumenti chirurgici devono essere

\q
e Allo scopo di accertarnem a pulizia, prima di procedere

ntamente ispezi

1 Prelav aggio di due (2)minuti in nomale acqua di rubinettofredda

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

3 Bagno enzimatico diun (1) minuto

4 Quindici (15)minuti di risciacquo in nomale acqua di rubinettofredda
(x 2)

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

6 Risciacquo di quindici (15) secondi in nomale acqua dir
calda

7 Risciacquo di dieci (10) secondi in acqua purf
opzionale (6466 °C/146-150 °F)

8 Asciugare per sette (7)minuti con aria 1240 °C)‘

@‘
: Q Qo
M .
ei ? @ tema pz\ ro essere fomiti sterili o non-

tto sterile &€ stato esposto aunadose
adiazioni gamma. Acumed non consiglia la
rodotto confezionato sterile. Se la confezione

*
Nota: seguire attentamente le istruzioni del produttore del dispos@-
aggio/disinfezione

to non-sterile: A meno di una chiara etichettatura che

automatizzati come unico metod

chirurgici. * 0%& = dedl
AS

Istruzioni per la pulizia/disinfezione auto% @
e Sconsigliamo I'impiego di sistemi di,l%gio 'sinfe%
i sknt

ichiar la sterilita e il suo impacchettamento nella confezione
igillata fomitada Acumed, tutti gli impianti e gli strumenti devono
essere considerati non sterili e, pertanto, essere sottoposti a
sterilizzazione presso la struttura ospedalieraospitante 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.

N
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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.

e Sisconsiglia 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 ¢
facilifies.

S
X P

"\\\$ \‘Q

Q\q’ s\OK

80-1814/80-1813
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Questi vassoisono stati certific € se. "nao i seguenti parametri:

ayita: NON RACCOMANDATA

@h&taﬁ

Tem

b Temperatur: oglzone 0 }°C (270 °F)
izione: “\ 4 minuti
30 minuti

El) asmugatur

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

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

L N
Consul@wioni perl’uso
A &

Usare prima i lotti piu vecchi.

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

Att%&h‘
) >

S@zato con ossido di etilene

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

regolamentazione possono approvare e auto rizzazioneOV

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

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

odi non
ui si trov, *

.
Datadiséadenza
§
di catalogo

lott
‘@IG&OO

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

Produttore

il lettore.

%

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richi

Data di produzione

Non risterilizzare

ulteriori materiali, fare rifeimento alle inform

Non riutilizzare

contatto che si trovano in questo docum%

Limite superiore di temperatura

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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ACUMED® HANDPLAATSYSTEEM

MATERIAALSPECIFIC LANTATEN De implantaten
ieel zuiver titanium volgens de

zijn vervaardigd van co
S@of een tlta e enng volgens de ASTM F136.
BESCHRIJVING: Het Acumed handplaatsysteem bestaat uit

*
botplaten, schroeven en toebehoren en is ontwikkeld voor fixatie M ERIAAL ATI ES @RGISC HE
bij fracturen, fusies en osteotomieén. INSTRUME De instr n zijn gemaakt van
erschlll Iltelten no staal titaan, aluminium en

INDICATIES: Het Acumed handplaatsysteem is bed V polym Z”” bec °p biocompatibiliteit.
de behandeling van fracturen, fusies en osteolomleen
KSINF!

distale, middelste en proximale vmgerkootjes en IMPLANTATEN: Fysiologische
middenhandsbeentjes en andere botten die d grootte ingen bepetke de maten van implantaten. De chirurg dient
hebben voor het hulpmiddel. type maat'te selecteren die het beste overeenkomen met

e verei n patient voor directe adaptatie en een goed
CONTRA-INDICATIES: Contra-indicati-’het syste aansiui

pasvorm met voldoende ondersteuning. Hoewel de
$ rts eleide tussenschakel tussen het bedrijf en de patiént
actieve of latente infectie; sepsis; osteoporo onvoldo i
hoeveelheid of kwaliteit van bot of weke delen en ’

de belangrijke medische informatie die in ditdocument
overgevoeligheid voor de materialen. Bij het vermo gegeven aan de patiént te worden medegedeeld.
overgevoeligheid moeten voorimplantatie test

uitgevoerd. Patiénten die niet in staat of nie
m.b.t. postoperatieve zorg op te volgen,
indicatie voor deze implantaten. Deze
bedoeld voor schroefbevestiging of fj

elementen (pedikels) van de cerli
ruggengraat.

van
en

zZijn instr s GEBRUIKSINFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUM ENTEN:
@ Instrumenten die bij dit systeem worden geleverd, kunnen

iddelen zijnWie bestemd zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor

an de postetieure hergebruik.

oracale oflumbale e De gebruiker dienthet instrumentlabel te raadplegen om te

O zien of dit een instrument voor eenmalig gebruik of voor
& hergebruik betreft. Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn
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voorzien van een 'niethergebruiken-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.
V66r en na elk gebruik moeten herbruikbare instrumenten,
indien van toepassing, worden gecontroleerd op schemte,
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 chirurgigc
technieken beschikbaar waarin het gebruik vanedi

beschreven. Het is de verantwoordelijkheid vag irurg om
vOOr gebruik van deze producten met de pfoce vertrouw:
zijn. Het is bovendien de verantwoordélij @ an de chirarg %

voor gebruik vertrouwd te zijn met relevantépublicaties
ervaren collega’s te raadplegen aangaande de proce
chirurgische technieken kunt u vinden op de websi
(acumed.net)

]

Acume

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE WIPLANTAT

een veilig, effectief gebruik van ditim dientdey¢hivurg
grondig vertrouwd te zijn met het4 t, de
toepassingsmethoden, instrume e aanbev@len
chirurgische techniek voor h middel. et ddel is niet
ontworpen om de belasting van hetdragen ichtof lasten

of van overmatige activiteit te weerstaan. Het hulpmiddel kan
breken of beschadigd raken als het\wordtonderworpen aan
verhoogde belasting in verbgn@rtraagde samengroeiing,
geen samengroeiing of o I genezing. Door onjuiste

n I
insertie van het hupmiddebtidens de implantatie wordt de kans
op lograken of migratie roter. De patiént dient, bij voorkeur

s Jk,g0p de ho orden gesteld van het gebruik, de
erl enend ke bijwerkingen van ditimplantaat.
Dezgywaarsc ingén omvatte gelijk dat het hulpmiddel

ot gaat of@ &behande )iet slaagt als gevolg van losse
ixatie, bela ' i @

overmat| Viteit, of het dragen van gewicht
of last: t bijzond %ﬁ t implantaat verhoogde belasting
aan als olg*Van vertraagde samengroeiing, geen
eiing of ige genezing, evenals de mogelijkheid
ade aan n of weke delen gerelateerd aan ofwel
wel de aanwezigheid van het implantaat. De
ewaarschuwd te worden dat door het niet opvolgen
van de i%c es betreffende postoperatieve zorg het implantaat
kapo, an en/of de behandeling mogelijk niet succesvol is.
taten kunnen distorsie veroorzaken en/of in

tiéntdi

eren. De componenten van het systeem zijn nietgetest op
de veiligheid, opwarming of migratie in de MRI-omgeving.
Vergelijkbare producten zijn wel getest en daarvan is beschreven
hoe zij op veilige wijze kunnen worden gebruikt in post-operatieve
klinische evaluaties waarbij MRI-apparatuur gebruikt wordt1.

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

D
gaﬁsche afbeeldingen het zicht op anatomische structuren
0
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WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCHE implantaat te vervangen of alternatieve procedures uit te voeren.
INSTRUMENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik van alle Revisie-operaties met implantaten Zijn niet ongewoon
Acumed-instrumenten dient de chirurg vertrouwd te zijn met het .

instrument, de toepassingsmethode en de aanbevolen VOORZORGSMAATRE: VERBAND M ET

chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade, alsmede CHIRURGISCHE INSTR N: Chirurgische
weefselschade, kunnen optreden indien een instrument wordt insteffmenten voor een ebruik.mogen nooitopnieuw worden
blootgesteld aan overmatige belastingen, te hoge snelheden, r or eerd sting kunnen onvolkomenheden zijn
dicht botweefsel, onjuist gebruik of gebruik voor andere dan de taa s waardoo et hstrumenyGBbréken kan gaan vertonen.
beoogde doelen. De patiént dient te worden gewaarschuwd, bij escherm ins epten tege 28sen en insnijdingen; dergelijke

voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan dergelijke

I tdefecten.
instrumenten verbonden zijn. nnen e aetecten
V EN: Mo

Q' bijwerkingen zijn pijn, ongem ak
ingen en schade aan zenuwen of weke
aanwezigheid van het implantaat of als

trauma. Bij overmatige activiteit, langdurige

hethulpmiddel, onvolledige genezing of uitoefening
ig€ kracht bij het inbrengen kan het implantaat
ie en/oflosraken van het implantaat kunnen

Door implantatie van een vreemd lichaam kunnen

& oeligheid voor metaal, histologische of allergische
) ; ) I ies ofnadelige reacties op een vreemd lichaam optreden. De
implantaatcomponenten van verschillende fabri wezigheid van een implantaat of operatietrauma kan schade
metallurgische, mechanische en functionele r aan zenuwen of weke delen, botnecrose of botresorptie,
aan bevolen. .De |_mplanteerbare ",“de“j' len Iitsysteem weefselnecrose ofonvoldoende genezing totgevolg hebben.
gemaakt uit titanium en mogen metga%nteerd wo

andere hulpmiddelen van een afwijk x almateri&e1 etis

mogelijk datde voordelen van i p{% irurgie piet vooen EINIGINGSINSTRUCTIES:

aan de verwachtingen van de patié met de tij nnen

verslechteren, waardoor revis urgie no &et Vereisten voor het reinigen van het implantaat: Implantaten
mogen niet opnieuw worden gebruikt. Acumed adviseert om

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET

gaan vertonen waardoor vroegtijdige implantaatbreu
defecten kunnen ontstaan. Het mengen van
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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 p imglantaten.
maar wel vuil zijn geworden, moeten volgens de volgende 3. Spoel het implantaat gro & of gezuiverd water.
aanwijzingen worden behandeld: Gebruik DI of gezuiverd or de laatste spoeling.
Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen 4. Droog het |mplantaat n schone zachte, pluisvrije doek
e Hetimplantaat mag niet opnieuw worden gesteriliseerd als het ssen op het ak te vermijden.
in contact komt met contaminatie (bijv. contact met biologisch a verwer
ting: Ultrason Qﬂger ne nzymatlsche reiniger of

weefsel, zoals lichaamsvloeistoffen/bloed), tenzij het
hulpmiddel voor eenmallg gebrulk (SUD) is herverwerktdoo@ et eeg p Opmerkmg Ultrasone

ontvangen. Reiniging van een SUD nadathet in contact ionele b g/ng veroo.rzalfen bij
. : arvan he lak beschadigd is.
gekomen met menselijk bloed of weefsel bestaat uit - )
warm kraanwater en detergens of

herverwerking.
v .W I g. - bevelingen van de fabrikant voor het
e Gebruik geen implantaat indien het oppervlak b atische reiniger of detergens en geef

Beschadigde implantaten dienen te worden id. 0 i an t aan de correcte blootstellingstijd,
¢ Alle gebruikers dienen bevoegd personeel @ temperatur, waterkwaliteit, en concentratie.

gedocumenteerd bewijs van training e 2. Reini§«iffiplantaten ultrasonisch gedurende minimaal 15
o Alle gebruikers dienen een geschikte pe o Iuke $ .

mi

beschermende uitrusting (PPE) te dragen. x het implantaat grondig met DI of gezuiverd water.
Handmatige verwerking ebruik DI of gezuiverd water voor de laatste spoeling.
Uttrusting: Borstel met zachte haren, neutrale en tische \ 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 kraanwater &h deter, M echanische verwerking
reiniger. Volg de aanbeveiingen vaﬁ%nkamt V& Uitrusting: Wasser/desinfecteerder, neutrale enzymatische

gebruik van de enzymatische rgi stergens reiniger of neutrale detergens met een pH < 8,5.
speciale aandacht aan de co tstellln
temperatuur, waterkwalitej ente{o
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L]

Voorwassing 2 Koud kraanwater N.v.t
L[]

Enzy m-wassing 2 Wam kraanwater Ne.utraal enay-
matisch pH < 8,5
4
Wassing| 5 Wa”?>2[)afc”‘;'a‘ef Dete}:gfg
pA=
Spoeling 9 Wam DI of gezuiverd V °
water (>40 °C)
Droging 40 90°C vi

strume
grondig

$ ’
solres

Vereisten voor het reinigen van het instru
en accessoires van Acumed dienen voorfergeb
worden gereinigd, volgens de richtlijnen hie er.

Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen

o Ontsmetting van herbruikbare instrumenten of a
dient directna afronding van de chirurgische i
vinden. Zorg ervoor dat verontreinigde inst

kunnen drogen voordat ze worden gereini er\/erwerkt@ .
Overmaat aan bloed of debriedien?M;ien afg te
voorkomen dat dit op het oppervl gt.

o Alle gebruikers dienen bevo X eel te zijii met
gedocumenteerd bewijs \hﬁn

m{@&ie. Training

S
en

inigingsmidd
afgespoeld ugnen word
%inera &ilicones
-instru@n worde@'kt.
igings

plaats t\
ten niet

dient de van toepassing zijnde richtijnen en standaarden en

ziekenhuisbeleid te omvatten. :
Gebruik geen metalen isk chuursponsjes gedurende

het handmatige reiniging
Gebruik voor handmati

iniging reinigingsmiddelen met

die weinig schuim vormen zodat de
ingsmiddel zichtbaar zijn.

ienen geghakketijk van de instrumenten
residu te voorkomen.

iddelen mogen niet op Acumed

n
(5
*

ische en rﬂ middelen met neutrale pH worden

iniging v@ ruikbare instrumenten aanbevolen. Het

belangri Ikalische reinigingsmiddelen grondig
liseerd en van de instrumenten worden

rden gen
afgespo%
Chir@ instrumenten dienen grondig te worden gedroogd

ow orming te voorkomen, zelfs indien vervaardigd uit
ij staal van hoge klasse.

instrumenten dienen voor sterilisatie te worden
einspecteerd op reinheid van opperviakken, 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.

-} acumed’



Handmatige reinigings-/Desinfecteringsinstructies
1. Bereid enzymatische en reinigingsmiddelen met de door de

fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur. 5.

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.

Gebruik een borstel met zachte nylon haren om voorzichtig d 7

instrumenten te schrobben totdat alle zichtbare debrie i |s

gebleden Geef speC|aIe aandacht aan alle gecannu

verwijderd. Geef speciale aandacht aan moeilijk te b. 8.

vuil weg te spoelen. Schrob het oppervlakemet e
schrobborstel om al het zichtbare vuil @ opperviak en
egebied en sc hot

holtes te verwijderen. Buig het flexibel
oppervliak met een schrobborstel. Roteer hetdeel {ij

schrobben om te garanderen dat alle holtes wor erein |g

aal dri \

speC|aI

allem

bereiken gebieden te spoelen. ‘ %

4. Plaats de instrumenten, volledig ompeld

3. Verwijderde instrumenten en spoel geduren
ultrasone eenheid met reinigi l. Actwe&
beweegbare delen zodat de detergens mK erviakken

(3) minuten grondig onder stromend wate
aandacht aan canules, en gebruik ee

in contact kan komen. Soniceer de instrumenten gedurende

minimaal tien (10) minuten.
Verwijderde mstrumenten S ze af in gedeioniseerd
3) minuten of totdat in het

water gedurende minima

spo Iwater geen teken Ioed of vuil meer aanwezig zijn.
canules en gebruik een spuitom

ebleden te spoelen.

en onde@&al licht om zichtbaar vuil

ien is de hierboven beschreven

;éz

tvan de instrumenten met een
, niet-afgevende doek.
ge/geautomatiseerde reinigings- en
ructies
matische en reinigingsmiddelen met de door de
anbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur.
ossmgen dienen te worden bereid wanneer
de oplossingen sterk verontreinigd zijn.

fecter| g

ereld
fabrl

Xﬁts instrumenten in enzymatische oplossing totdat ze

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 fotdat alle zichtbare debrie is verwijderd. Geef
speciale aandacht aan moeilijk te bereiken gebieden. Geef
speciale aandacht aan alle gecannuleerde instrumenten en
reinig met een geschikt flesborstel. Opmerking: Het gebruik
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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 opperviak verbeteren.

3. Haal de instrumenten uitde enzymoplossing en spoel minimaal o, Ee

één (1) minuut in gedeioniseerd water.

4. Plaats instrumenten in een geschikt wasser/desmfectormandje
en verwerk het geheel middels een standaard cyclus van de

wasser/desinfector. De volgende minimale parameters zijn
essentieel voor grondige reiniging en desinfectering.

Twee (2) minuten voorwas met koud kraanwater -~

Geautomatiseerde reinigings-/Desinfecteringsinstructies

e Geautomatiseerde wasser/desinfectorsystemen worden niet

aanbevolen als enige reind @\ode voor chirurgische
instrumenten.

eautomatiseerd %ﬂm kan worden gebruikt als een

f owtup-proces va@ atige reiniging.
nten d r sterili rondig te worden

mspect ectleve r@ te garanderen.
ponents @pmwded sterile or nonsterile.

ERILIT

Syst

Twintig (20) seconden enzymspray met heet k%\m

Eén (1)minuut weken met enzym

Vifftien (15) seconden spoelenmet kou¢

Twee (2) minuten wassen met detergens en heet kraa
(641166°C/146-150 °F)

QI produrﬂ1 otgesteld aan een minimale dosering
> a-straling. Acumed raadt hersterilisatie van
et steri kte productniet aan. Als de steriele verpakking is
bescha%met het incident aan Acumed worden gemeld. Het

p& niet worden gebruikt en moet worden teruggestuurd
ed

Vifftien (15) secondenspoelenmet heet kraan
Tien (10) seconden spoelen met gezujverd w: et optioneel @

smeermiddel (64-66 °C/146-150 ° F?‘

8

geleverd in een ongeopende steriele verpakking geleverd door
Acumed, dienen alle implantaten en instrumenten als niet-steriel
te worden beschouwd, en voér gebruik door het ziekenhuis
worden gesteriliseerd. Niet-steriele instrumenten zijn met

Opmerking: Volg nadrukkelijk de
desinfecteerder

Zeven (7) minuten drogen mAethw1 16 °C/2§ )

4
e dnstrugtiesvan defibrg de wasser/

gebruikmaking van de hieronder opgesomde
sterilisatieparameters, in volledig gevulde trays waarop alledelen
op de juiste wijze zijn geplaatst, gevalideerd.
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° Nederlands- NL/ PAGE 79

Sterilisatiemethoden

¢ Raadpleeg de schriftelijke instructies van de fabrikant van uw 80-1814/80-1813
apparatuur voor specifi eke instructies voor uw sterilisator en Deze trays zijin met betrekking tt . hie, ~.der gegeven parameters
belastingsconf guratie. gev alideerd:

e 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. __ : : Q —
e Gebruik van fl ash-sterilisatie wordt niet aanbevolen; wanne : P - A
gebruiktdient deze alleen uitgevoerd te worden volgens de ratuur \\}2 °C (270 °F)
N

vereisten van ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive%

to steam sterilization and sterility assurance in heal
facilities.

af: NIET AANBEVOLEN

4 minuten

30 minuten

O
o
78
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,

droge plaats en weghouden van direct zonlicht. Voor LN

gebruik dient de productverpakking te worden RaadpleeWuiksaanwijzing
L WP

geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging NS
Let \
AN etgp \

met water. Gebruik oudere partijen eerst.

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

zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor OV

regulering voor verkoop ofgebruik met verschillende
indicaties of restricties. Producten kunnen niet voo
gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets op.d

i n

materialen mag worden beschouwd als een p

Geautoriseerd vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap

Fabrikant
~al

of verzoek om enig product of voor het gebjulik

product op een bepaalde wijze welke nie % riseerd

onder de rechten en voorschriften van hetYand/waar de *
Productiedatum

lezer zich bevindt. @

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een ve@ \ & Nietopnieuw steiliseren

verder materiaal de in ditdocument gegeve . . .

contactinformatie. @ ® Niet opnieuw gebruiken
SN I

Bovengrens van de temperatuur

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk

-} acumed’



ACUMED® HANDPLATESYSTEM

MATERIAL SPESIFIKASJ &OR KIRURGISKE

INSTRUMENTER: Instr tene er laget av rustfritt stal,
tlt minium og p av diverse kvaliteter, som er
BESKRIV ELSE: Acumed handplatesystemets beinplater, skruer d tanke mpatlbllltet‘

og ftilbeher er designet for a gi fiksering av frakturer, fusjoner og

osteotomier. B UKSINF SJON EO ANTATER: Fysiologiske
|menSJ enser S paimplantater. Kirurgen ma
velge st(arrel passer best til pasientens behov

et by AN LT L e L

gt ing K lef I kJ 9 lomha db ) d Iegen er nede mellomleddet mellom selskapet
bml re OE prokt3|ma eta a,? selnec;g mehot an re |enten |kt|ge medisinske informasjonen i dette

ein av hensiktsmessig sterrelse for enhe en men et fo Ies il pasienten.
KONT RAINDIKAS JONER: K°r.‘”ai”td'k NV tsﬁtem t BRUK ASJON FOR KIRURGISKE INSTRUM ENTER:
aKtiv efier ‘atent inteksjon; Sepsis, 0s eop utiistre st ne som leveres med dette systemet kan veere for
benmengde eller -kvalitet eller blgtvev og eriell folso
bruk eller gjenbruk.

Hvis falsomhet mistenkes skal tester gjares f0r impla

rukeren ma lese merkingen pa instrumentet for 8 se om
pleieinstruksjoner er kontraindikerte for disse an gene. mstrumentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter
Disse anordningene er ikke ment a skrus fa ikseres ti@ for engangsbruk er merket med et symbol «for

posterior elementer (pedikler) pa cervikaksthorakal- eller | engangsbruk», slik som beskrevet i symbolforklaringen
ryggrad. \K & nedenfor.

. e Instrumenter for engangsbruk skal kastes etter at de er brukt

MATERIAL SPESIFIKASJONE PLANTATRER: ér} gang. . .
Implantatene er laget av ko elt rentti@ TM F67 e  Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Far

Pasienter som ikke vil eller kan fglge postoperative

eller titanlegering per ASTM F136. og etter hver bruk ma gjenbrukbare instrumenter inspiseres

-} acumed’



for skamphet, slitasje, skade, skikkelig rengjering, korrosjon,
og man ma konfrollere 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 & gjere seg kjent med prosedyren fer bruk av
disse produktene. | tillegg er det kirurgens ansvar a vaere kjent
med relevante utgivelser og & konsultere med erfarne kolleger
angaende prosedyren fer bruk. Kirurgiske teknikker flnner

Acumeds nettsted (acumed.net).

ADVARSLER FOR IMPLANTATER: For sikkert o
av implantatet ma kirurgen gjgre seg godt kjen antatet
applikasjonsmetodene, instrumentene og de e klrurgls
teknikkene for innsetting av enheten. Ano, rikke Iag

for & tale belastningen av vekt, last eller .
Anordningen kan knekke eller bli skadet de

ven aktivi eIIer
implan
utsatt for gkt last i kombinasjon med forsmket gro ardet '

ikke gror eller helingen bare er delvis. Uriktig mnse@a
anordningen under implanteringen kan gke muli

Igsner eller migrerer. Pasienten méa bli adva skriftlig,
bruk, begrensninger og mulige ugunstige effekter av dett
implantatet. Disse forholdsregleneom? ulighet:
anordningen eller behandlingen sylk et resultat ayl

ven aktl et eller vekt-

fiksering og / eller Igsning, stres
eller lastbaerende, seerlig del ntat rakt
belastning pagrunn av forsmke ion, frav ion, eller

;:; bruk

ufullstendig helbredelse og muligheten for skade panerver eller

blgtvev i forbindelse med kirurgisk fhauma eller selve implantatet.
Pasienten ma advares om at, ikke felger de
postoperative pleleanwsmn e%n an implantatet og/eller
behandlingen sla feil. e kan forarsake fordreininger
og/ r |nd re V|sn|nge tomiske strukturer pa
ei systemet har ikke blitt testet for
er migrering i MR-miljget. Lignende
tog bestned hensyn til hvordan de

sk evaluering med MR-utstyr?.

netic Resonance Safety, Inplants, and
[ rch Publishing Group, 2011.

l@d GISKE INSTRUMENTER: For at
skal kunne brukes pa en trygg og
urgen kjenne til instrumentet, bruksmaten og
&rurglske teknikken. Hvis et instrument utsettes for
stning, for hgy hastighet, kompakt bein, feil bruk
nkt bruk, kan det fere til at instrumentet knekker eller
eIIer til skade pa vev. Pasienten skal varsles, helst
, om risikoene forbundet med denne typen instrumenter.

overdre

for at deNORHOLDSREGL ER FORIMPLANTATER: Etimplantat ma

aldri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha fert til sma misdannelser
som kan fgre til at anordningen svikter. Beskyttimplantater mot
riper og bulker, for stresskonsentrasjoner kan fare til svikt. A baye
plater flere ganger kan svekke innretningen, og kan fare til at
implantatet sprekker og svikter fer 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. RENGJG RINGSINSTRUKSJONER:

Blanding avimplantkomponenter fra forskjellige produsenter

anbefales ikke av metallurgiske, mekaniske og funksjonelle Instruksjoner for rengjzrln Qntat: Implantater skal ikke
arsaker. Fordelene med implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke brukes p& nytt. Acumed an f*) kke ny rengjering eller
pasientens forventinger eller de kan forringes med tiden, noe sterilisering av stenltpak Id. Implantater som ikke

som ngdvendiggjer revisjonskirurgi for a erstatte implantatet eller for s sterile og som r veert brukt, men er blitt tilselt, ber
for & utfere alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med esg henhold tl de:

implantater er ikke uvanlig. r og for egler

skal ikKe tﬂ resterl av |mplantatene hvis
FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUM ENTER: mplantate @ merl k d kontaminasjon (f.eks.

Instrumenter for engangsbruk ma aldri brukes pa nytt. T|d|| kontakimed ologlsk som kroppsvaesker/blod), med
belastning kan ha fert til defekter, som kan medfere at mln enlfeten so egnet for engangsbruk
innretning svikter. Beskytt instrumentene mot riper og h@ enhet) itt reprosessert av en autorisert fasilitet
ettersom slik konsenftrert belastning kan fare til svi godkjennelse for slikt arbeid.

engjering av en engangsenhet etter at den

riktig lovb
rosesse@
e@e eller t i kOntakt med humant blod eller vev.
d

NEGATIVE FALGER: Mulige b|V|rkn|nger
ImpI |kke brukes hvis overflaten har blitt skadet.

unormale fomemmelser og nerve-eller b epa gr

av tilstedeveerelsen av et implantat eIIer e av kiru Sk plantater skal kastes.

trauma. Implantatet kan knekke pa grunn rdreve ivi et kere skal veere kvalifisert personell med

vedvarende belasthing pa anordningen, ufullstendi IIer at mententert bevis pa opplaering og kompetanse.

det blitt utevd for stor kraft pa implantatet under i n g. Det ukere skal bruke egnet personlig vemeutstyr (PPE).

kan forekomme at implantatet flytter pa seg og/e ner. anuell rengjering

Falsomhet overfor metall eller histologisk eII isk eller Utstyr: Borste med myk bust, naytralt, enz ymatisk

negativ reaksjon overfor et fremmedleg kan“foreko - f % ! » enzy .
rengj@ringsmiddel eller ngytralt vaskemiddel med en pH péa < 8,5.

et resultat av implantasjon av et fremm riale. E&i ) ) )

implantat eller kirurgisk trauma kaﬁ kader pa eller 1. Klargjer en (_)pplas.mng ved bruk av vgrmt springvann og vaske-

mykt vev, nekrose av bein eller N gglng, rose av vev eller rengjeringsmiddel. Fglg anbefalingene fra midlenes

eller utilstrekkelig heling. produsent ved bruk, og veer spesieltngye med

&O eksponeringstider, temperatur, vannkvalitetog konsentrasjon.
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2. Vask implantatet manuelt. Ikke bruk stalull eller skurende
rengjgringsmidler pa implantater.

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

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

Ultrasonisk behandling
Utstyr: Ultrasonisk rengjarer, naytralt, enzymatisk

N\
rengj@ringsmiddel eller ngytralt vaskemiddel med en pH pa < 8,@ Vask Il

Merk at ultrasonisk rengj@ring kan forarsake ekstra skade pd

implantater som har overflateskader.

1. Klargjer en opplgsning ved bruk av varmt springvan @ sKe-
eller rengjeringsmiddel. Feglg anbefalingene fra mpidiene
produsent ved bruk, og veer spesieltngye med %
eksponeringstider, temperatur, vannkvalite trasjon.

er.

4. Terk implantatet ved bruk av en ren, lofri klut fi aa
skrape opp overflaten.
M ekanisk behandling

Utstyr: vasker/desinfiseringsenhet, ngytralt, tisk
rengja@ringsmiddel eller naytralt vaskerpiddel med en p

WO N
W \O&

2. Rengjer implantatene ultrasonisk i mins @
3. Skyll implantatet ngye med DI eller re| @ . Bruk D] ell
renset vann til den siste skyllingen. *
ora

Forvask 2 ‘\ aldt springvann N/A
\ Varmt sori Neytral, enzy-
v A armt springvann matisk pH <8.5

Vaskemiddel med

7Y
N >
éo 5 e O t springvann
(>40 °C)

2 pH <85
b Varm DI eller renset
N/A
vann (>40 °C)
& ry
»
Tark o 0 90 °C N/A

e nedenfor.

a finne sted umiddelbart etter at inngrepsprosedyren er
fullfart. Ikke la kontaminerte instrumenter tgrke fer rengjering/
behandling. Overfigdig blod eller rester ma tarkes av for &
hindre at det terker inn paoverflaten.

o Alle brukere skal veere kvalifisert personell med dokumentert
bevis paoppleering og kompetanse. Opplaeringen skal
inkludere naveerende gjeldende retningslinjer, standarder og
sykehusregler.

AE
\- ontaminasjon av gjenbrukbare instrumenter og ekstrautstyr
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o |kke bruk metallbgrster eller skurekluter ilgpet av den
manuelle rengjgringsprosessen.

e Bruk rengjeringsmidler med lav skumtensidniva for manuell
rengjering for & se instrumentene for rengjeringsvaesken.
Rengjgringsmidler ma kunne skylles lett av instrumentene for &
unnga rester.

e Mineraloljer eller silikonsmegremidler skal ikke brukes pa
Acumed-instrumenter.

o Ngytrale pH-enzymatiske og rengjeringsmidler anbefales fo Skrubbeba ter dele
rengjering av gjenanvendelige instrumenter. Det er sveert V|kt| ir rengjorf’

at alkaline-rengjaringsmidler ngytraliseres ngye og skyll

instrumentene.

e Kirurgiske instrumenter ma terkes ngye for a hin
rustdannelse, selvom de er produsert av rustfri alhav hoy
kvalitet.

e Alle instrumenter ma inspiseres for rene o
lumener, riktig funksjon og slitasje far
e Anodisert aluminum ma ikke komme i
rengjerings- eller desinfeksjonsopplgsninger. Unnga
alkaliske rengjgringsmidler og desinfeksjonsmid
inneholder jod, klor eller visse metallsalter. | ti
anodiseringslaget lgses opp ved pH-verdie

Manuelle rengjerings-/desinfeksjonsipstr ner @
1. Klargjer enzymatiske og rengjering$
anbefalte blandeforhold og te mp ar den ek de

lgsningen blir sveert kontami nny |GSIQ blandes.
2. Plasser instrumentene i tisk l@snjng r helt
nedsenket. Aktiver alle bevegélige deler&

% Ie.dd og(b

rengjeringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomvaet i
minst tjue (20) minutter. Bruk en myk nylonberste for & skrubbe
instrumentene forsiktig tl|@|& rester er fiemet. Veer
spesielt oppmerksom r som er vanskelige a na. Veer
spe |eltoppmerksom ﬁ strumenter med kanyler, og
repfgjgr med en hensi sig flaskebgrste. For eksponerte
dninger sible funksjoner: Fyll sprekkene med
mengd%mrlngsop sning for & skylle ut alt
ss. Bo fleksible omradet 0g skrubb overflaten med en
du skrubber for & sgrge for at

Ilngye under rennende vann i minst
esielt oppmerksom pa néler, og bruk en

er eller til alle tegn pa blod eller smuss er fraveerendei

Q@nnstmmmen. Veer spesieltoppmerksom pa naler, og bruk en
p

royte for & skylle alle omrader som er vanskelige a na.

. Inspiser instrumentene i normal belysning for & fieme synlig

sSmuss.

7. Hvis det finnes synlig smuss, gjenta sonikeringen og

skylletrinnene over.

8. Fjern overfigdig fukt fra instrumentene med en ren,

absorberende lofri klut.
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Kombinerte manuelle/automatiserte rengjerings- og
desinfeksjonsinstruksjoner

1. Klargjer ensymatiske og rengjeringsmidleri produsentens
anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende
Igsningen blir svaert kontaminert, ma en ny Igsning blandes.

2. Plasser instrumentene i enzymatisk lgsning til de er helt
nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjeringsmidlet far kontakt med alle overflater. Gjennomveet i
minst ti (10) minutter. Bruk en myk nylonberste for & skrubbe
instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fiemet. Vaer
spesielt oppmerksom paomrader som er vanskelige an
spesielt oppmerksom pa alle instrumenter med kanylg

Veer

rengjer med en hensiktsmessig flaskebarste. Merk: en
sonikator vil hjelpe med nye rengjaring av instruifie k
av en spraoyte eller vannstrale vil forbedre skyl rader

vann i minst ett (1) minutt. ‘

4. Plasser instrumentene i en egnet vaske-/d
behandle i en standard vasker-/desinfeksjonssyklus.
minimumsparametre er avgjerende for & oppn@
rengjering og desinfeksjon.

1 To (2) minutters forv ﬁk@pring\/ann

yjennomvaeting

2 » Tjue (20) sekundaw\\rkpray medv armt springv ann
A 4
ders skyll'?ldtspringvann (X2)
inufters vask m@ iddelmed vamt springvann

A é
/146—150'

4
v
6 g\ ten (15)@‘@)/ skylling med vamtspringvann

tt (1) minutts

Ti (10)s \kyling med renset vann med valgfritt smer-
emiddel C/146-150 °F)

‘(7)minutters terking ivarmiuft (116 °C/240°F)

truksjonene fra vaskerens/desinfeksjonsenhetens produsent

\%uksj oner for rengjering/desinfeksjon

Automatiserte vasker-/tgrkersystemer anbefales ikke som
eneste rengjaringsmetode for kirurgiske instrumenter.

e Etautomatisert system kan brukes som en oppfalgingsprosess
til manuell rengjering.

¢ Instrumentene skal inspiseres ngye fer sterilisering for & sikre
effektiv rengjering.
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@ Norsk—NO / PAGE 87

STERILITET: ¢ Flashsterilisering anbefales ikke, men dersom den brukes skal
den kun utfgres i samsvar med Knav i ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Systemkomponenter kan leveres sterile eller ikke sterile. Omfattende veileder til d iligering og sterilitetsgarantier i

helseinstitusjoner.

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.

80 1814/80-1813

Innpakket

lkke-sterilt produkt: Hvis ikke produktet er klart merke W
og leverti en uapnetog steril pakke fra Acumed, ma all

implantater og instrumenter betraktes som ikke-steri

sykehuset far bruk. Ikke-sterile enheter har blitt va ruk

av steriliseringsparametrene som er listetned r,1 fullf lastede

brett med alle deler riktig plassert.
O o

Steriliseringsmetoder O . @

e Radfgr deg med de skrifilige anvisningene til \
utstyrsprodusenten nardet gjelder de enkelte @
steriliseringsapparatene og instruksjoner for \
belastningsinnstillinger. §

e Folg gjeldende AORN “Recommended Pr es for @
Sterilization in Perioperative Practi %gs" (an %

N sjoner) %! I/
teri

praksis for sterilisering i preoperati
AAMI ST79: 2010 — Omfatte eder il dan( ering

og sterilitetsgarantier i helseinstitusjoner. O

132 °C (270 F)

4

N

4 minutter

Torketid:y¢ 30 minutter
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres paetkjglig og tert
sted og unnadirekte sollys. Far bruk skal produktets

pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt

kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken farst.

BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder
informasjon om produkter som kanskje eller kanskje ikke

er tilgjengelige i et spesielt land eller kan veere
tilgjengeige under andre varemerker i forskjellige land.
Produktene kan veere godkjente eller klarert av statlige
regulerende organisasjoner for salg eller bruk med

forskjellige indikasjoner eller begrensningeri andre lan dOV

Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle

land. Ingenting med disse materialene skal tolkes
promotering eller anmodning for noe produkt elle r

seg.

[ ECYREF | Autorisert representanti EU
Produsent
ol
Produksjonsdato
Ikke steriliser

i dette dokumentet. $

lkke bruk om igjen

Dverste temperaturgrense

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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SISTEMA DE PLACAS PARA MAO ACUMED®

comaASTM F67 ouI|g \de acordo com a ASTM
F136,
DESCRIGAO: As placas 6sseas, parafusos e acessérios do %AQO@ATER DO INSTRUMENTO
S i

Sistema de Placas para Mao Acumed foram concebidos para @ RGICO¢ rumento abricados em ago

fixagao de facturas, fusdes e osteotomias. xidavel, arfio, em,al pollmeros de diversos
raus meghi aliados x biocompatibilidade.
se a gestéo de fracturas, fusdes e osteotomias das fal OES P, ILIZACAO DO IMPLANTE: As
metacarpicos distais, medianos e proximais e outr soes fISIO| limitam os tamanhos dos utensilios de
tamanho apropriado para os dispositivos.
h

INDICAG OES: O Sistema de Placas para Mao Acume’

tes. O 130 devera escolher o tipo e o tamanho que
or em as necessidades dos pacientes para uma

—— . elhor 30 e uma base estavel com o suporte adequado.
ﬁ%mflfeAs-la'::lti)\l/gggl?lgtzr@ess c;n tsriz-lgg; sistema S@ Embo r%édico sejao intermediario competente entre a
€6 N 0 paciente, as informagdes médicas importantes

se quantidad @
qualidade insuficiente de osso ou tecidos Es e sensi e&\ es deste documento devem ser transmitidas ao

material. Devem ser efectuados testes antes daimpl em te
caso de suspeita de sensibilidade. Os pacientes )
ou que ndo estdo capacitados de seguir os cuid

operatdrios n&o sdo indicados para o uso d ispositivo INFORMAGOES PARA UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO

Estes aparelhos n&o estio destmados de CIRURGICO: Os instrumentos fornecidos com este sistema
ou fixagdo dos elementos postenores los) da ica podem destinar-se a uma Unica utilizagdo ou podem ser
toracico e coluna lombar. & reutilizaveis.

e O utilizadordeve consultar o rétulo do instrumento para
ESPECIFICAGOES DO MA 0 IM ) Os determinar se o instrumento se destina oun&o a uma Unica
implantes s&o feitos de titanio comercialme de acordo utilizag&o ou se é redutilizavel. Os instrumentos para uma
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Unica utilizagdo estdo identificados com um simbolo “n&o
reutilizar” conforme descrito na secgéo Legenda de simbolos
em baixo.

e Os instrumentos para uma Unica utilizacédo devem ser
eliminados apos a respectiva utilizagéo.

e  Os instrumenfos reutilizaveis possuem um tempo de vida util
limitado. Antes e depois de cada utilizagéo, os instrumentos
reutilizaveis devem ser inspeccionados, sempre que
aplicavel, a fim de verificar se estéo afiados, gastos,
danificados, devidamente limpos e se apresentam corros&o

para verificar a integridade dos mecanismos de Iigagéw

Devera prestar-se especial atengao aos direccionagd6éte
brocas e aos instrumentos utilizados para cortar ot @ a

insergdo do implante. %
|

TECNICAS CIRURGICAS: Estao disponive icas

cirurgicas que descrevem as utilizacbes d€stars
responsabilidade do cirurgido estar famili @u
procedimento antes da utilizagdo destes prédtios. Alé

cirurgido também é responsavel por se familiarizar ¢
publicagdes relevantes e consultar os colegas ex

0,0

relativamente ao procedimento, antes da utilizacao™Rodera
encontrar as técnicas cirurgicas no website ed
(acumed.net). @

S \ Q
ADVERTENCIAS RELATIVAS AQ | E:P axo
seguro e eficazdo implante o ci ao*fevera est.

completamente familiarizad implan
aplicagao, instrumentos e a técnica cirurgic

(Q dos de
endada para

s liberta

a. Cons@
com o

este dispositivo. O dispositivo no foi concebido para suportar a

tenséo da referéncia do peso, da réferéncia de carga ou excesso
de actividade. Podeooorrer@l& 0 material no aparelho
quando o implante esta sujei umento da carga associado
com a unido, a ndo unido\eu'a récuperagdo incompleta. A

itvo durante a implantac&o pode

insergao,incorrectado

a r apossibilida libertagdo ou migragéo. O paciente
& r avisaday p erencialeregor escrito, sobre a

utili

30, as fimitacOes e os possivels efeitos secundarios deste
lante. Estévﬁrténc'as a possibilidade de falha do
spositiv mento i uma fixagao solta e/ou
a %éo, acti % cessiva ou suporte de peso ou
carga, esp€cialtente se o implante sofrer um
e carga a um atraso da consolidagao, nao-
sseaouc ¢do incompleta, e a possibilidade de
s nervosa dos tecidos moles relacionadas com trauma

rdrgico o&resen cado implante. O paciente deve ser avisado
8o Siga as instrugdes de cuidado pés—operatorio

que cas
pod a falhado implante e/ou do tratamento. Os implantes
p %usar distorgdo e/ou bloquear a visualizagdo de

as anatomicas em imagens radiograficas. Os

@pon entes do sistema de nao foram testados no que respeita
eguranca, aquecimento ou migragao no ambiente de IRM.

Produtos semelhantes foram testados e descritos em termos de
como poderiam ser utilizados em seguranga na avaliagéo clinica
po6s-operatéria utilizando equipamento de IRM!.

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edlttion. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
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ADVERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO PRECAUGOES RELATIVAS AO INSTRUM ENTO CIRURGICO:
CIRURGICO: Para uma utilizagéo segura e eficaz de qualquer Os instrumentos cirlrgicos para unfa.Unica utilizagdo nunca
instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado com devem ser reutilizados. Esfo; teriores podem ter criado
o instrumento, com o método de aplicagdo e com a técnica imperfeigdes, que podem a falhado dispositivo. Proteja
cirurgica recomendada. Pode ocorrer aquebra ou danos no os instrumentos contra ﬁ%ossas, dado que tais
instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um concenhtracbes de tensa m conduzir a falha do dispositivo.
instrumento é sujeito a cargas excessivas, a velocidades @
e>EceSS|v§s,aosso Fienso,autlllzagao|n_deV|daouaut_|I|za(;ao &I’ AD ER@OS pOS efeitos adversos incluem
nao pre\(lsta. (0] pamentgdeve ser a'dvertldo, prefe.renmalmente ored, desconio oUf sensac dMmalas e lesdes nervosas ou
por escrito quanto aos riscos associados a estes tipos de dos tecidos % devido & c@gade um implante ou trauma
instrumentos. irdrgico. Scorrer u x ura do implante devido ao

exces tividade prolongada sobre o aparelho,
PRECAUGOES RELATIVAS AO IMPLANTE: Um impl rec ¢do incom u uma forga excessiva aplicada durante
nunca devera ser reutilizado. As tensdes anterior Shster ai ucdo doi nfe. Pode ocorrer a migragéo e/ou
criado imperfeicbes que podem dar origem falhg do*dispositivo. axamento day te. Existe a possibilidade de ocorrénciada
Os implantes estdo protegidos contra riscos J¥ais como, nsibilid ao metal ou reacgdo histolégica ou alérgica ou

concentracbes de tensdes podem levar ag,inas . Dobrar accao a corpos estranhos resultantes daimplantagéao
placas diversas vezes pode fragilizar o di @ VO e podera de um | estranho. Lesbes dos tendées oudos tecidos
conduzir a fractura e falha prematura do ifeplantte. Os * Ol se 0ssea ou a reabsorgdo do 0sso, necrose do
componentes implantaveis deste sistema séo feitos e % a recuperagéao incompleta podem resultar da presenca
n&o devem ser implantados com outros dispositivo u implante ou de uma trauma cirurgico.

material metélico ndo semelhante. Nao é recom
componentes de implantes de diferentes fabri

\ mistura\N
S por raz@ STRUGOES DE LIMPEZA:

Requisitos de limpeza dos implantes: Ndo reutilizar os

metalurgicas, mecénicas e funcionais. Os b los da ciru
de implante poderdo ndo cumprir as expé&ctativas do %
poderéo deteriorar-se ao longo do te essitan implantes. A Acumed ndo recomenda a re-limpeza ou re-
re r esterilizagdo de produtos fornecidos em embalagens estéreis. Os
m

cirurgiade revisdo para substit i%’v eoupa
de revi 0 implantes fornecidos n&o esterilizados que ndo tenham sido

procedimentos altemativos. As cigu
& utilizados, mas que estejam sujos, devem ser processados de

implantes n&o sdo incomuns.
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acordo com o seguinte: 3. Enxague bem o implante com dgua desionizada ou purificada.
Adverténcias e precaugoes Utilize dgua desionizada ou_puri a para o enxague final.
e Areesterilizagdo dos implantes n&o deve ser realizada se o 4. Seque o implante u_tiliza.ndo% o limpo suave que n&o
implante contactar com a contaminag&o (por ex., contacto com largue pélo para evitar ri uperficie.
tecidos bioldgicos, tais como fluidos corporais/sangue), ando Processamento por ul s

ser que o dispositivo de utilizagdo Unica (SUD) tenha sido apfento: Agente peza para ultra-sons, agente de

reprocessado por uma instituicdo autorizada com aprovagéo zimatic ou detergente neutro com um pH <
regulamentar adequada parao fazer. Alimpeza de um SUD N\ota: A ligpezawor ultra-son§ p 24 causar danos
depois de entrar em contacto com sangue ou tecidos huma dicionais e laptes com a superficie.
ey u *
consht-u! um repmcessamenb. . ) ) 4 lugéo uti agua da tomeira moma e
e Nao utilize um implante se a superficie estiver danlﬁcad% dete elbu agent Noeza. Siga as recomendacdes de
utjli do fabricante @6 agente de limpeza enzimatico ou

implantes danificados devem ser eliminados. %
e Todos os utilizadores devem ser funcionarios qualificados/com te, pre@l special atencéo ao tempo de
prova documentada de formag&do e competéncia. @ sigao, te ra, qualidade da agua e concentracéo
e Os utilizadores devem usar equipamento d (o} rrect

S.
individual (EPI) apropriado. @C&’ Limpe O%Elantes através de ultra-sons durante, no minimo,
1

Processamento manual Q 5 mi
Equipamento: Escova de cerdas macias, de lim * 3. E em o implante com agua desionizada ou purificada.
enzimético neutro ou detergente neutro com um pH tifize’ agua desionizadaou purificada para o enxague final.
1. Prepare uma solug3o utilizando agua da tomeir ae 4 ue o implante utilizando um pano limpo suave que n&o
detergente ou agente de limpeza. Siga as rec dagées de\: argue pélo para evitar riscar a superficie.
utilizag&o do fabricantedo agente de Iim@ rocessamento mecénico

exposigéo, temperatura, qualidade 8 aecon limpeza enzimatico neutro ou detergente neutro com um pH <
8,5.

zimatico
detergente, prestando especial aten%o pod @ Equipamento: Instrumento de lavagem/desinfec¢éo, agente de
ac
correctos. . %
2. Lave cuidadosamente o implﬁxa ualment &o utilize
e b

palha de aco ou agentes i a rsQ implantes.

-} acumed’



formacao deve incluir as directrizes aplicaveis actuais e as

normas e politicas hospitalares. :
- o N&o utilize escovas metalica§ nemr'esfregdes durante o
Pré-lavagem 2 Agua datorneirafria N/A

processo de limpeza ma
Detergente en- | o Ultilize agentes de lim om tensioactivos pouco

Lav,ag‘,m," en- 2 Agua datomeira Zimatico neutro ososparaal manual, para permitir a
dmatica morna pH=<85 iz&cao dosy entos na solugdo de limpeza. Os
- _ lp entes de,limp vem segffadeis de enxaguar dos
Lavagem I 5 Agua datorneira Deterge”t:’ c inStrumento&ypara evitar a agao de residuos.
morna (>40°C) um pH <85 w\léo ér adaa J i de lubrificantes a base de
Agua desionizada ou 6leo mip€ral ou silico instrumentos Acumed.

4
Enxague 2 purificada morna ° iza de agentes de limpeza e
(>40°C) imati tro para a limpeza dos instrumentos
izaveis. E importante que os agentes de limpeza
ompletamente neutralizados e enxaguados

dos insﬁntos.
e Os in@u fos cirurgicos tém de ser completamente limpos

Secagem 40 90°C

~ alinos sg

Requisitos de limpeza do instrumento: O
Acessorios Acumed devem ser completa

voltarem a ser utilizados, de acordo com'a uintes dirégtrize p r aformagao de ferrugem, mesmo que sejam

Adverténcias e precaugoes dos em ago inoxidavel de elevado grau.

« Adescontaminacéo de instrumentos reutilizavei os os instrumentos devem ser inspeccionados quanto a
acessorios deve ocorrer imediatamente ap6s uséo do\ mpeza das superficies, unides e lumens, funcionamento

adequado e desgaste antes da esterilizagao.

e O aluminio anodizado n&o pode entrar em contacto com
determinadas solugdes de limpeza ou desinfectantes. Evite os

que sequem na superficie. \ produtos de limpeza extremamente alcalinos e desinfectantes

e Todos os utilizadores devemdes @idament alificados ou solugbes que contenham iodo, cloro ou determinados sais
com um comprovativo da for S& e oog“ s. A metalicos. Além disso, em solugbes com valores de pH

contaminados sequem antes da limpezalr

procedimento cirargico. Nao permita que ostiastrumentos
excesso de sangue ou detritos deve removido& é
u

superiores a 11, a camada de anodizagao pode dissolver-se.

-} acumed’



Instrucées de limpeza/desinfeccdo manual as pecas moéveis para permitirque o detergente entre em

1. Prepare os agentes enzimaticos ede limpeza de acordo coma  contacto com todas as supeyfici€s, Limpe com ultra-sons os
diluigdo de utilizagdo e temperatura recomendadas pelo instrumentos durante, no mipd z (10) minutos.
fabricante. Devem ser preparadas solugdes novas quando as 5. Remova os instrumentos gle em agua desionizada
solugdes existentes apresentarem uma contaminagao durante, no minimo, tré§ ( inutos ou até que todos os
grosseira. vesStigios de sangue@ jidade deixem de ser visiveis no

2. Coloque os instrumentos em solugdo enzimatica até ficarem nxagu especial ateng&o a canulagbes e
completamente submersos. Accione todas as partes moéveis ilizé’uma seringa para irrigar gdalquer area de dificil acesso.
para permifir o contacto do detergente com todas as . InSpecciongigs instrument ixo de iluminag&o normal
superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, vinte (20) araare de suiji¢ @vel.
minutos. Utilize uma escovade cerdas de nylon macias para . Se obs a existé stjidade, repita a limpeza por ultra
esfregar cuidadosamente os instrumentos até que teptfam Si -S0 passos &T‘ Ge acima.
|:em’OV|dos tod_o’s.os detritos visiveis. Prgste especia @ 80 8 m»a a humi excesso dos instrumentos com um
as areas de dificil acesso. F’reste especid aten. 0 a tedd’s os ete limpo! vente e sem fios.
instrumentos canulados e limpe com um escoyi ~ . ~ .

. [/ ucbesde eza e desinfecgdo combinada manual/

apropriado. No caso de molas expostas, b

caracteristicas flexiveis: Submirja as regataRcias com tomati
574 para remov 1. Prep agente enzimatico e delimpeza a diluigdo de

qualquer sujidade. Esfregue a superficie,com uma esgoVa para Utﬁ e temperatura recomendadas pelo fabricante.
remover qualquer sujidade visivel da superficie e r; cias. ser preparadas solugdes frescas quando as solugbes
Dobre a area flexivel e esfregue a superficie co aeéscova. tentes estiverem muito contaminadas.

Rode a parte enquanto esfrega para assegur odas as\ oloque os instrumentos em solug&o enzimatica até ficarem

reentrancias sdo limpas. completamente submersos. Accione todas as partes moveis

3. Remova os instrumentos e enxagle abundartemente @ para permitir o contacto do detergente com todas as
agua corrente durante, no minimo, trgS\3) minuto _@ superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, dez (10)
especial atengéo a canulagbes e ytiti a serin&' minutos. Utilize uma escovade cerdas de nylon macias para
esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tenham sido

irrigar qualquer area de difici
4. Coloque os instrumentos,dota Xe subme uma removidos todos os detritos visiveis. Preste especial atengao a
. o o & 50 de Iir@ccione todas areas de dificil acesso. Preste especia atengdo a todos os
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instrumentos canulados e limpe com um escovilhao
apropriado. Nota: A utilizagdo de um aparelho de limpeza por
ultra-sons iréa ajudar a limpar completamente os instrumentos.
A utilizagdo de uma seringa ou jacto de agua ira melhorar a
irngacdo de areas de dificil acesso e quaisquer superficies
com acoplamento préximo.

3. Remova os instrumentos da solugcéo enzimatica e enxague em
agua desionizada durante, no minimo, um (1) minuto.

4. Coloque os instrumentos no cesto de um instrumento de
lavagem/desinfecgdo e processe ao longo de um ciclo padra
do instrumento de lavagem/desinfecgdo. Os parémetrosv

minimos que se seguem sdo essenciais para uma li
desinfecgao profundas.

Portugués— PT / PAGE 95

Descrigao

Pré-lav agem de dois ( agua da torneirafria
4

3 'W& (20) segundos) com aguamorna da

O Q

Pulv erizagado enzi
torneira

rgulho engzi

Enxague 3 purificada durante dez (10) segundos com lubrifi-
cante ional (64-66°C/146-150°F)

com ar quente durante sete (7)minutos (116°C/240°F)

licitamente as instrugbes do fabricante do instrumento de lav-
désinfecgdo

ucgbes de limpeza/desinfec¢cao automdticas
Os sistemas de lavagem/secagem automaticos n&o séo
recomendados como o Unico método de limpeza para
instrumentos cirurgicos.
Podera utilizar-se um sistema automatico como um processo
de seguimento a limpeza manual.

Os instrumentos devem ser devidamente inspeccionados
antes da esterilizagédo para garantir uma limpeza eficaz.

PKGI-68-F Effective 03-2018
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e Portugués— PT / PAGE 96

ESTERILIDADE: esterilizagéo a vapor e garantia de esterilidade em instalagdes
de cuidados de saude.

Os componentes do sistema poder&o ser fomecidos esterilizados , A esterilizacao flash n&o 6 dada mas se for utilizada,

ou n&o esterilizados. s6 deve ser efectuada d com os requisitos da norma
ANSI/AAMI ST79 201 abrangente da esterilizagcéo a

Produto esterilizado: O produto esterilizado foi exposto a ade em instalagbes de cuidados de

uma dose minima de irradiagdo gama de 25,0-kGy. A Acumed
nao recomenda a reesterilizagdo de produtos fomecidos em
embalagens estéreis. Se a embalagem estéril estiver danificada 5.-1814/80-.813

o incidente deve ser notificado a Acumed. O produto n&o deve Estes tabule’ os 1, ramvalidac'os e ac yrao com os parametros abaixo:

ser utilizado e deve serdevolvido ao Acumed. ~
ravidade: NAO RECOMENDADO

fechadapela Acumed, todos os implantes e in devem \ Acondicionado
ser considerados né&o esterilizados e devem ser gsterilizados p | Nﬁ N 0 0
hospital antes da utilizagdo. Os dispositivosTé rilizados Temp‘& exposigao: 132°C (270°F)
fo rgm validados ultlllzando os parametrosde esterilizagdo |sta T posicao: 4 minutas
abaixo, em tabuleiros totalmente carregad0's=€o m todas e§as )
colocadas correctamente. po de secagem: 30 minutos
M étodos de esterilizagao
e Consulte as instrugdes do fabricantedo s |pamentt®|

obter instrugbes sobre o estenllzadcr%ecmoo ed

configurag3o. x
e Siga a actual norma AORN * i ecomen as paraa

Esterilizagdo em Definicdes d& Prética Perlo na” ena

norma ANSI/AAMI ST79: 2 Guia a e da

-} acumed’
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INSTRUGOES DE ARMAZENAM ENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia
directa de raios solares. Antes da utilizagao, inspeccione
a embalagem do produto para ver se existem sinais de
adulteragdo ou contaminacgé&o por agua. Utilize primeiro
0s mais antigos.

APLICAGAO: Estes materiais contém informagdes
sobre produtos que podem ounéo estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderdo estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes
paises. Os produtos poderéo ser aprovados ou
autorizados pelas organizagdes reguamentares

ou restricdes diferentes em diferentes paises. O
produtos poderdo ndo ser aprovados para se

utilizados em todos os paises. Nada do quese0
nestes materiais devera ser interpretado a
0 G

govemamentais para venda ou utilizagdo com indi%@ N

promogao ou solicitagdo de qualquer prod paraa
utilizagéo de qualquer produto de uma forma particul
que nao seja autorizada ao abrigo das leis e
regulamentos do pais onde se encontra o leitor.
INFORMAGOES ADICIONAIS: Para solj itﬁeri is
adicionais, consulte as informagdes de‘ to list:
neste documento. Atencéo: Apengs é

Q
. ~ ilizaca
Co nsgﬁ&@ﬂu‘;oes de utilizagao

N

E@zado poroxido de etileno

ESterilizadofliligah do irradiag@o

Datakcza

A
w@do catalogo

‘@igo do lote

Representante autorizado na Comuni-
dade Europeia

Fabricante

Data de fabrico

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

Limite superior de temperatura

Atencao: Apenas para utilizagao por profissionais.

-} acumed’




ACUMED®-KASILEVYJARJESTELMA

KIRURGISEN INSTRUI &EKNISET TIEDOT:
Instrymenttien valmlstu& n kaytetty ruostumatonta terasta,
i alumnnlajap reja, joiden bioyhteensopivuus on
KUVAUS: Acumed-kasilevyjarjestelman luulevyja, ruuveja ja
muita tarvikkeita kaytetaan fiksaatioon murtumien hoidossa,
yhteenliittdmis- ja osteotomiatoimenpiteissa. IMPLANTTII \'TTOA.K AT TIEDOT: Fysiologiset
itat rajoj plant kokoa. Kirurgin on valittava
laitteen, t ja koko % rhaiten soveltuvat hoidettavan
poll oon, asettuvatpaikalleen turvallisesti ja antavat
ri a tukea. Vaj kar| on yhtién japofilaan valissa
0| koulutett attilainen, tdssa asiakirjassa esitetyt
at Iaﬁ liset tiedot tulee saattaa potilaan tietoon.

V.‘."l‘ST..‘“.":"EtFET: Jarjesteman vasta % Waktivinen @ KIRUR% INSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT
puifeva Inteklo, Sepsis, osteoporoos!, ritiag ] al * TIE ; Yarjestelman mukana toimitetut instrumentit voivat
huonolaatuinen luu tai pehmytkudos ja ain€ kyys. J

. T, ) . ; kayttoisia tai uudelleen kaytettavia.
aineherkkyyttd epailladn, ennen implantn asettamist o ) ) ) .
suoritettava kokeet. Potilaat, jotka ovat haluttomia t ayttdjan on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko

INDIKAATIOT: Acum ed-kasilevyjarjestelma on tark0|t
distaalisten, keskiosan ja proksimaalisten falangienja
metakarpaalien sekd muiden, laitteille soveltuvan |den
murtumien, liitosten ja osteotomiatoimenpiteide

kykenemattdmia noudattamaan leikkauksenjal oito-ohjeita. kyseessa kertakayttinen vai uudelleen kaytettava

Naits laitteita ei ole tarkoitettu ruuv”iiténtéé a aatioon - instrumentti. Kertakayttdisissé instrumenteissa on merkinta
, rinta- tai lannerangan posteriorisiin osn deihi ) @ “ei saa kayttda uudelleen” (katso symbolin kuvaus tdman

kayttbohjeen osasta Symbolien selitykset).

IMPLANTTIMATERIAALIN TE NI \DOT | I e  Kertakayttdiset instrumentiton havitettava yhden

valmistettu standardin ASTM F6 esta kau Ilsestl kayttokerrannjalke.(-en.. ] ) L

puhtaasta titaanista tai stan S M F1 Resta e  Uudelleen kaytettdvien instrumenttien kayttdaika on

titaaniseoksesta. g rajoitettu. Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys,
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kuluneisuus, vauriot, kunnollinen puhdistus, syépyminen ja
litosmekanismien eheys on tarkastettava soveltuvin osin
ennen jokaista kayttokertaa ja jokaisen kayttdkerran jalkeen.
Erityistd huomiota tulee kiinnittéda kuljettimiin ja poranteriin
seka leikkaukseen tai implantin sisdanvientiin kaytettaviin

instrumentteihin.

KIRURGISET TEKNIIKAT: Tam an jarjestelman

kayttdtarkoitusten kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia tekniikoi
Kirurgin vastuulla on perehtya toimenpiteeseen ennen néiden
tuotteiden kayttéa. Kirurgin vastuulla on lisdksi perehtya olegllisiin

vallisu enemi
ew Vastaa isia tuottei

ennen tuotteiden kayttda. Lisatietoa kirurgisista menete
16ytyy Acumedin www-sivustolta (acumed net).

julkaisuihin ja konsultoida kokeneempia kollegoja toimen IH e

IMPLANTTIIN KOSKEVAT VAROITUKSET:

jaturvallisen kaytdn varmistamiseksi kirurgilia
perusteellinen tietamys implantista, sen @

instrumenteista ja laitteen kanssa kaytettavésta, suosite

tin tehokk
ava 6

leikkaustekniikasta. Laitetta ei ole suunniteltu kestam ainon,

voi séarkya tai vaurioitua, kun implanttiin kohdistu
kuormitusta, joka liittyy luutumisen viivastymi
anefise

luutumattomuuteen tai epataydelliseen %

<&

doll

en. Jo @
asetetaan huonosti implantoinnin aikan isu %tin
irtoamiseen tai siirymiseen saattaa I@é. Potilaall&?

ilmoitettava, mieluummin kirjalli m an implanfin kayttodn
liittyvista asioista, rajoituksista ja fpahdollisista ikutuksista.
%I
p

Potilasta on varoitettava esim. en mah

vaurioitumisesta tai hoidon mahdollisesta epa

istumisesta

kiinnityksen 16ystymisen ja/tai irtoamisen, rasituksen, liiallisen

likunnan tai painon tai kuormituksef\takia — erityisesti jos

implanttiin kohdistuu Iisééntw@mitusta silloin, kun

luutuminen viivastyy, qutur\ itapahdu tai paraneminen on
tr

epataydellistéd — seka lei man tai implantin aiheuttamista
hermg- tai pehmytkudo, ta. Potilasta on varoitettava siit4,

etté auksen jalkei oito-ohjeiden laiminlydnt saattaa
eut mplanﬁ@ oidon epéonnjistumisen. Implantit voivat

aiheuttaa vaarfistymidyja/tai esté"@misten rakenteiden
omisen r &fiakuviss id ei ole testattu koskien

rtymista MRI-ymparistdssa.
tattu ja kuvattu koskien niiden

yttoa toi pit€en jalkeisessa kliinisessa
ey, issa MRI kaytettdessar.
, F G. Refe anual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
12011 Ed jomedical Research Publishing Group, 2011.

KIRUR(%\NST RUMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:

instrumenttien turvallisen ja tehokkaan kayton

edell enaon aina, etta 1aakari on perehtynytinstrumenttiin,
ayttamiseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.
suuri kuormitus, liian suuret nopeudet, tihea luukudos tai

eellinen tai tahaton kayttd voi aiheuttaa instrumentin

rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden vaaran.

Potilaille on tiedotettava tdman tyyppisiin instrumentteihin

littyvista riskeista, mieluiten kirjalisessa muodossa.

IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROTOIMET : Implanttia ei saa
koskaan kayttda uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ovat
saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pettamiseen.

-} acumed’



Suojaa instrumentit naarmuuntumiselta ja kolhiintumiselta, koska
tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen. Jos
levyja taivutellaan useita kertoja, laite voi heikenty, jolloin
seurauksena voi olla implantin ennenaikainen haurastuminen ja
vikaantuminen. Jarjestelman implantoitavat osat on tehty
titaanista, eik&niitd pida implantoida yhdessa muunlaisesta
metallista valmistettujen laitteiden kanssa. Eri valmistajien
implanttikomponenttien yhdistamista ei metallurgisten,
mekaanisten ja toiminnallisten syiden vuoksi suositella.
Implanttikirurgian hyédyt eivat ehké vastaa potilaan odotuksia t
ne saattavat heikentya ajan myo6ta, jolloin voidaan tarvita
revisiokirurgiaa implantin vaihtamiseksi tai vaihtoehtoisten
toimenpiteiden toteuttamiseksi. Implanttien revisioleikka @
eivat ole harvinaisia.

jotka voivat johtaa laitteen toimintah&ir ol Ojaa instr, nfit
hankautumiselta ja nirhautumiselta, silla taman tyyppi
kuormituksen keskittyminen voi johtaa laitteen toimi

HAITTAVAIKUTUKSET : Mahdolliset haitt ukset oy,
implantista tai leikkaustraumasta aiheutuyat kip®, epamu

tai epanormaalit tuntemukset seka her L&
pehmytkudosvauriot. Implantt saatt a IiiaIIise&
likunnasta, laitteeseen kohdistu e%l

kuormituksesta, epataydelli 3

ﬂ(éaikaisﬁtaa
ta paranemisgs i ljallisesta
implanttiin kohdistetusta voimastasasenn uksK a. Implantti

V Steriloi imi
jotk tfkaantun

% V: kset ja imet

KIRURGISIIN INSTRUM ENTTEIHIN LIITTW@ oM EI':O

Kertakayttdisia kirurgisia instrumentteja ei saa an kaytta
uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voinu aa muutoksi

saattaa siirtya ja/tai irota. Vieraan aineen implantointi saattaa
aiheuttaa metalliyliherkkyytta tai histelogisen tai allergisen
reaktion. Implantti tai leikkaus i aiheuttaa hermo - tai
pehmytkudosvaurion, luun jonytai luun imeytymista, kudoksen
kuolion tai riittdmattd man % isen.

P TJISOHJE @
*
plantin pu 'tl* aatimuksetyImplantteja ei saa kayttaa

uudelleen. A ei suo8i a@ eniilissa pakkauksessa olleen

otteen a tai uudelleen sterilointia.
plantit, joita ei ole kaytetty mutta
n Kasiteltdva seuraavasti:

ntaminoi a implantteja ei saa steriloida uudelleen
aatiolla tarkoitetaan esim. kosketusta biologiseen
uten vereen tai muihin ruumiinnesteisiin), paitsi
ksessa, ettd kertakayttdisen valineen

enkasittelija on valtuutettu taho, jollaon asianmukaisten
omaisten lupa. Uudelleenkasittelylla tarkoitetaan ihmisen

%reen tai kudokseen kosketuksissaolleen kertakayttdisen
4

lineen puhdistamista.

e Implanttia ei saa kayttaa, jos sen pinta on vaurioitunut.
Vaurioituneet implantit tulee havittaa.

o Kaikkien kayttdjien tulee olla patevia tyontekijdita, joillaon
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta.
Kayttajien tulee kayttédd asianmukaisia henkildkohtaisia
suojaimia.

Manuaalinen késittely
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Vélineet: Pehmeé&harjaksinen harja, neutraali entsymaattinen 4. Kuivaa implantt puhtaalla, pehmeélld, nukkaamattomalla
puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5. kankaalla ja varo naarmuttagnas intaa.
1. Valmista liuos lampimasta hanavedesta ja puhdistusaineesta. = M ekaaninen késittely * K
Noudata entsymaattisen puhdistusaineen tai pesuaineen Vilineet: Pesu-/desinfektointikdge¥ neutraali entsymaattinen
valmistajan kayttdsuosituksia ja kiinnita erityistd huomiota puhdistusaine tai neutraa aine, jonka pH < 8,5.

puhdistettua vetta Ents) ( Lammin hanavesi entsymaattinen,
, , ) - H<85
4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealla, nukkaam @ y 7> P
kankaalla ja varo naarmuttamasta pintaa. Qes " q Lammin hanavesi (> | Pesuaire, jorka
u 4 o
Ultradénikésittely C' A 40 °C) pH<85
Vélinget: UI'traéé'nipuhdistgskone,. neqtraal' en ttinen j \ s Lammin ionipoistettu
puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonk@ 5,5. Huoma H 2 tai puhdistettu vesi (> | Ei sovellettavissa

Ultradénipuhdistus voi aiheuttaa lisévauri
pinta on vaurioitunut.

1.

. Pese implantti huolellisesti kasin. Ald kayta implanttiin A v’
terasvillaa tai hankaavia puhdistusaineita. Q' Esipesu ,‘2 l & hanavesi Ei sov ellettavissa

. Huuhtele implantti huolellisesti ionipoistetulla tai puhdistetulla

oikeaan altistusaikaan, lampdtilaan, veden laatuun ja
pitoisuuteen. Sw (\

Netutraali

N
vedella. Kayta viimeiseen huuhteluun ionipoistettua tai V / @ %\b

Olia 143

plante

@d&m 'y 40 °C)
atus 40 90 °C Ei sov ellettavissa

Valmista liuos lampimasta hanavedesta ja puhd aineest (
Noudata entsymaattisen puhdistusaineen tai ineen a\ trumentin puhdistusvaatimukset: Acumed-instrumentit ja -
.@ i

valmistajan kayttosuosituksia ja kiinnita eri huomiota savarusteet on puhdistettava huolellisesti ennen uutta kayttoa
oikeaan altistusaikaan, ldmpdtilaan, vﬁ tuun ja @ seuraavien ohjeiden mukaisesti.

Varoitukset ja varotoimet

pitoisuuteen. ¢
- Puhdista implantteja ultragane|a @an 15 min Gbig o Uudelleen kaytettavat instrumentit tai valineet on puhdistettava
t

. Huuhtele implantti huolellises ix,
vedella. Kayta viimeiseend«uuhtel

Stetulla taﬁhdi.stetulla valittd masti kirurgisen toimenpiteen jalkeen.
Iutn ionipo tai Kontaminoituneiden instrumenttien ei saa antaa kuivua ennen
puhdistettua vetta.
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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 liueta liuoksissa, joiden pH-
o Kaikkien kayttajien tulee olla patevia tyontekijoita, joillaon arvoonyli 11. . K
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta. Késinpuhdistuksen ja -desi innin ohjeet
Koulutuksen tulee siséltda nykyisin sovellettavien ohjeiden, 1. Valmistele entsymaatt%puhdistusaineet valmistajan
standardien ja sairaalan kaytantjen tuntemus. ittelemaan lai sSuhteeseen ja lampbdtilaan. Kun
o Al kayta metalliharjoja tai hankauslappuja a i avan kontaminoitunutta, on liuos
kasinpuhdistusvaiheessa. &h .

ymaattiseen liuokseen.

o Kayta kasinpuhdistukseen niukasti vaahtoavia pinta-aktiivisi . Upotainsfy ntit kokopa
ii i i a puhdistusaine paasee

aineita sisaltavia punhdistusaineita, jotta naet pesuliuokseen

upotetut instrumentit. Puhdistusaineiden tulee olla helpo kaikkien kanssa. Liota vahintaan

instrumenteista huuhdottavia, jotta instrumentteihin enté (20){minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti

jaamia. hregalla nailo isella harjalla, kunnes kaikki nakyva lika
ai

o Acumed-instrumentteihin ei saa kayttaa mineradlioljya ronnut. Kii jerityistd huomiota vaikeasti saavutettaviin
silikonivoiteluaineita. tin. Kiinﬂi&rityisté huomiota kaikkiin putkimaisiin

o Uudelleenkaytettavien instrumenttien pu een instruméitteihin ja puhdistane sopivalla pulloharjalla. Paljaiden
suositellaan pH-neutraaleja entsymaa 3 distusain jousi%ﬂ'ﬂ __ign _j_a jous'tavien.osien .pUhd iS..tU.S: H.u.gt\t(.ale raot
On erittdin tirkesa neutraloida alkaalin saineet | ru aaralla puhdistusainetta, jotta niihin ei jaa likaa.
ia huuhdella ne pois instrumenteista pintoja puhdistusharjalla, jotta saat kaiken nakyvan lian
J . s P ) . ’ ) o . istettua pinnoista ja raoista. Taivuta joustavaa kohtaa ja

o Kirurgiset instrumentiton kuivattava huolellises a estetaan

) ] i s ) nkaa pintaa puhdistusharjala. Pydritd osaa puhdistuksen
ruosteen muodostuminen, vaikka instrumenti istettu ikana, jotta kaikki raot tulevat varmasti pestyiksi.
érkas

&

korkealaatuisesta ruostumattomasta terakses{a . o . o . .
o ) . . 3. Poista instrumentit liuoksesta ja huuhtele niita huolellisesti
* Kaikista instrumenteista on ennen steriloin astett V@ juoksevassa vedessa vahintaan kolme (3) minuuttia. Kiinnita
p'F‘t".Je”' I||to“sten ja gukko;en puhtabigigstrument e erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele vaikeast
toiminta seka kuluminen. ° . saavutettavat kohdat ruiskulla.

* Anodisoitu alumiini ei saa% tukseenysttyjen 4. Upota instrumentit kokonaan puhdistusliuoksella taytettyyn

pltl‘(hdils,tui tai desinfekioi 4 v kanssa. va ,O‘Wali‘ka”a ultradanilaitteeseen. Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta
alkaalipuhdistimia ja desinfekteln iain eita'fai sia, jotka puhdistusaine passee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.
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Kasittele instrumentteja ultradanella vahintaan kymmenen (10)
minuuttia.

. Poista instrumentit laitteesta ja huuhtele niita ionipoistetussa
vedessa vahintaan kolme (3) minuuttia tai kunnes virtaavassa
huuhteluvedessa ei ndy enaa merkkeja veresta tai liasta.
Kiinnité erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele
vaikeasti saavutettavat kohdat ruiskulla.

. Tarkasta normaalivalaistuksessa, ettd instrumenteissa ei ole
nakyvaa likaa.

. Jos likaa nékyy, toista edella esitetyt ultradani- ja
huuhteluvaiheet.

. Pyyhiliiallinen kosteus instrumenteista puhtaalla, im
ja hajoamattomalla pyyhkeell4.

3.

Sl

a al
euraavat éhi@parame i
puhdistuksemyja desinfektoipnigtakaamiseksi.
*

instrumenttien perinpohjaista puhdistusta. Ruiskun tai
vesisuihkun kaytté te hostaa yvaikeasti saavutettavien kohtien ja
toisiaan lahellé olevien piqt&(u telua.

Poista instrumenftit ents iudksesta jahuuhtele
ionipoistetulla vedella mté n yhden (1) minuutin ajan.
sﬁ pesu-/desinfektointikoneen koriin

a pesu-/desinfekiointiohjelmalla.
ttarkeita huolellisen

%)esu ky Imali hanav edella

A d

hden (2) mi

masti

Yhdistetyn automaattisen ja ké'sinpuhdistukse!% \} Kahden é S (20) sekunn ertsyymisuhkukuumalla ha-
desinfektoinnin ohjeet ’ 0 e
1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusainge @ istajan 3 ‘§(1)minumin entsyymiliotus
suosittelemaan laimennussuhteeseen a potilaan. Kun U= ) ) o i
kaytetty liuos on huomattavan kontamitta, onli . 4 D entoista (15) sekunnin huuhteluky Imélla hanavedela (X2)
vaihdettava uuteen. Kahden (2) minuutin pesuainepesu kuumalla hanavedella (641166 °
2. Upotainstrumentit kokonaan entsymaattiseen |i een. C/146(1150°F)
Liikuta kaikkia liikkkuvia osia, jotta puhdistusai jasee \ 4
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Lio@ntéén 6 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelukuumalla hanavedella
kymmenen (10) minuuttia. Hankaa ingtrumeniteja keVyeS@ Ky mmenen (10) sekunnin huuhtelu puhdistetulla vedel& javalinnais-
pehmedlla nailonharjaksisella harjaftafkunnes kai k@ 7 estivoiteluaineella (64-66 °C/146-150 °F)
likaon irronnut. Kiinnita erityista h & vaikeast|
saavutettaviin kohtiin. Kiinnit&,& huomiotagkaik 8 Seitsemén (7) minuutin kuivaus kuumalla imalla (116 °C/240 °F)
putkimaisiin instrumentteihin j & sta ne s lla ] ) Iy .
pulloharjalla. Huo mautus:Aén ilaitte@ elpottaa Huomautus: Noudata pesu-/desinfektointikoneen valmistajan ohjeita ehdotto-
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° Suomi - FI/ PAGE 104

Automaattisen pesun ja desinfektoinnin ohjeet Sterilointimenetel mét
o Automaattisia pesu- ja kuivausjarjestelmia ei suositella o Lue sterilointilaitetta ja kuorpitusmaarityksia koskevat
kirurgisten instrumenttien ainoaksi puhdistusmenetelmaksi. laitevalmistajan kirjalliset oh@
iivisia kaytantoja koskevia

mmended Practices for
Ve Practice Settings”) ja ANSI/AAMI
— Komprehensiivinen opas
L-arvoihj veydenhuollon laitoksissa.

STERIILISYYS: Pikasteriloj ei.suositella@ jos sita kaytetaan seon

suoritet attamaﬂ\ I/AAMI ST79-vaatimuksia:
Jérjestelman komponentit voidaan toimittaa steriloituina tai V 2010 prehensu%

pas hoyrysterilointiin ja SAL-
steriloimattomina. aitoksissa.

jalkeiseen kasittelyyn.
e Instrumentit tulee tehokkaan puhdistuksen varmistamiseksi
tarkastaa huolellisesti ennen sterilointia.

* Automaattista jarjestelmaa voidaan kayttaa kasinpuhdistuksen e Noudata AORN:in periop

Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu vahintaé

% kGy:n
annokselle gammasateilytystd. Acumed ei sug§ittele St€riilist C)

pakatun tuotteen sterilointia uudelleen. Jos,stefiili pakkaus on
vahingoittunut, siitd on iimoitettava Acum T otetta ei saa

kayttaa, vaan se on palautettava Acumed .
Kaaritty

Steriloimaton tuote: Kaikkia implanttejajainstr L

- . S L . Altistuslampdtila: 132 °C (270 F)
tulee kasitella steriloimattomina ja ne tulee steril
ennen kayttd 4, ellei niitd ole selvast merkitt Altistusaika: 4 minuuttia
toimiteta Acumedin avaamattomassa steyiiliss _ _ _ _
Steriloimattomat laitteet on validoitu alf: [luin Kuv ausaka: 30 minuuttia

steriloinfiparametrein tayteen kuogm@ rjottimilla Kajkke osat

T R s\()K

PKGI-68-F Effective 03-2018
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SAILYTYSOHJEET: Séilyta viiledss4, kuivassa
paikassa ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta
ennen kaytta, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siina
veden aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena
vanhin tuote.

SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa on tietoja
tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissa maissa tai
joita voi olla saatavilla eri tuotenimilla eri maissa. Eri
maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet
myyntiin tai kayttdon eri indikaatioiden tai rajoitusten

kaikissa maissa. Mitdan naiden materiaalien sisaltama
tietoa ei pida ymmartaa minkaan tuotteen tai naid
tuotteiden kaytdn millaan sellaisella tavalla, joka ei

lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallj

mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kayttoon OV

mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.
LISATIET OJA: Lis dtietoja voi pyytaa téQ ¢
asiakirjassalueteltujen yhteystietojen kautta. $

Varoitus: Vain ammattikayttoon.

erioitu satgfyhepfaila

A3
Viim&(tbpéivé
)

%D@wmero
akoodi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaislampétila
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ACUMED® HANDPLATTSSYSTEM

BESKRIVNING: Acumed handplattssystems benplattor,
skruvar och tillbeh6r ar avsedda for fixering av frakturer, fusioner,
och osteotomier.

behandling av frakturer, fusioner och osteotomier avde
mellan- och proximala falangema och metakarpal oe

INDIKATIONER: Acumed handplattssystem &r avse

aktiv eller latent infektion, sepsis, osteopa atillracklig
av eller kvalitet pa ben-/mjukvavnad samt mat€rialverk
Om Overkanslighet misstanks ska tester utforas forei
Patienter som ér ovilliga eller inkapabla att folja a

postoperativ vard ar kontraindicerade for dess r. Dessa
enheter ar inte avsedda for skruvférankring @ering av
brost- eller I&ndryggradens bakre elerrl (pediklar). Q’@
SPECIFIKATIONER FOR IMPLMIT% ERIAL; I%ﬁntaten
ar gjorda av kommersiellt rent tit \ ASTM F%Iler
titanlegering enligt ASTM F1 s\o

andra ben, vars storlek [ampar sig for implantat
KONT RAINDIKATIONER: Kontraindikystem e@ INFO
ant

ti
ighet.

& pa biok&met.
or
@FORMATIGRAW@ AV IMPLANTAT:

ti

SO
MATERIAL SPECIFIKA R&C)R KIRURGISKA
INSTRUMENT: Instrum ar gjorda av olika kvaliteter av

rosffrittsstal, titan, alu , och polymerer utvarderade med

ysiologi

maste va

aatt begran eken paimplantaten. Kirurgen
n typ ocl som bast dverensstammer med
rav pa bra@anpdssning och saker placering med
tstvd. Ay, |&karen ar den utbildade mellanhanden
foretaget tienten, skaden viktiga medicinska

I mationen a dokument meddelas patienten.

N FORANVANDNING AV KIRURGISKA
INS NT: Instrument som medféljer systemetkan vara
e gsbruk eller ateranvandbara.
nvandaren hanvisas till instrumentets etikett fér att avgora

om instrumentet ar for engangsbruk eller ateranvandbart.
Anvandningsinstrument for engangsbruk &r markta med en
"Do Not Re-Use”-symbol enligt teckenférklaringen nedan.

e Instrument for engangsbruk maste kasseras efter
anvandning.

e Ateranvandningsbara instrument har en begrénsad
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 &gnas forare, borrkronor och instrument som
anvands or att skara eller till implantatinfring.

KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska tekniker,som beskriver

hur systemet ska anvandas, finns att tillga. Det aligger kirurgen att

satta sig ini 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 saker och e%
ort

anvandning av implantatet maste kirurgen varaswé
implantat, appliceringsmetoder, instrumento

rekommenderade kirurgiska tekniken for dénra et. Den n%
enhet ar inte avsedd att klara av viktbelas % ryckbelastnin

eller 6verdriven aktivitet. Brott eller skada p#&
nar implantatet utsatts for 6kad belastning som harré

anvandning, begransnlngar och mOJI|ga
detta implantat. Dessa varningar inklud
eller behandlingen kanske slutar fun
och/eller lossning, pafrestning akhwte ler vikt- eller
tryckbelastning. Detta galler% impl atts for

fo

o6kad belastning pa grund av d, utebll ofullsté'\ndig

en med

r'a%fa IN
@ aktig anvandning eller ej avsedd anvandning. Patienten

lakning. Risken for skada pa nerv- eller mjukvavnad relaterad till
antingen operationstrauma eller imj ntatets narvaro skaocksa
patalas. Patienten maste varn |mplantatetoch/eller
behandlingen kan sluta att om anvisningama for
postoperativ vard inte folj aten kan orsakadistorsion och/
eller glockera vyn av a strukturer pa rénfgenbilder.

ar inte testats gallande sakerhet,

rnaisyst
a ing eIIer@rlng i MRImiljop . Liknande produkter har
och D%FIVI termer a Q sakert kan anvandas i

ﬁtvarderl anvandning av MRI-

. erence M, agnetlc Resonance Safety, Inplants, and
dition. Biomeg@lica earch Publishing Group, 2011.

RGISKA INSTRUMENT: For saker
an av ett instrument fran Acumed maste kirurgen
Med instrumentet, metoden for tilampning, och den
e kirurgiska tekniken. Brott eller skadapa

rekomm%K
instrm val som vavnadsskada, kan uppsta nar ett

ent utsatts for hog belastning, hdga hastigheter, harda

e varnas, helst skriftligen, fér de risker som ar férknippade
med dessa typer av instrument.

FORSIKTIGHETSATGARDER FORIMPLANTAT: Ett implantat
ska aldrig ateranvandas. Tidigare pafresiningar 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 sonder. 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.
Vinstema fran implantatkirurgin kanske inte motsvarar patientens
forvantningar eller sa kan de forsamras Over tid och gora
revisionskirurgi nddvandig for att ersatta implantatet eller
genomfdra altemativaingrepp. Revisionskirurgi i samband me:
implantat ar inget ovanligt

FORSIKTIGHETSAT GARDER FOR KIRURGISKA
INSTRUMENT: Kirurgiska instrument for enga
aldrig ateranvandas. Tidigare spanningarkan h
vilket kan leda till att enheten gar sdnder. Sky.

repor och hack. Sadana spanningskoncentzati
instrument gar sonder.

OGYNNSAMMA EFFEKTER: Méjliga ogynnsamm;:n

1 4

er ar
smarta, obehag eller onormala kanselupplevelser s

nerv- eller mjukvavnad pagrund av forekomsten
eller pagrund av kirurgiskt trauma. Brott pa i atet kan @

intraffa pagrund av dverdriven akfvitet, iangv belastning’
implanta %
ssning kan ptraffa.

ofullstdndig 1&kning eller dverdriven kra
allergisk €ller ogynnsam

inséttningen. Implantatmigrering Qch
reaktion orsakad av implantation av €tt framma terial kan
intraffa. Skada pa nerv- eller mj avnad, bk s eller

Metalléverkanslighet eller en hi

i -
%v das. Ac
msteriliserin vs;e it forpa

benresorption, vadvnadsnekros eller ofullstandig 1akning kan

intraffa pagrund av forekomsten avett implantat eller pa grund av
kirurgiskt trauma. . K

SN

RENGRINGSANVISNI

debar ska gor igt sjukh ktlinjer. Implantat som

vants, men smutsats ned, ska

och so &
gt Bljanges
och for%p etsatgdrder

implantatet far inte utféras om implantatet
med féroreningar (t.ex. biologisk
ntakt som kroppsvatskor/blod) savida inte
ningen (SUD) har upparbetats av en anlaggning
d som har fatt lampliga regulatoriska godkannanden
ant. Rengéra en SUD som kommit i kontakt med blod
vavnad innebér upparbetning.

implantat ska kasseras.

Alla anvandare ska vara behérig personal som inneharintyg pa
utbildning och kompetens.

e Anvandare ska anvanda lamplig personlig skyddsutrustning
(PPE).

Manuell behandling

Utrustning: Mjuk borste, neutralt, enzymatiskt tvéttmedel eller

r P ; ’ vand inte ett in plantatom ytan ar skadad. Skadade
timplantat
.
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neutralt rengéringsme del med ett pH pa < 8,5.

Utrustning: Diskmaskin/desinfektor, neutralt, enzymatiskt

1. Bered en I&sning med varmt kranvatten och rengérings- eller ~ tvéttmedel eller neutralt rengéringsingdel med ett pH pa < 8, 5.
tvattmedel. FOlj rekommendationer fran det enzymatiska *
tvattmedlets eller rengdringsmedlets fillverkare vad géller \
anvandning och var valdigt uppmarksam pa ratt \‘
exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och koncentration. A gt @ Kallt kranv atten Ej tilampligt
2. Tvatta implantatet forsiktigt for hand. Anvénd inte stalull eller V
slipande rengéringsmedel pa implantat. ] 2y mtvatt 2 @?anvatten m'\:gf ::Heizé's
3. Skdlj noggrant med avjoniserat eller destillerat vatten. Anva . . . "\ -
destillerat eller avjoniserat vatten ©or den sista skdljningen. N \‘V
4. Torkaimplantatet med en ren, mjuk luddfri trasa sa att,i ta Tvi @ 6 p Varmt kranvatten (> | Rengéringsmedel
skrapas. A { 40 °C) med pH <85
Ultraljudsbehandling NS ("0 v
Utrustning: Ultraljudstvéttmaskin, neutralt enzym vattmedel _| 8lining ‘A 5 Varmt avjoniserat eller Ej tilamplit
eller neutralt rengéringsmedel med ett pH pa . c ) x destillerat vatten (> 40
Ultraljudsrengédring kan tillfoga ytterligare planta ~F
redan har skador pa ytan. Torkv&, 40 90 °C Ej tilampligt

1. Bered en l6sning med varmt kranvatte
tvattmedel. FOlj rekommendationer fran det enzy
tvattmedlets eller rengdringsmedlets fillverkare
anvandning och var valdigt uppmarksam pa ré
exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet o

. Rengor implantat med ultraljud i minsg 15 minuter. .

*

. Skolj noggrant med avjoniserat eller rat vat d
destillerat eller avjoniserat vattgn sista skdljn .

. Torkaimplantatet med en ren dfri tras@iséa att inte ytan

skrapas. AN s\o

M ekanisk behandling

ingskrav for instrument:

ds instrument och tillbeh&r maste rengéras noggrant fére
anvandning, i enlighet med rikfinjema nedan.

ncen trah@\/a rningar och férsiktighetsatgérder

Dekontaminering av ateranvandbara instrument eller tillbehor
ska goras omedelbart efter att det kirurgiska ingreppet
avslutas. Lat inte kontaminerade instrument torka fére de
rengdrs/reprocessas. Torka av blod och smuts sa att det inte
hinner torka in pa ytan.
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e Allaanvandare ska vara behorig personal som inneharintyg pad 1. Bered enzymatiska rengéringsmedel vid den bruksldsning och

utbildning och kompetens. | utbildningen ska aktuella temperatur som tillverkaren yrekommenderar. Bered nya
tillampliga riktlinjer, standarder och sjukhusets strategier inga. I6sningar nér de gamla bgyj i\gJovt kontaminerade.

e Anvand inte metallborstar eller skurdynor nar du rengér for 2. Sank ned instrumente ISténdigt i den enzymatiska
hand. I6sningen. Ror ala rérkel rsa att rengéringsmediet

o For att du ska kunna se instrumentet i rengdringsldsningen vid g under minst tjugo (20) minuter.

r atalla ytor@
manuell rengdring ska rengéringsmedel med lagskummande _ n mjuk rste for att forsiktigt skrubba
ytaktiva amnen anvandas. Rengdringsmedlen maste vara ltta enten tills\all%synlig sm%borta. Var extra

att skolja bort sa att inga rester kan stanna kvar. uppmarksamm,pa svaratkomli aden. Var extra
o Mineralolja eller silikonsmdrjmedel far inte anvandas pa ppmarks alla kanyl instrumentoch rengér med en
erade fjadrar, spolar eller bgjliga

Acumeds instrument. rlste. FQ h . s . .
springo kliga mangder rengdringslésning sa

del
o Enzymatiska rengdringsmedel med neutralt pH @,V
t.

. o A N . shuts spol rubba ytan med en rotborste s3 att all
reko__rnmend__erag fgr rengoring av ater?_"?’a”dbar ig"smuts t rifran ytan och springorna. Boj den flexibla
Det ar oerhort viktigt att alkaliska rengéringsmede en och SQ tan med en rotborste. Rotera delen medan

neutraliseras noga och skojs av instrumer.l Q ar foratt vara saker pa att alla springor blir rengjorda.
e . . . g .kade av . Ta boginstcumenten och skdlj noggrant under rinnande vatten
hoggradigt rostfritt stal, torkas noggra att'9e inte rost

un t tre (3) minuter. Var extra uppmarksam pa
e Fore sterilisering ska man kontrollera instrum ylor, k ingar och anvand en spruta for att spola alla
leder och lumens ar rena och att de fungerar som

leder och ch atkomliga omraden.
inte ar slina eller skadade. cera instrumenten i en ultraljudsenhet med
o Eloxerad aluminium fér inte komma i kontakt \

e Kirurgiska instrument maste, &ven om d

engoringsldsning och sank ned dem fullstandigt. Ror alla
rengdrings- och desinfektionsmedel. Undyi rériga delar sa att rengdringsmedlet kommer &t alla ytor.
rengdrings- och desinfektionsmedel gller Iosringar som Ultraljudbehandla instrumenten under minst tio (10) minuter.
innehallerjod, kior eller sarskilda rm%ter.ul I6spirdar@ed 5 14 bort instrumenten och skélji avjoniserat vatten under minst
pplosa:K tre (3) minuter eller tills det inte finns nagra tecken pa blod och

pH-varden 6ver 11 kan eloxeringsski
Anvisningar fér manuell reng "fekﬂOK smuts i skdljvattnet. Var extra uppmérksam pé kanyleringar
&O och anvand en spruta for att spola alla svaratkomliga omraden.
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. Kontrollera instrumenten i normal belysning nar synlig smuts
ska tas bort.

. Om det finns synlig smuts upprepas ultrajudsbehandlingen och
skoljningsatgardernaovan.

. Torka bort fukt fran instrumenten med en ren, absorberande,
luddfri trasa.

Anvisningar for kombinerad manuell/automatisk rengéring
och desinfektion

1. Bered enzymatiska medel och rengéringsmedel vid den

Bered nya Idsningar nar de gamla bérjar bli grovt

A N
Tva (2) minuters férlvfﬂ wanvatten
y .

A

3

et
Tjugo (20) sekundxe isk sprejning med vamtkranvatten
\J

,I' aggning

ikallt kranvatten (x 2)

brukslésning och temperatur som tillverkaren rekommen era@

kontaminerade.
. Placera instrumenten i en enzymatisk l6sning o 3

dem fullstandigt. Ror alla rorliga delar sa att renggyifgsmed|et
iplUter.

uppmarksam pa alla kanylerade instrume
lamplig flaskborste.Obs: Att anvdnda en sonikatt
vid noggrann rengdring av instrument. Att anva
eller jetstrale férb dttrar spolningen av svara
och ytor som griper in i varandra.

. Tabort instrumenten frén den enzym

kaldsning l

i avjoniserat vatten under minst en t. x

. Lagg instrumenten i en lamplig"di skins-/deginfektérkorg
och processagenom en stan askin/

spruta

4

P5

Tv Istvatt medvarmt kranv atten

7N
g
@mers rengdri
146-150 2FN

Tio (10)

@}Skéljning i destillerat vatten med vaffritt smorj-
medel (6

/146-150 °F)

/
hd
6 g\ iton (1 5)s@n kdjning i vamtkranvatten

(7) minuters varmiuftstorkning (116 °C/240 °F)

Obs: Fé

ckligen tvéttmaskins-/desinfektortillverkarens anvisningar

&oﬁngar fér automatiserad rengéring/desinfektion
\ | reckommenderar inte att automatiserade diskmaskins-/
omraden

torkmaskinssystem ar den enda rengdringsmetoden for
kirurgiska instrument.

o Ett automatiserat system kan anvandas som en
uppfdliningsprocess efter manuell rengéring.

¢ Instrumenten ska konfrolleras noggrant fore sterilisering for att

sakerstalla att rengdringen varit effektiv.

-} acumed’




° Svens ka— SV/ PAGE 112

STERILITET: — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facjlitiet

Systemkomponenter kan levereras sterila eller osterila.
80-1814/80-1813
Steril produkt: Steril produkt har exponerats for en Dessa brickor harvaliderats ot \'arametrarna nedan:
minimidos pa 25,0-kGy gammastralning. Acumed rekommenderar
inte atersterilisering av sterilférpackad produkt. Om A
sterilfdrpackningen ar skadad maste handelsen rapporteras till
»Forhéllande
Expﬂ@j 132 °C (270 F)

Acumed. Produkten far inte anvandas och skall aterlamnas till
«
[N
Osteril produkt: Savida det inte ar tydligt markt att ﬁv
implantatet som levereras i en odppnad steril drpackning p mgstld . 4 minuter
n€ b vara

Acumed.

Acumed &r sterilt, maste alla implantat och instru
osterila och steriliseras av sjukhuset fére anva
enheter har validerats med steriliseringspara
fullastade brickor med alla delar placerad

ktid: 30 minuter

Steriliseringsmetoder
e Se utrustningstillverkarens skriffiga instruktone
sterilisatorn i frdga och ladda konfigurationsin
e Folj aktuell AORN "Recommended Practice
Perioperative Practice Settings" och ANSI | ST79
Comprehensive guide to steam steftlization and st
assurance in health care faC|I|t|es
e Snabbsterilisering rekommen e&e men o adan utfors
ska den utféras i enlighet niAl ST79: 2010

-} acumed’
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FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras svalt.
Skyddas fran direkt solljus. Undersék

produktférpackningen fére anvandning for tecken pa

manipulation eller vattenkontaminering. Anvénd den
aldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET : Detta material innehaller
produktinformation som eventuelltinte finns i alla lander
eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produktema kan ha godkants eller forelagts for

godkannande for férséljning eller anvandning med olika
anvisningar eller restriktioneri olika lander av

myndighetemas reglerande organ. Produktema ar kans
inte godkanda fér anvandning i alla lander. Inget ingfeh3

Auktoriserad representanti
Europeiska gemenskapen

detta material ska tolkas som att det gynnar elle
foresprakar nagon produkt eller nagon prod u%
igt

Tillverkare

anvandning pa ett sarskilt vis som inte ar godik
lagama och freskriftema i detland dar |12 @ befinner
sig. $ .

Tillverkningsdatum

Far inte omsteiiliseras

YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa \

Endast f6r engangsbruk

ytterligare material, se kontaktinformationen i de $
dokument.
X, \'\Q

Ovre temperaturgrans

S

Varning: Endast for yrkesanviandning.
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ACUMED® EL PLAKLAMA SISTEMI 0
>

CERRAHI ALETLER i(}%’7 ESPESIFIKASYONLARI:
I

Aletlep gesitli siniflarda p az celik, titanyum, aliminyum ve
biyguyymlulugu dege is polimerlerden yapilir.

TANIM: Acumed H Plaklama Sistemikemik plaklari, vidalari . . Q N o .

ve aksesuarlari kir klar, flizyonlar ve osteotomilerde fiksasyon | ANTLAR ICI ULLANIM@IL ERI: Fizyolojik boyutlar

saglamak uzere tasarlanmiglardir. implant ciha: Q I biy ikl Gg itlar. Cerrah hastada yakin

daptasyg eterli dest glam yerlesme ihtiyaclarinien
) iyi sekildeékalsilayan ti @ Ukluga segmelidir. Her ne kadar
heki ave §irke%V da araciolsa da, bu belgede verilen
6nemiitbbi bilgile® a aktarimaldr.

Cg RAHILAL R iCIN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle

ENDIKASYONLAR: Acumed H Plaklama Sistemi di
ve proksimal parmak kemikleri ve metakarpallar ve cihaz

uygun buyuklukteki diger kemiklerde kirklarin, fizyén
osteotomilerin yénetimi icin tasarlanmigtir.

KONTRENDIKASYONLAR: Sistem icin j¢8 asyonl ollllllt:itltiers% n aletler tek kullanimlik veya tekrar kullanilabilir
aktif veya latent enfeksiyon; sepsis, osted & yetersiz kemi ) . )
veya yumusak doku miktari veya kalitesi v&éteryal * nici, aletin etiketiniinceleyerek aletin tek kullanimlik mi

sa tekrar kullanilabilir mi oldugunu belirlemelidir. Tek

duyarliligidir. Duyarliik siphesi varsa implantasyond ce abat | » -
% ullaniml ik aletlerin etiketinde, asagdidaki Semboller

testler yapilmalidir. Postoperatif bakim talimatina

istemeyen ya da uyamayacak hastalarda bu@ kisminda belirtilen “tekrar kullanmayin” semboll bulunur.
kontrendikedir. Bu cihazlarin servikal, torasikyv omber e Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanildiktan sonra
omurganin posterior elemanlarna (pedikiiler) Vida ile tut atimalid .
veya fiksasyon igin kullaniimasi amaglav&@tlr. e Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirl1 bir kullanim émru

* \ mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan 6nce
iIMPLANTLARICIN MALZEME i KASYO'&R': . ve sonra uygun sgekilde keskinlik, aginma, hasar, temizlik,
implantiar ASTM F67 uyarin&asicAri olarak t@, anyumdan korozyon ve baglantimekanizmalarinin bitinligu agis ndan
veya ASTM F136 uyarinca titanyum alagmi etilmistir. incelenmelidir. Vidalayicilara, matkap uglarina ve kesme
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veya implant takma igin kullanilan aletlere bilhassa 6zen agabilecegi konusunda uyarimalid ir. implantlar radyografik
gOosterilmelidir. goruntilerde bozulmaya ve/veya arfatomik yapilarin
goraniminin engellenmesin labilir. Sisteminin pargalari
CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin MRG ortaminda giivenlik, 1sy ya migrasyona yénelik olarak
test edilmemistir. Benzer eMMRG ekipmani kullanilarak post

kullanimlarini ac klamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin

kullanimindan once prosedure agina olmak cerrahin ﬁper 1 dhmtk dtegde_zle_n

sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once prosedurlerle & est edi
ellockyF. G. Refer

De

T | forM ic R Safety, Inplants, and
ilgili deneyimli meslektaglaradanigmak ve ilgili yayinlar hakkinda - 2011 Edition. Bi ,CL;?RZ;eam@ﬁ%aggup 20};’1_"703” S an
2 h M * 4 h

nasil guvenli kullanilabilecekleri
nimlanmistir?.

bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. Cerrahi Teknikler
AR: Tum Acumed aletlerinin

Acumed web sitesinde (acumed.net) bulunabilir. RIGIN
@i kullani errahin alete, uygulama yontemine

cerrahi teknj ina olmasi gereklidir. Bir alet agiri
un kemik tzerinde, dikkatsiz bir bigcimde

IMPLANTLARICIN UYARILAR: implantin giivenli ve

sekilde kullaniimasiigin cerrah implant, uygulama ydnten
aletler ve cihazicin 6énerilen cerrahi teknige iyice agi anildgnda kirilabilir, hasar gérebilir veya

Bu cihaz agrrlk tagima, yik tagma veya asrri faaliyeti ya zarar verebjlir. Hasta, bu tip aletlerin getirdigi risklere
strese dayanacak sekilde tasarlanmamistir. | ecikmis a rsi, terciwazﬂ 1olarak uyarimalidrr.

kaynama, kaynamama veya tam olmaya % eiligkili a a
2 has ier RICIN ONLEMLER: Bir implant kesinlikle tekrar

ylke maruz brrakilirsa cihazda kirima ve ar olusabili .
Implantasyon sirasinda cihazin yanlis insersiyonu gev veya maldr. Daha nceki stresler chazn basaris 2

yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta bu implanti mi, ) 2

kis tlamalarive olasi advers etkiler hakkinda tercﬁh@azm % na yol "a(;abllec.ek kusurlar olugturmus o.Iab|I|r. AIetI.e!'
olarak uyarimalidir. Bu uyariar arasinda gevse syon ve/ \ anlmdap once eskllme ve hasar gg_lsmdan |nce.lenmelld|r_. .
veya gevseme, stres, asri faaliyet veya ag w%na veya a§ar|5|zll ga yol agablleceglnFien, cizilme ve gentiklenme gibi
tasima sonucunda ve dzellikle gecikmis kayna a )'Q& stres etkisi toplanmalarindan implanti koruyunuz. Plakalarin

tam olmayan iyilesme nedeniyle implaﬁ birden fazla kez biikilmesi cihazi zay flatabilir ve implantin

cihazin veva tedavinin basarsz olm %cerrahi tra a vaktinden erken kirlmas ina ve bozulmas ina sebep olabilir. Bu
o lantn \)//arllglna bad: si§nir o Q@ak oku i tir¥1ali sistemin implante edilebilir bilesenleri titanyumdan yapimistrr ve
bakim ﬁ

benzer olmayan metalik malzemeden yapilmig diger cihazlarla
implante ediimemelidir. Metallrjik, mekanik ve islevsel nedenlerle,
farkli Ureticilerin implant bilesenlerinin karistrimasi tavsiye

-} acumed’
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edilmez. Implant ameliyatinin faydalarihastanin beklentilerini kullaniimamalidir. Acumed steril paketli Grinin tekrar
kargilamayabilir veya zaman igerisinde bozulma olabilir, bu temizlenmesini veya tekrar sterilizaSyounu 6nermez. Steril
durumda implanti degistirmek veya alternatifp_rosed Urler olmayan sekilde saglanan kl‘"&ﬁ s ancak kirlenmis
uygulamak icin revizyon ameliyati gerekebilir. Implantarin implantlar asagidakilere gé elidir:
revizyon ameliyatlarinadir rastlanan bir durum degildir. Uyarilar ve Onlemler \\

i megin vicut sivilariveya kan gibi

CERRAHI ALETLER IGIN ONLEMLER: Tek kullanmlik cerrahi ederse), tek kullanimlik cihaz bu islem
aletler asla tekrar kullanimamalid r. Onceden uygulanan baskilar nayialmig i bir tesiste yeniden

alette gesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin i idisUrece’implant| iden sterilize edilmemelidir.
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri gizimeye ve gentik ir cihaZi @ kaniveya dokusuyla temas
olusumuna karsi koruyun. Bu tip baskilar bir araya geldigin eniden isleme anlamina gelir.
arizaya sebep olabilir. O ar gormi§sé ipiplant kullanmayin. Hasarli

tlar atim
ADVERS ETKILER: Olasi advers etkiler, implanf v ina @
r n

kullan |C|I£%ﬂ ve yetkinlik konusunda belgelendiriimis

veya cerrahi travmaya bagli agri, rahatsizl ik ve o] olmaya tlariola iflipersonel olmalidir.

duyumlar ve sinir veya yumusak doku hasari aaliyet, IO Kullanic#@r uygun kisisel koruyucu ekipman (KKE)
cihaz Gzerine uzun sireli yik binmesi, tarp”olma iyilesme kull g
insersiyon sirasinda implanta asiriglc u w asinedeniyl mden Gegirme

implant fraktiirii olusabilir. implantin yer de§jisfirmesi ve/ . . M
gevseme olusabilir. Yabanci bir maddenin implantas QO .. Yun‘{U§ak' k,'//’ firga, pH < 8,5 notr deterjan veya notr
nedeniyle metale karsiduyarlik veya histolojik v&rjik \e tik temizleyici.

reaksiyon veya advers yabanci madde reaksiy: abilir. ik musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kullanarak bir
implant varligi veya cerrahi travma sonucun usak do soltsyon hazrlayin. Dogru ekspozir slresine, sicakliga, su
veya sinir hasari, kemik nekrozu veya kemik rezémpsiyon kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enzimatik
nekrozu veya yetersiz iyilegsme olusabﬁ'K % temizleyici veyadeterjan ureticisinin tavsiyeleriniizleyin.

* \ &\ 2. implanti manuel olarak dikkatlice ykkayin. implantlar {izerinde

\6 metal bulas k teli veya asindirici temizleyiciler kullanmayin.
O 3. Dl veya saf su kullanarak implantiiyice durulayin Nihai
ntlar te& calkalama igin DI veya saf su kullanin.

-} acumed’
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4. Ylzeyi gizmemek igin temiz, yumusak, tiftiksiz bir bez
kullanarak implanti kurulayn.

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. Ihk musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kullanarak bir
soltusyon hazrrlayin. Dogru ekspozir slresine, sicakliga, su
kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enzimatik
temizleyici veyadeterjan Ureticisinin tavsiyelerini |zley|n

2. implantlari ultrasonik olarak minimum 15 dakika temiz

3. Dl veya saf su kullanarak implanti |y|cedurulay|n Ni
calkalama igin DI veya saf su kullanin.

4. Yuzeyi ¢cizmemek igin temiz, yumusak, tiftiksi
kullanarak implanti kurulayin. @

M ekanik Islemden Gegirme
Ekipman: Yikayici/Dezenfektor, pH < 8,5 erjan g

enzimatik temizleyici.
R\

4\6 s\O&

Déngu

OnYikama

Minimum Siire

Minin. m Sicaklik/Su

oguk musluk suyu

Turkce- TR / PAGE 117

Deterjan Tipi

YOK

ik musluk suyu

No&tr enzimatik pH
<85

Y ikama ll

pH < 8,5 deterjan

Ilik DI veya saf su (>

<

| YOK
40°C)
&
90°C YOK

\)‘
Kuru

et Tem
tekrar k
teml

rar kullanilabilir aletlerin veya aksesuarlarin

ekontamln asyonu cerrahi prosediriin tamamlanmasinin
hemen ardindan yapimalidir. Temizleme/tekrar igsleme
sokmadan 6nce kontamine aletlerin kurumasina izin vermeyin.
Ylzeyde kurumasinidnlemek i¢in asirikan veya debri
silinmelidir.
e Tum kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda belgelendiriimis
kanitlariolan vasiflipersonel olmalidir. Egitim, mevcut kilavuz
ilkeler ve standartlari ve hastane politikalariniigermelidir.

PKGI-68-F Effective 03-2018
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e Manuel temizlik islemi srasinda metal firgalar veya ovma 2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik sollisyona
pedleri kullanmayin. yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere degmesini saglayacak

e Aletleri temizlik sollisyonunun iginde gérebilmek igin diisik sekilde tm hareketli parcalag Gglgtirin. Minimum yirmi (20)
kdpkli ylizey aktif madde iceren temizlik maddeleri kullanin. dakika sivida tutun. Tim O%n r debri temizlenene dek aleteri
Kalinti olusumunu énlemek igin temizlik maddeleri aletlerden yumusak kil bir firca kullanmn.

kolayca duruanmalidrr. ikle dikkat edin. Kandllu aletlere

e Mineral yagiveya silikon lubrikanlar Acumed aletlerinde
kullaniimamal idr.

e Tekrar kullanilabilir aletleri temizlemek igin n6tr pH enzimati
ve temizlik maddeleri tavsiye edilir. Alkalin temizlik
maddelerinin aletlerden tamamen nétralize edilmesi ve
durulanmasi gok énemlidir.

e Yiksek sinif paslanmaz gelikten uretilmis bile o

olusumunu 6nlemek igin cerrahi aletler iyice ku t hdir. b unca iyi yin. Kanilasyonlara 6zellikle dikkat edin

e Sterilizasyondan 6nce tim aletler ylzeyle % in ve e eris mﬁlanlardan swvIgegirmek igin bir srringa

Orunr kiri glkarmak igin yuzeyi
alaniblikiin ve yizeyi bir ovma
rin temizlendiginden emin olmak

Iimenlerin temizligi, dlizgln ¢alisma ve ve a§|n Ilam
acgisindan incelenmelidir.

e Anodize aliminyum belli temizlik veya fektan
soliisyonlara temas etmemelidir. Gigli alkalin te
dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal
sollsyonlardan kacinin. Ayrica, pH degeri 11 i
sollsyonlarda anodizasyon katmani ¢6zin

siviya daldirimis aletleri temizlik solisyonlu bir
Ik birime yerlestirin. Deterjanin tim ylzeylere
sini saglamak igin tim hareketli parcalari calistirin.
g e‘zen \ Ierl minimum on (10) dakika boyunca sonifikasyon iglemine
eki

abi tutun.
Aletleri ¢lkarin ve minimum U¢ (3) dakika boyunca veya

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatar durulama suyunda tiim kan veya kir izleri kaybolana dek
1. Enzimatik ve temizlik maddelerini U?@raflnda i deiyonize suyladurulayin. Kanulasyonlara dzellikle dikkat edin
edilen seyrelti ve sicaklkta haglrl evcut soll r ve erismesi gug¢ alanlardan sivigegirmek igin bir siringa
yogun sekilde kontamine old l@nl solus nlar kullanin.
hazrlanmalid ir. 6. Gorinr kirin ¢ktigin 1 dogrulamak icin aletleri normal isk
&O altinda inceleyin.
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7. Eger gorunur kir mevcutsa, yukaridaki sonifikasyon islemini ve
durulama adimlarini tekrarlayin.

8. Temiz, emici, tly brrakmayan bir bezle aletlerdeki fazla nemi
alin.

Kombinasyon Manuel/Otomatiklestirilmis Temizlik ve
Dezenfeksiyon Talimatlan

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici tarafindan tavsiye
edilen seyrelti ve sicaklikta hazrlayn. Mevcut soltsyonlar
yogun sekilde kontamine oldugunda yeni soltsyonlar
hazirrlanmalid ir.

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik sollisyona

yerlestirin. Deterjanin tim yizeylere degmesini sagl
al

sekilde tim hareketli pargalari ¢aligtirin. Minimu

dakika sivida tutun. Tim gorinilr debri temizle

nazik¢ce ovmak i¢in naylon, yumusak killi bir firga n.
Erismesi glg alanlara 6zellikle dikkat edin. U aletlere
Ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise fif¢as nin. Not: @
Aletlerin iyice temizlenmesi igin bir so @, ardimci olacaktf.

Bir siringa veya su fiskiyesi kullaniimas mesi gl

alanlardan ve az aralikli yiizeylerden sivi gegirilm
kolaylagtiracaktir \‘8
3. Aletleri enzim sollisyonundan ¢ikarin ve deiyohizeé*su altinda
minimum bir (1) dakika boyunca durulay!i @ o
4. Aletleri uygun bir yikayic/dezenfektdri€epetine yerlegfi

standart bir yikayic /dezenfektor do ergeklestirifig, Tam

bir temizlik ve dezenfeksiyon jgin @aki minighum
parametreler sarttrr. A\ {

iki (2) dakikasoguk n\®

Yimi (20) saniyes“@k suy uyla enzim spreyi

aony kama

|
o N\
- w
NON bes (15) s&a slgkmusluk suyuyla durulama
N
A

On (10) e Opsiyonel lubrikanli saf suyla durulama (641166°
9&*)

C/14
;?i =7) dakika sicak havayla kurutma (116°C/240°F)
NH V/dezenfektor Ureticisinin talimatlarini izleyin
xtikl estirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlarn
tomatiklestirilmis yikayic vkurutucu sistemleri cerrahi aletler

[o2)

icin tek temizleme metodu olarak tavsiye edilmez.

Otomatiklestirilmis bir sistem manuel temizlikten sonra takip
eden biriglem olarak kullanilabilir.

Etkin temizlik saglayabilmek igin aletler sterilizasyondan énce
detayli sekilde incelenmelidir.
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STERILITE: e Flash sterilizasyon énerilmez ama kullaniliyorsa sadece ANSI/

AAMI ST79 sartlarina uygun, olafak yapiimalid ir: 2010 — Sagl k
bakim tesislerinde buhar gtk nu ve sterillik glivencesi

icin kapsamli kilavuz.

Sistem bilesenleri steril veya steril olmayan sekilde temin
edilebilir.

80 (814/80-1813
B. *_.psik . asagidaki rar. et eler icin onaylanmistir:

Steril Uriin: Steril (irlin minimum 25,0-kGy gamma
iradyasyonuna maruz birak imistir. Acumed, steril olarak
ambalajlanmig Urunun yeniden sterilize edilmesini

6nermemektedir. Eger steril ambalaj hasar gérmisse, bu duru
Acumed'e bildiriimelidir. Uriin kullaniimamali ve Acumed'e iade

edilmelidir.

Steril Olmayan Uriin: Agikga steril olarak etiketle e
Acumed tarafindan saglanan agiimamis steril amb% in

edilmedigi slirece, tim implantarin ve aletleri
kabul edilmeli ve kullanimdan dnce hastane t

sterilizasyon parametreleri kullanilarak o mistir.

edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tama psnlerde
parcgalariuygun sekilde yerlestiriimis olar @ gda Ilﬁen
na

Sterilizasyon Yéntemleri

e Kullandiginiz sterilizatér ve ylk konfig Ura@ba imind

sterilizasyon ekipmani Ureticinizin yazi ta
e Gilncel AORN “Perioperatif Uygula

icin Onerilen Uygulamalar” ve AN

2010 — Saglik bak im tesisleripd
sterillik glivencesi igin kap@vuz
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde
dogrudan gunes is1gina maruz birakmadan saklayiniz.

Kullanmadan 6nce Uriin ambalajini bozulma veya suyla

L N
KuIIanlmWna bakin
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kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.
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UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir Gilkede mevcut
olan veya olmayan veya farkli tlkelerde farkli ticari
markalar altinda mevcut olan Urtnler hakkinda bilgiigerir.
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ksit kullanilarak sterilize edilmistir
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AJ 2

Mradyasyon @araksterilizeedilmi ir
Yo 2

Uriinlerin farkli llkelerde devletdiizenleme
organizasyonlari tarafindan farkli endikasyonlar veya
kis itlamalarla satigi veya kullanimina onay veya izin
verilmis olabilir. Uriinlerin kullanimitiim dlkelerde
onaylanmamis olabilir. Bu materyallerde yer alan
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Son Htarihi
&ta numarasi

-Jarvti kodu

v
sey, herhangi bir Griinin promosyonu veya tesvi h%
edilmesi veya herhangi bir Grintn okuyucun qu 0
Ulkenin kanun ve diizenlemeleri tarafindanena

bir sekilde kullanimiseklinde yorumlanm.
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Avrupa Birligi’nde yetkili temsilci

Uretic

Uretim tarihi

.
EK BILGI: Ek materyal talep etmek icin, litfen bu $
belgede listelenen kontak bilgilerine bakin. \@t

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin
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Ust sicaklik limifi

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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