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ACUMED®HAND PLATING SYSTEM

SURGICAL INSTRUM RIAL SPECIFICATIONS: The
instr nts are made of s grades of stainless steel,
titarfiu alumlnum a rs evaluated for biocompatibility.
DESCRIPTION: The Acumed Hand Plating Systembone plates, R&
screws and accessories are designed to provide fixation for | ANT IN TION FO Q Physiological dimensions
fractures, fusions, and osteotomies. limit the S|ze plant appl The surgeon must select the
pe and best patlent s requirements for close
. . . f|rm se adequate support. Although the
INDICATIONS: The Acumed Hand Plating System is in iS"the learn mediary betw een the company and

the management of fractures, fusions, and osteotomies t the im medlcal infor mation given in this
distal, middle, and proximal phalanges and metac ther

bones of appropriate size for the devices. nt shoul nveyed to the patient.

. - URGI NSTRUM ENT INFORMATION FOR USE:

CO.NTRAINDI(:.ATIO.NS' ConFralndlcatlo ystem ‘%yrovided w ith this system may be single use or

active or latent infection; sepsis; osteopor@ suff|C|ent uan

or quality of bone or soft tissue and materia nsmwty tefial ) )
user must refer to the instrument's label to determine

sensitivity is suspected, tests should be performed pri " e -
implantation. Patients w ho are unwilling or incapa hether the instrument is _smgle use or reusable. Single use
|nstru ments are labeled with a "do not re-use" symbol as

devices. These devices are not intended for sc described in the Symbol Legend section, below .
fixation to the posterior elements (ped |cI Single use instruments must be discarded after a single use.

thoracic, or lumbar spine. Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
after each use, reusable instruments must be inspected

D
IMPLANT MATERIAL SPECIFI &: - where applicable for sharpness, w ear, damage, proper
iutn per AS P cleaning, corrosion and integrity of the connecting

made of commercially pure t
alloy per ASTM F136.
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mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill
bits and instruments used for cutting or implant insertion.

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

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the i
surgeon must be thoroughly familiar w ith the implantthe
of application, instruments, and the recommended §urgi
technique for the device. The device is not desi

the stress of w eight bearing, load bearing, or i

ithstand

ve activity
Improper insertion of the device during impfarta can incre@
the possibility of loosening or migration. % ent must he
e 7l

cautioned, preferably in writing, about th
possible adverse effects of this implant. These cautio

increased loads due to delayed union p uniofor i
healing, and the possibility of nerve or s&ue da

related
to either surgical trauma or the prgs% the implant:
patient must be w arned that fail eﬂ%/ w postoperative care
instructions can cause the i%n or treat fail. The
implants may cause distortion a r blockkk of anatomic

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

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

" Shellgtk, F. G. Reference M, agnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devites: 42011, Edition. Bio esearch Publishing Group, 2011.
* .
SURGICAL INSTRUM ENT WA S: For safe effective use of
ny Acumed i rfient, the must be familiar with the
trumen thod of on, and the recommended
surgica ue. Instr reakage or damage, aswell as

ge, can o en an instrument is subjected to

e speeds, dense bone, improper use or

e loads, e@
@ ded use. ient must be cautioned, preferably in
Sap

Kthi i associated w ith these types of instruments.

M PLA@ECAUTIONS: An implant shall never be reused.
esses may have created imperfections, w hich can

Prev@
Ie& device failure. Protect implants against scratching and

. Such stress concentrations can lead to failure. Bending

It of loo % ) . .
w eight \ s multiple times may w eaken the device and could lead to

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

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

ADV ERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain,
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue
damage due to the presence of an implant or due to sur

plant

trauma. Fracture of the implant may occur due to exces
activity, prolonged loading upon the device, incom@‘a ing, or
t

excessive force exerted on the implant during i
migration and/or loosening may occur. Metal %ty

histological, allergic or adverse foreign bogy ré resultm@
fromimplantation of a foreign material ma @ r. Nerve o sof

tissue damage, necrosis of bone or bone resefption, ne
the tissue or inadequate healing may result fromth

an implant or due to surgical trauma.
xused A@
not recommend cleaning of implants d sterile. Im

provided non-sterile that have n b sed but have become
soiled, should be processed 0 |n to thﬁ\

ce of

CLEANING:

Implant Cleaning: Implants should n

\

Warnings & Precautions

e Resterilization of the impla
implant comes into contact \K
tissue contact, such as b
use device (SUD) has

not be performed if the
amination (e.g. biological
ids/ blood) unless the single
rocessed by an authorized
roprlate regulatory clearance for
er it comes into contact with human
sing.

not use 2 my nt if the e has been damaged.
maged ) ts shomﬂ@carded.
Users w ear ap te personal protective equipment
@should lified personnel with documented
nce of { nd competency. Training should be
uswe of nt applicable guidelines, standards and
hospitalgblicies.
Manual sing

E u1 ft bristled brush, neutral enzymatic cleaner or
tergent with a pH < 8.5.
are a solution using warmtap w ater and detergent or
leaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent
manufacturer’s recommendations for use paying close
attention to the correct exposure time, temperature, w ater
quality, and concentration.
2. Carefully wash the implant manually. Do not use steel w ool or
abrasive cleaners on implants.

3. Rinse implant thoroughly with DI or purified w ater. Use Dl or
purified w ater for final rinse.
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4. Dry the implant using a clean, soft, lint-free cloth to avoid
scratching the surface.

Ultrasonic Processing

Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enz ymatic cleaner or

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

cause additional damage to implants that have surface damage.

1. Prepare a solution using warmtap w ater and detergent or
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent
manufacturer’s recommendations for use paying close
attention to the correct exposure time, temperature, w ater
quality, and concentration.

. Clean implants ultrasonically for a minimumof 15 mi
enDIor

. Rinse implant thoroughly with DI or purified w atep=tls
purified w ater for final rinse.

Dry the implant using a clean soft, lint-free €
scratching the surface.

M echanical Processing

Equipment: Washer/disinfector, neutral erQic cle@ ¢

neutral detergent with a pH < 8.5.

4,

Minimum Time

(minutes)

Minimum
Tem,). ~rature/Water

English—US / PAGE 6

Ty pe of Detergent

Qsirume

Pre-wash 2 \\\ Cold tap water N/A
¥
E n \\ W i t Neutral enzymatic
as @ am tap water oH < 85
RIS
. m tap water Detergent with
Washil b > e 0 (>40°C) pH < 85
o ] -
O b Wam DI or purified N/A
n‘ water (>40°C)
!\Bry | §% 90°C N/A

r%aning: Acumed Instruments and Accessories

must be hly cleaned before reuse, follow ing the guidelines

belo
s & Precautions
ontamination of reusable instruments or accessories

()
\%ould occur immediately after completion of the surgical

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

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

PKGI-68-G Effective 03-2019
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e Do not use metal brushes or scouring pads during manual
cleaning process.

e Use cleaning agents w ith low foaming surfactants for manual
cleaning in order to see instruments in the cleaning solution.
Cleaning agents must be easily rinsed frominstruments to
prevent residue.

e Mineral oil or silicone lubricants should not be used on Acu med

instruments.

e Neutral pH enzymatic and cleaning agents are recommende
for cleaning reusable instruments. It is very important that
alkaline cleaning agents are thoroughly neutralized and ringed
frominstruments.

e Surgical instruments must be dried thoroughly to
formation, even if manufactured from high grad@

steel.

o Allinstruments must be inspected for cle @of surfa
joints, and lumens, proper function, an d tear prlo
sterilization.

e Anodized aluminum must not come in contact with
cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong
cleaners and disinfectants or solutions contai
chlorine or certain metal salts. Also in solut
above 11, the anodization layer may diss

Manual Cleaning/Disinfection Instr

1. Prepare enzymatic and cleanl

tthe use- n and

ufactur Fres

temperature recommended b t
solutions should be prepaked he existing s become
grossly contaminated. K

2. Place instruments in enzy matic solution until completely
arts to allow detergent to

submerged. Actuate all movgabl
contact all surfaces. Soakj%di um of tw enty (20)
minutes. Use a nylon so i brush to gently scrub
mstru ments until all w%is is removed. Pay special

t nto hard tor as. Pay special attention to any
nd clean w ith an appropriate bottle

rings, cojlsy,or flexible features: Flood
pious a ts ©f cleaning solution to flush

h a scrub brush to remove all

the sur o crewces Bend the flexible
|th a scrub brush. Rotate the part
sérubbing to % that all crevices are cleaned.
nts and rinse thoroughly under running
three (3) minutes. Pay special attention to

. ove the in
er for a W&;
annula use a syringe to flush any hard to reach

areas
4. Pla nstruments fully submerged, in an ultrasonic unit
@amng solution. Actuate all moveable parts to allow
ent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a
mum of ten (10) minutes.
emove the instruments and rinse in deionized w ater for a
minimum of three (3) minutes or until all signs of blood or soil
are absent in the rinse stream. Pay special attention to
cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
areas.
6. Inspect instruments under normal lighting for the removal of
visible soil.
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7. I visible soil is seen, repeat the sonication and rinse steps
above.

8. Remove excess moisture fromthe instruments w ith 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 w hen existing solutions beco
grossly contaminated.

2. Place instruments in enzy matic solution until completel
submerged. Actuate all moveable parts to allow dete,
contact all surfaces. Soak for a minimum of ten (
Use a nylon soft bristled brush to gently scrub i

all visible debris is removed. Pay special attgpi rd to
reach areas. Pay special attention to any c 0
instruments and clean with an ap propr rush No
Use of a sonicator will aid in thorough g of /nstr en
Using a syringe or water jet will improve flerShing of di tfo
reach areas and any closely mated surface
. Remove instruments from enzy me solution an

deionized w ater for a minimum of one (1) i

or baske @

. Place instruments in a suitable washer/ d
fector cyc %

nts unt|I

process through a standard w asher
follow ing minimum parameters are E‘ I for th

cleaning and disinfection. 4 &

o 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% 8nd cold tap |r$e(X2)
P

Zog

een ( 15

ute deteoger‘x\nth hot tap water (64-66°C/146—

ap water rinse

ﬁ

146450

Q>

Ten 1 OES@ purified water rinse with optional lubricant (64-66°C/

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

_%/2 washer/disinfector manufacturer’s instructions explicitly

ated Cleaning/Disinfection Instructions

tomated w asher/dryer systems are not recommended as the
only cleaning method for surgical instruments.

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

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

System components may be provided sterile or nonsterile.

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

sterilized by the hospital prior to use. Sterilization
devices has been validated using the steriliz

ati
listed below , where devices are provided in f
all parts placed appropriately. O
Sterilization M ethods

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

Follow current AORN “Recommended Prac

Sterilization in Perioperative Practice Setti

ST79: 2010 — Comprehensive guidétosteam
'iN

AN V@I
ormand
sterility assurance in health cal;ef

Flash sterilization is not reco ,butif u , should only
be performed according torequirements k MIST79:

sterili

'

English—US/PAGE 9

2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facijlitie

80-1814/80-1813
This tray has beenv alidatec. * t}. 2 pe.;ameters below:

ve: NOT RECOMMENDED

A

\e—Vacuum utoclave: 0’
* §
b Condition: 0‘ rapped
- \
Exposuredlemperature: 270° F (132°C)
4
pogure Time: r> 4 minutes
@ﬁme: U 30 minutes

PKGI-68-G Effective 03-2019
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep aw ay fromdirect sunlight. Prior to use, inspect

«

product package for signs of tampering, or w ater
contamination. Use oldest lots first.

Consul;irstor use
. PN

Ca%ﬁ\‘

APPLICABILITY: These materials contain infor mation 4
about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different

ilized using ethylene oxide

g adiation

trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use w ith 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| o
solicitation for any product or for the use of any pro

a particular w ay which is not authorized unde

and regulations of the country w here the r
located.
0

»
Q@e number

‘@;h code

Authorized representative in the European
Community

Manufacturer

FURTHER INFORMATION: To request further mate

Date of manufacture

please see the contact information listed on this

Do not resterilize

document. $

Do not re-use

S\

Upperlimit of temperature

"9

Caution: U.S. Federal law

restricts this device to sale by or on the order of a physician. For Professional Use Only.
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ACUMED® HANDKIRURGISK SKINNESYSTEM

UDELUKKENDE TIL BRUG FOR DEN
OPERERENDE KIRURG

BESKRIV ELSE: Acumed handkirurgisk skinnesystems
knogleskinner, skruer, og tilbehar er designet til fiksering af
frakturer, fusioner og osteotomier.

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

gler
ofdn gerne

KONT RAINDIKATIONER Kontralndlkatl e stemet er
aktiv eller latent infektion, sepsis, osteop tllstraekk ig
meengde eller kvalitet af knogle eller blgdve
materialeoverfglsomhed. Hvis der er mistanke om
overfglsomhed, skal der foretages test inden imp@
Patienter som er uvillige til eller ikke i stand til at
plejeinstrukser efter operation udger en kontgal tion for
anvendelse af disse komponenter. Diss mponenter gr @
. e, . .
beregnet til skruefastgerelse eller fikser posteri en
(pediklerne) pa spinalis cervicalis, tr‘@ is eller Iur@

W \O&

aliteter
V vurder

Dansk- DA/ PAGE 11
FORIMPLANTATER:

Implantaterne er fremstil \ko mmercielt ren titanium i henhold
til L@FG? eller tlta e erlng i henhold til ASTM F136.
QATION

MATERIALESPECIFIK

M ERIAL KI RURGISKE
INSTRUME “nstru me r fremstillet af forskellige
it stal, tit Iu minium og poly merer
t.Jbiokomp

S ING QJG AFIMPLANTATER: Fysiologiske
egraens% tatproduktets starrelse. Kirurgen skal
ge de e og'starrelse, sombedst passer til patientens
ehovf a ngjagtig tilpasning og korrekt fastggrelse med

tllstraek understettelse. Selvom laegen er den uddannede
ellemvirksomheden og patienten, skal de vigtige

’&ﬂ ke oplysninger i dette dokument altid videregives til
ten.

OPLYSNINGER OM BRUG AF KIRURGISKE

INSTRUM ENT ER: De instrumenter, der leveres med dette

system, kan vaere til engangsbrug eller flergangsbrug.

e  Brugeren skal kontrollere instrumentets meerkat for at
afgaere, om instrumentet er til engangsbrug eller
flergangsbrug. Instrumenter til engangsbrug er meerket med

-} acumed’
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symbolet “Genbrug ikke” sombeskrevet i symbolforklaringen
nedenfor.

e Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, nar de har vaeret
brugt en enkelt gang.

e Instrumenter til flergangsbrug har en begraenset levetid. Far
og efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug
kontrolleres for skarphed, slitage, bes kadigelse, korrekt
rengaring, teering og intakte forbindelses mekanis mer, hvor
det er relevant. Veer saerlig opmeerksom pa drev, bor og
instrumenter, somanvendes til at skeere eller til at indsaette
implantater.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical Der er kirurgi
til radighed, som beskriver brugen af dette system
klrurge

kirurgens ansvar at veere bekendt med proced
anvendelse af disse produkter. Derudover er
samt at

ansvar at veere bekendt med relevante p
konsultere erfarne kolleger vedr grende pre en inden
anvendelse. Kirurgis ke teknikker er at finde'pé Acume@s ed

(acumed.net)

ADVARSLERVEDRGRENDE IMPLANTATER:
sikker og effektiv anvendelse af Acumed's |

kirurgen veere fuldt fortrolig med |mplan
iske teki

applikations metoden, og de anbefale %
Komponenten er ikke konstrueretdtil e mods
veegtbelastning, belastning ved [gft, overdrev{);‘msk
aktivitet. Produktbraekage ell e an o plantatet
udsaettes for gget belastning i forbindelse m ket heling,

ingen heling, eller utilstraekkelig heling. Forkert indsaetning af

komponenten under implantation kan, gge risikoen for Igsnelse
eller migrering. Patienten skal K advaret, helst pa skrift, om
indikeret anvendelse, begr: X er og mulige negative
felgevirkninger forarsagetaf implantat. Disse advarsler skal
duktet kan svigte somet resultat
Ise, belastning, overdreven aktivitet,
udseettes for gget
eling eller utilstreekkelig
af nerver eller blgdveev, enten i
ller tilstedeveerelsen af
res omat behandlingen kan
e ikke fglger plejeinstrukser efter
kan eventuelt skabe forstyrrelse og/
ﬁ anatomiske strukturer pa radiografiske
er. Syste r ikke blevet testet for sikkerhed, opvarmning
er vandrM/lRl miljget. Lignende produkter er blevet testet og
beskrev ensyn til, hvordan de kan anvendes sikkert under

post e kliniske undersggelser, der anvender MRI-udstyr1.

1 - G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
11 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

For sikker og effektiv brug af alle Acumed instrumenter skal
kirurgen veere fortrolig med instrumentet, anvendelses metoden og
den anbefalede kirurgis ke teknik. Brud eller skade pa instrumentet
samt veevsskade kan opsta, nar et instrument er genstand for
gget belastning, hgj hastighed, taet knogle, forkert brug eller
utilsigtet brug. Patienten skal veere gjort opmeerksom pa de risici,
som er forbundet med disse typer instrumenter, helst pa skrift.

ratgaran e&ARSLERVEDR@RENDE KIRURGISKE INSTRUM ENT ER:
ter, skal @

-} acumed’



FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE IMPLANTATER: Et pafert implantatet under indsaettelse. Implantatvandring og/eller -
implantat ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have losnelse kan forekomme. Metalovel Isomhed eller histologis k
frembragt skrgbeligheder, som kan fare til at implantatet svigter. eller allergisk reaktion eller ug ktlon pa fremmedlegeme,
Beskyt implantaterne mod rids- og revnedannelser, da sadanne der skyldes implantation af ed materiale kan forekomme.
belastningspunkter kan fare til produktfejl. Det kan svaekke Beskadigelse pa nerve e 2ev, knoglenekrose eller -
anordningen, hvis plader bgjes flere gange, og det kan fare til resopption, vaevsnekros tllstraekkellg heling kan opsta ved
brud pa eller svigt af implantatet for tid. Systemets implanterbare et} @3

komponenter er fremstillet af titanium og ber ikke implanteres

tiIstedé eller pé 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| mpla ntater ber ikke
funktionelle arsager. Fordelene ved implantationsoperatig y genany, ACU med er ikke rengering igen eller
lever maske ikke op til patientens forventninger eller ka s restepilisering af sterilt erede produkter. Implantater, der
med tiden, hvilket kan ngdvendiggere revisions k|r Ie e- sterlle ikke har veeret brugt, men er blevet
udskifte implantatet eller udfere et alternativt ind r de, bar be S i henhold til falgende:
Revisionskirurgi af implantater er ikke ualmin arsle Idsregler

Rest af implantaterne bgr ikke udferes, hvis
FORHOLDSREGLER VEDRGREND E \ imp kommer i kontakt med kontaminerende stoffer
INSTRUM ENT ER: Kirurgiske instru mente ga ngsbr = @ontakt med biologisk vaev sasom kropsvaesker eller
aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have freml medmindre anordningen til engangsbrug er blevet
skregbeligheder, som kan fere til, at anordningen svi Beskyt ehandlet pa et godkendt sted, som har den forngdne

n rerede mae33|ge tilladelse til dette. Rengering af en anordning til
engangsbrug, efter at denne har veeret i kontakt med humant
@ blod eller veev, udger genbehandling.

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

KOMPLIKATIONER: Mulige negative f Xakn |nger ¢ Anvend ikke implantatet, hvis overfladen er blevet beskadiget.
ubehag eller unormale sanselndtryk rve Beskadigede implantater ber borts kaffes.

blgdveevsskader pga. |mp|antat evaerelse@er kirurgisk ~ ® Alle brugere ber veere kvalificeret personale med dokumenteret
traume. Brud pa implantatet reve am langvarig bevis pa uddannelse og kompetence. Brugere bar anvende
belastning af produktet, ufuldstseridig hehng& rdrevet tryk passende personligt bes kyttelsesudstyr (PPE).
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Manuel forarbejdning 3. Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller renset vand.
Udstyr: Blad barste, neutralt enz ymatisk rengeringsprodukt eller Anvend deioniseret eller ren em til den sidste skylning.
neutralt rengaringsmiddel med en pH pa < 8,5. 4. Ter implantatet af med en.r& , fnugfri klud for at undga at
1. Forbered en opl@sning af varmt vand fra hanen og ridse overfladen. \
rengarings middel eller rengeringsprodukt. Felg anbefalingerne M ekapisk forarbejdnin x
angivet af det enzy matiske renggringsprodukts eller Udstyr: askemaskine%y iceringsapparat, neutral enzymatisk
rengarings midlets producent for anvendelse, og vaer saerligt gohingéprodukt tralt rengeringsmiddel med en pH <
opmaerksom pa korrekt eksponeringsperiode, temperatur, 8,5 0 *
vandkvalitet og koncentration. v
2. Vask omhyggeligt implantatet manuelt. Anvend ikke staluld b
eller slibende rengaringsartikler pa implantaterne. V 4@
3. Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller rens ‘63\ ( Koldtvand fra hanen Ikke relevant
Anvend deioniseret eller renset vand til den sidst g N a3
4. Ter implantatet af med en ren, bled, fnugfri klud%.mdgé at Ely mvask 44@ Varmt vandfr hanen | ToUtral enz/-
ridse overfladen. (' ) matisk pH <8,5
Ultralydsforarbejdning =

Udstyr: Ultrasonisk rengaringsprodukt, ne @ enzymatis
renggringsprodukt eller neutralt rengaringSmiddel med
8,5. Bemaerk: Ultralydsrengaring kan forarsage beskadli

implantater, som har overfladeskader.
1.

(>40 °C) delmed pH <8,5

3

\’
V. % Varmt vandfra hanen | Rengegringsmid-

Q
=

Varmt deioniseret

\ Sky| 2 eller renset vand Ikke relevant
N (>40 °C)

Forbered en oplesning af varmt vand fra han
rengerings middel eller renggringsprodukt, nbefalin

angivet af det enzy matiske rengaringspro eller @ Tor 40 90 °C IKke relevant
rengarings midlets producent for an\?&e, og va@t
io

opmaerksom pa korrekt ekspor?ri de, temp , Renggaringskrav til instrumentet: Acumed instrumenter og
vandkvalitet og koncentration @ x tibehgr skal rengeres omhyggeligt far genanvendelse iht.
. Renger implantaterne me%ly i mindst tter. retnings linjerne angivet herunder.

(K@ Advarsler og forholdsregler
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¢ Dekontaminering af genanvendelige instrumenter eller tiibehgr e Anodiseret aluminium ma ikke komme i kontakt med visse

inkluc_jere ak_tl_JeIt geeldende retningslinjer, standarder og gskoncg og te anbefalet af producenten.
hospitalspolitikker. r ber fo @ des nye@ger, nar de eksisterende
¢ Anvend ikke metalberster eller skuresvampe under den opl@sn@ Iver stae aminerede.
manuelle rengeringsprocedure. QV 2. Leed entern @nzymatis ke oplgsning, sa de er helt
¢ Anvend rengarings midler med lavt skummende, t af opIﬂs@ Aktiver alle beveegelige dele, sa

overfladeaktive stoffer tii manuel rengering for rings mid oynmer i kontakt med alle overflader. Laeg i
instrumenterne i renggringsoplgsningen. Re s nid let

skal foretages straks efter afslutning af den kirurgiske rengarings midler eller des inficer@qde oplgsninger. Undga at
procedure. De kontaminerede instrumenter ma ikke fa lov til at bruge steerkt basiske renggfj @m kter og
terre ind far rengering/genforarbejdning. Overflagdigt blod eller desinfektions midler eller inger, der indeholder jod, klorin
veevsrester ber terres af for at forhindre dem i at indterre pa eller seerlige metalsalt% kan brug af oplgsninger med
overfladen. e -veerdi pa over, se det anodiserede lag.

o Alle brugere bar vaere kvalificeret personale med dokumenteret rehgering inficeringsvejledning
bevis pa uddannelse og kompetence. Uddannelsen ber &b ed enzy natiske og ren ridler iht.

b

d i mind (20) minutter. Brug en blgd nylonbarste til at
skal nemt kunne skylles af instrumenterne rhindre 0 skrubbelinstrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige rester er
@ fijerne gerligt opmaerksom pa omrader, der er sveert
3 tilg
a

rester.
e Der ber ikke anvendes mineralolie eIIees merelsg p ' e. Veer seerligt opmeerksom pa alle kanylerede
Acumed instrumenter. & %
N
0o

nter, og renger dem med en passende flaskerenser.
« Detanbefales at anvende pH-neutrale enzymati otlagte fjedre, spoler eller fleksible egenskaber: Fyld
rensende midler til rengering af genanvendeli

Det er meget vigtigt, at basiske rengerings

menter raekkerne med rigelige meengder rengeringsoplgsning for at
) A kylle alle rester ud. Skrub overfladen med en skurebarste for
omhyggeligt og skylles af instrumenterne. at fjerne alle synlige rester fra overfladen og spraekkerne. Bgj

Ki iske i kal ot g \ det bevaegelige omrade, og skrub overfladen med en
¢ Arurgiske |nstrument§r skal tarres eniygge |g_t or ) skurebarste. Drej delen, samtidigt med at der skrubbes pa den
rustdannelse, selv hvis de er frems N tfrit sta

kvalitet N for at sikre, at alle spraekker er rengjorte.
) 3. Tag instrumenterne op, og skyl dem omh eligt under
e Alle instrumenter skal kontroll e& renligh%)verflader, ringende vand i mindsF; treg (3)yminutter V)a/grgsaegrligt
led og lumen, korrekt funk nor maltslic @ sterilisation. '
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opmaerksom pa kanyleringer, og brug en sprgijte til at skylle alle
sveert tilgeengelige omrader.

4. Leeg instrumenterne - helt nedsaenkede - i en ultralydsenhed
med renggringsoplesning. Aktiver alle bevaegelige dele, sa
rengarings midlet kan komme i kontakt med alle overflader.
Soniker instrumenterne i mindst ti (10) minutter.

5. Tag instrumenterne op, og skyl dem i deioniseret vand i mindst
tre (3) minutter, eller indtil alle tegn pa blod eller rester ikke
leengere kan ses i skyllevandet. Veer saerligt opmeerksom pa
kanyleringer, og brug en sprgjte til at skylle alle sveert
tigee ngelige omrader.

6. Kontroller instrumenterne under normal belysning fo@»

alle synlige rester er blevet fiernet.

7. Hvis der forekommer synlige rester, skal trinen
ultralydsbehandling og gennems kylning and@

gentages.

8. Tar overskydende fugtighed af instru den ren,
absorberende, fnugfri serviet. @ ’

Vejledning i kombineret manuel/automatisk renggo

desinficering $

1. Forbered enzy matiske og rensende midler iht \
brugskoncentration og temperatur an befa{lﬁ@mducente
Der ber forberedes nye oplgsninger, sisterende

oplgsninger bliver steerkt kontaminer & Q
2. Leeg instrumenterne i den enzym%%p @sning, &% r helt

daekket af oplgsningen. Aktiv egelige.

renggrings midlet kommer j ko dalle g

blgd i mindst ti (10) minutter. g en bI ﬂrste til at
al

skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil nlige rester er

fijernet. Veer seerligt opmaerksom pa omrader, der er sveert
tilgee ngelige. Veaer seerligt op, om pa alle kanylerede
instrumenter, og renger de passende flaskerenser.

Bemeerk: Brug af et ultra xmarat vil hjeelpe under
omhyggelig rengaring enter. Brug af en sprajte eller
] ing af sveert tilgaengelige omréader

strale vil forbed,
rt afpas:e@verﬂader.

ag trument af enzy Igsningen, og skyl dem i
niseret indst et
lacer inst terne i® ende kurv til vaskemaskine/
desmﬂ pparat, x emgennem et standard vaske -/
desi sprogr - ende minimumsparametre er
elig rengering og desinfektion
k(2) minttters forv ask med kodt vand fra hanen
0) minutters enzymspray med vamtvand fra hanen
1)m|nuts ibledlaegning i enzymatisk oplasning
Femten (15)minutters sky Ining i koldt vandfra hanen (X2)
0 (2) minutters vask i renggringsmiddelmedv amt vandfra hanen
(64 -66 °C/146-150 °F)
Femten (15)sekunders skylning medvamt vandfra hanen
7 Ti (10) sekunders sky Ining med renset vand med valgfri smerelse (64
-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
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@ Dansk- DA/ PAGE 17

Vejledning i automatisk rengering/desinfektion Sterilisationsmetoder

e Det anbefales ikke at anvende automatiske vaske -/ e Laes udstyrets fabrikants br mning til det anvendte
tarresystemer som den eneste rengarings metode til kirurgiske steriliseringsapparat sa mt.k& ionsvejledning.
instrumenter. e Fglg anbefalingerne i AO\N commended Practices for

e Etautomatisk system kan anvendes som en opfelgende Stepilization in Periope% Practice Settings” og ANSI/AAMI
proces til manuel rengaring. ve guide to steam sterilization and

e Instrumenter bar kontrolleres omhyggeligt fer sterilisering for at ' i hedlth care facilities.
sikre effektiv rengering. . ing%ales ikk ‘vis den anvendes, ber

% %&f@lge Pe Iserne i ANSVAAMI ST79:
STERILITET : ensive guli steam sterilization and sterility
a 1G€ in health ca lities.

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

Sterilt produkt: Det sterile produkt er blevet eks et)for en \

minimal dosis pa 25,0 kGy gammastraling. A efaler C) A

ikke, at man steriliserer sterilt emballerede pko igen. Hvij

den sterile emballage er beskadiget, skal @ elsen indberet@

til Acumed. Produktet ma ikke anvendes og,s kal returne il e Indpakket
Acumed.

@ oneringstemperatur: 132°C (270 °F)
Usterilt produkt: Medmindre produktet er tydel rket som \ Eksponeringsperiode: 4 minutter
sterilt og leveret i en uabnet, steril pakning | X fAcume@ Torreperiode: 30 minutter

skal alle implantater og instrumenter an for abveere us

Usterile anordninger er blevet god kemﬁ% %
steriliseringsparametrene angivetpe@ i fuldt pak& akker
med alle dele placeret korrekt.A\ K

-} acumed’
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OPBEV ARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt sted
og veek fra direkte sollys. Unders gg produktemballagen

far brug for at se omden har veeret forsggt abnet, eller

den er kontamineret med vand. Brug det eldste parti
forst.

=

ANV ENDELIGHED: Dette materiale indeholder

oplysninger om produkter, der eventuelt er eller ikke er

tilgeengelige i et specifikt land, eller eventuelt er
tilgae ngelige under forskellige varemaerker i forskellige
lande. Produkterne kan veere godkendt eller tilladt af

statslige regulerende myndigheder til salg eller V
anvendelse med forskellige indikationer eller O
begreensninger i forskellige lande. Produkter er eve

ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen

oplysninger i dette materiale ber fortolkes somé
markedsfgring eller opfordring til keb af ethye
eller til anvendelse af et produkt pa en bes % ad

P
A
| STERLLE [EQ) S@ret ved brug af ethylenoxid
E.EEEI tetiliseret v@ &t straling
N\
2 ) HoIdb&(@to
(7 O\
|RER) K @Jmmer

Il

>

F

Autoriseret repraesentanti det Europaeiske
Feellesskab

i

Producent

oY

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

leeserens land.
udleveret yderligere materiale henvises du il

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

Ma ikke genanvendes

kontaktoplysningerne angivet i dette do‘k\%rlt.

~ | ®|

@vre temperaturbegraensning

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

SURGICAL INSTRUM RIAL SPECIFICATIONS: The
instr nts are made of s grades of stainless steel,
titarfiu alumlnum a rs evaluated for biocompatibility.
DESCRIPTION: The Acumed Hand Plating Systembone plates, R&
screws and accessories are designed to provide fixation for | ANT IN TION FO Q Physiological dimensions
fractures, fusions, and osteotomies. limit the S|ze plant appl The surgeon must select the
pe and best patlent s requirements for close
. . . f|rm se adequate support. Although the
INDICATIONS: The Acumed Hand Plating System is in iS"the learn mediary betw een the company and

the management of fractures, fusions, and osteotomies t the im medlcal infor mation given in this
distal, middle, and proximal phalanges and metac ther

bones of appropriate size for the devices. nt shoul nveyed to the patient.

. - URGI NSTRUM ENT INFORMATION FOR USE:

CO.NTRAINDI(:.ATIO.NS' ConFralndlcatlo ystem ‘%yrovided w ith this system may be single use or

active or latent infection; sepsis; osteopor@ suff|C|ent uan

or quality of bone or soft tissue and materia nsmwty tefial ) )
user must refer to the instrument's label to determine

sensitivity is suspected, tests should be performed pri " e -
implantation. Patients w ho are unwilling or incapa hether the instrument is _smgle use or reusable. Single use
|nstru ments are labeled with a "do not re-use" symbol as

devices. These devices are not intended for sc described in the Symbol Legend section, below .
fixation to the posterior elements (ped |cI Single use instruments must be discarded after a single use.

thoracic, or lumbar spine. Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
after each use, reusable instruments must be inspected

D
IMPLANT MATERIAL SPECIFI &: - where applicable for sharpness, w ear, damage, proper
iutn per AS P cleaning, corrosion and integrity of the connecting

made of commercially pure t
alloy per ASTM F136.
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mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill
bits and instruments used for cutting or implant insertion.

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

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the i
surgeon must be thoroughly familiar w ith the implantthe
of application, instruments, and the recommended §urgi
technique for the device. The device is not desi

the stress of w eight bearing, load bearing, or i

ithstand

ve activity
Improper insertion of the device during impfarta can incre@
the possibility of loosening or migration. % ent must he
e 7l

cautioned, preferably in writing, about th
possible adverse effects of this implant. These cautio

increased loads due to delayed union p uniofor i
healing, and the possibility of nerve or s&ue da

related
to either surgical trauma or the prgs% the implant:
patient must be w arned that fail eﬂ%/ w postoperative care
instructions can cause the i%n or treat fail. The
implants may cause distortion a r blockkk of anatomic

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

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

" Shellgtk, F. G. Reference M, agnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devites: 42011, Edition. Bio esearch Publishing Group, 2011.
* .
SURGICAL INSTRUM ENT WA S: For safe effective use of
ny Acumed i rfient, the must be familiar with the
trumen thod of on, and the recommended
surgica ue. Instr reakage or damage, aswell as

ge, can o en an instrument is subjected to

e speeds, dense bone, improper use or

e loads, e@
@ ded use. ient must be cautioned, preferably in
Sap

Kthi i associated w ith these types of instruments.

M PLA@ECAUTIONS: An implant shall never be reused.
esses may have created imperfections, w hich can

Prev@
Ie& device failure. Protect implants against scratching and

. Such stress concentrations can lead to failure. Bending

It of loo % ) . .
w eight \ s multiple times may w eaken the device and could lead to

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

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

ADV ERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain,
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue
damage due to the presence of an implant or due to sur

plant

trauma. Fracture of the implant may occur due to exces
activity, prolonged loading upon the device, incom@‘a ing, or
t

excessive force exerted on the implant during i
migration and/or loosening may occur. Metal %ty

histological, allergic or adverse foreign bogy ré resultm@
fromimplantation of a foreign material ma @ r. Nerve o sof

tissue damage, necrosis of bone or bone resefption, ne
the tissue or inadequate healing may result fromth

an implant or due to surgical trauma.
xused A@
not recommend cleaning of implants d steril

provided non-sterile that have n b sed but have become
soiled, should be processed 0 |n to thﬁ\

ce of

CLEANING:

Implant Cleaning: Implants should n

\

Warnings & Precautions

e Resterilization of the impla
implant comes into contact \K
tissue contact, such as b
use device (SUD) has

not be performed if the
amination (e.g. biological
ids/ blood) unless the single
rocessed by an authorized
roprlate regulatory clearance for
er it comes into contact with human
sing.

not use 2 my nt if the e has been damaged.
maged ) ts shomﬂ@carded.
Users w ear ap te personal protective equipment
@should lified personnel with documented
nce of { nd competency. Training should be
uswe of nt applicable guidelines, standards and
hospitalgblicies.
Manual sing

E u1 ft bristled brush, neutral enzymatic cleaner or
tergent with a pH < 8.5.
are a solution using warmtap w ater and detergent or
leaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent
manufacturer’s recommendations for use paying close
attention to the correct exposure time, temperature, w ater
quality, and concentration.
2. Carefully wash the implant manually. Do not use steel w ool or
abrasive cleaners on implants.

3. Rinse implant thoroughly with DI or purified w ater. Use Dl or
purified w ater for final rinse.
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4. Dry the implant using a clean, soft, lint-free cloth to avoid
scratching the surface.

Ultrasonic Processing
Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enz ymatic cleaner or

neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning may
cause additional damage to implants that have surface damage.

1. Prepare a solution using warmtap w ater and detergent or
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent
manufacturer’s recommendations for use paying close
attention to the correct exposure time, temperature, w ater
quality, and concentration.

. Clean implants ultrasonically for a minimumof 15 mi
enDIor

. Rinse implant thoroughly with DI or purified w atep=tls
purified w ater for final rinse.

Dry the implant using a clean soft, lint-free €
scratching the surface.

4. avoid

M echanical Processing

Equipment: Washer/disinfector, neutral erQic cle@

neutral detergent with a pH < 8.5.

v

English— EN/ PAGE 22

Minimum
Temy. ~rature/Water

Minimum Time Ty pe of Detergent

(minutes)

Pre-wash 2 \ N old tap water N/A
N \ N
E h \ Warmn t t Neutral enzymatic
asi @ am tap water oH < 85
% +
Wash II * 5 m tap water Detergent with
* ~ ¢ O (>40°C) PH < 85
\J C
b Wam DI or purified N/A
n‘ water (>40°C)
M i 90°C N/A

strum er%aning: Acumed Instruments and Accessories
must be hly cleaned before reuse, follow ing the guidelines
belo

s & Precautions
ontamination of reusable instruments or accessories

()
\%ould occur immediately after completion of the surgical

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

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

PKGI-68-G Effective 03-2019
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e Do not use metal brushes or scouring pads during manual
cleaning process.

e Use cleaning agents w ith low foaming surfactants for manual
cleaning in order to see instruments in the cleaning solution.
Cleaning agents must be easily rinsed frominstruments to
prevent residue.

e Mineral oil or silicone lubricants should not be used on Acu med

instruments.

e Neutral pH enzymatic and cleaning agents are recommende
for cleaning reusable instruments. It is very important that
alkaline cleaning agents are thoroughly neutralized and ringed
frominstruments.

e Surgical instruments must be dried thoroughly to

formation, even if manufactured fromhigh grades
steel.

o Allinstruments must be inspected for cle @of surfa
joints, and lumens, proper function, an d tear prlo
sterilization.

e Anodized aluminum must not come in contact with
cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong
cleaners and disinfectants or solutions contai
chlorine or certain metal salts. Also in solut
above 11, the anodization layer may diss

Manual Cleaning/Disinfection Instr

1. Prepare enzymatic and cleanl

tthe use- n and

ufactur Fres

temperature recommended b t
solutions should be prepaked he existing s become
grossly contaminated. K

2. Place instruments in enzy matic solution until completely
arts to allow detergent to

submerged. Actuate all movgabl
contact all surfaces. Soakj%di um of tw enty (20)
minutes. Use a nylon so i brush to gently scrub
mstru ments until all w%is is removed. Pay special

t nto hard tor as. Pay special attention to any
nd clean w ith an appropriate bottle

rings, cojlsy,or flexible features: Flood
pious a ts ©f cleaning solution to flush

h a scrub brush to remove all

the sur o crewces Bend the flexible
|th a scrub brush. Rotate the part
sérubbing to % that all crevices are cleaned.
nts and rinse thoroughly under running
three (3) minutes. Pay special attention to

. ove the in
er for a W&;
annula use a syringe to flush any hard to reach

areas

4. Pla nstruments fully submerged, in an ultrasonic unit
@amng solution. Actuate all moveable parts to allow
ent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a

mum of ten (10) minutes.

emove the instruments and rinse in deionized w ater for a

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

6. Inspect instruments under normal lighting for the removal of
visible soil.
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7. I visible soil is seen, repeat the sonication and rinse steps
above.

8. Remove excess moisture fromthe instruments w ith 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 w hen existing solutions beco
grossly contaminated.

2. Place instruments in enzy matic solution until completel
submerged. Actuate all moveable parts to allow dete, %
contact all surfaces. Soak for a minimum of ten ( es.
Use a nylon soft bristled brush to gently scrub i nts until

all visible debris is removed. Pay special attgmtion to Jrard to
reach areas. Pay special attention to any c d

instruments and clean with an ap propr rush. No
Use of a sonicator will aid in thorough

g of /nstr en
Using a syringe or water jet will improve flerShing of di tfo
reach areas and any closely mated surface
deionized w ater for a minimum of one (1)
. Place instruments in a suitable washer/ d or baske @
follow ing minimum parameters are I for th
cleaning and disinfection. * é &

. Remove instruments from enzy me solution an
process through a standard w asher fector cyc %

"<<,»5
0\}

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

v
Twenty (20) secoannr}spray with hot tap water

e (X2)

Nite det\with hot tap water (64-66°C/146-

Ten (10
146&)

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

A 4
,5 < ne (1)minute@\e soak
\ Fifteen (1 cond cold tap

T

6 ap water rinse

-
nd purified water rinse with optional lubricant (64-66°C/

8

N

washer/disinfector manufacturer's instructions explicitly

ated Cleaning/Disinfection Instructions

%utomated w asher/dryer systems are not recommended as the

only cleaning method for surgical instruments.

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

Instruments should be thoroughly inspected prior to sterilization
to ensure effective cleaning.
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English— EN/ PAGE 25

STERILITY: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

System components may be provided sterile or nonsterile.
80-1814/80-1813

Sterile Product: Sterile product w as exposed to a minimum dose This tray has beenvalidatea * st paameters below:

of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not recommend
resterilization of sterile-packaged product. If sterile packaging is A
damaged, the incident must be reported to Acumed. The product

assurance in health care facilitie:

ve: NOT RECOMMENDED

(\0

y

-
rapped

-V Ut ave:
must not be used, and must be returned to Acumed. \a i, +
DCondition:A

270° F (132°C)

Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile and V Exp A pveratu,e; 0’\
provided in an unopened sterile package provided by A e tv
: 5 \

4 minutes

re Time: n
sterilized by the hospital prior to use. Sterilization of n

30 minutes

W ime: \ ¥4
devices has been validated using the sterilizati g
listed below, where devices are provided in f ed trays wj I‘C) \'
all parts placed appropriately. O %

Sterilization M ethods

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

e Follow current AORN “Recommended Prac for
Sterilization in Perioperative Practice Setti and AN V@I
ST79: 2010 — Comprehensive guidé %am steri '@nd
sterility assurance in health cal;ef &

e Flash sterilization is not reco ,butif u , should only
be performed according torequirements k MIST79:

PKGI-68-G Effective 03-2019
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep aw ay fromdirect sunlight. Prior to use, inspect
product package for signs of tampering, or w ater
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 w ith different indications or
restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contained on

and regulations of the country w here the
located.

b
FURTHER INFORMATION: To request further mater
please see the contact information listed on this

document. ‘ \ $
O
\2

A
¥

these materials should be construed as a promotio) o
solicitation for any product or for the use of any i \'"
a particular w ay which is not authorized unde| 0

A N
Consu{UnWs for use
&

TN

P @ed using ethylene oxide

@terlllzed us@&ahon

A2
Qme number

N\
‘®tch code

Authorized representative in the European
Community

Manufacturer

Date of manufacture
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ACUMED® HANDPLATTENSYSTEM

SPIZIFIKATIONEN FO x@&ﬂATMATERIAL Die

tate sind aus han lichemreinem Titan gemal ASTM
’@lner Titan Ie ge maRk ASTM F136 hergestellt.
BESCHREIBUNG: Die Knochenplatten, Schrauben und *
Zubehorteile des Acumed Handplattensystems w urden fur die IFIKAT UR DAS RIAL DER
Fixierung bei Frakturen, Fusionen oder Osteotomien entw ickelt: C IRURGIS&M NSTRU : Die Instrumente bestehen
i nd Poly meren verschiedener

S Eder@ an, Alumi
INDIKATIONEN: Das Acumed Handplattensystem ist f( V Einstuf ren B' ' litat beurteilt w urde.

Management von Frakturen, Fusionen und Osteoto mle

distalen, mittleren und proximalen phalangealen u AUCHSI TIONEN ZU DEN IMPLANTATEN :
metakarpalen sow ie anderer Knochen in einer iologisch sionen schranken die Male von
GroRe fir die Gerate bestimmt. Iantat aten . Der Chirurg muss den Typ und die GréR3e
ahlen, Bedurfnlssen des Patienten im Hinblick auf
. . exakte tation und festen Sitz mit angemessenem Halt
KONTRAINDIKATIONEN: Zu den Kontra @ onen des nt . Obw ohl der Arzt der geschulte Mittler zw ischen

Systems gehdren aktive oder latente Infektigren, Sepsi
Osteoporose, unzureichende Quantitat oder Qualitat
Knochens oder Gew ebes und Materiale mpfindlich ke
Empfindlichkeitsverdacht sollten vor der Implant
entsprechende Tests durchgefiihrt w erden. n, die z

folgenden postoperativen Hlegemaﬁnam ber it '@

men und Patient ist, missen die wichtigen
|n|schen Informationen in diesem Dokument dem Patienten
geteilt w erden.

GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN

nicht in der Lage sind, sind fir diese G ntrain iese INSTRUMENTEN: Die mit diesem System ausgestatteten

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

Fixierung an posterioren Eleme ikeln) de& ervikalen, w iederverwendbar sein.

Thorax- und Lendenw irbelsé&g ehen O e  Der Benutzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu
& entnehmen, ob dieses flir den Einmalgebrauch bestimmt
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oder w iederverw endbar ist. Instrumente flir den Instrument selbst, den entspreche nden Arbeits methoden und der
Einmalgebrauch sind mit dem Sy mbol , Nicht zur in Verbindung damit empfohlenen c irurgischen Technik grindlich
Wiederverw endung geeignet” gekennzeichnet, wie es im vertraut sein muss. Das Ger3 t afir entw ickelt,
Abschnitt ,Verw endete Sy mbole” w eiter unten beschrieben Gew ichtsbelastung, Tragla ermafige Aktivitaten
ist. auszuhalten. Ein Bruch ol re Beschadigungen des Gerats
e Instrumente fiir den Einmalgebrauch miissen nach der kon uftreten, wen Ia ntat einer erhohten Last im
einmaligen Verw endung entsorgt w erden. ephang mit rzégertgn, fehlenden oder
e  Wiederverw endbare Instrumente haben eine begrenzte r nden HQausgese gl #Fin nicht korrekt
Lebensdauer. Wiederverw endbare Instrumente miissen vo efuhr ende ite>'w ahrend der Implantation
und nach jeder Verw endung ggf. auf Scharfe, Abnutzung, apn die Wa iﬂllCtht ckerung und Migration
Schaden, ordnungsgeméRe Reinigung, Korrosion und ohen. nt mus SW eise schritlich, tber den
Unversehrtheit der Verbindungs mechanis men unt Einsat schra nd moglichen Komplikationen
werden. Besondere Aufmerksamkeit sollte dles d nﬁts |nfo \e/rden Dlesg W_?,thmw elbse
gelten, die zum Schnelden oder fur das Ein d K B I ¢ 9 b Ricer Aktivitit od 9
Implantaten verw endetw erden. er Locke elastung, UbermaBiger Aktivitat oder
w ichtsbelastung oder Traglast ein, besonders, w enn das

. Implant nd verzdgerter, fehlender oder unzureichender
CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind ¢ ' sche Tec Heil rhéhten Belastungen ausgesetzt ist wie u. a. einem
und eine Beschreibung fir die Verw endung'di€ses Syst L:%en Nerven- oder Gew ebeschaden im Zusammenhang

verflgbar. Es liegt in der Verantw ortung des Chirurge eder chirurgischem Trauma oder dem Vorhandensein
der Verw endung dieser Produkte mit dem Verfahrel traut zu\ mplantats. Der Patient muss davor gew arntw erden, dass

machen. Des Weiteren liegt es in der Verantw or e Nichtbefolgung postoperativer Pflegeanw eisungen zu einem
Chirurgen, die relevanten Veroffentllchunge en und Sl Versagen von Implantat und/oder Therapie fiihren kann. Das

mit erfahrenen Kollegen vor dessen A“ |n3|chtI| Implantat kann zu einer Verformung fiihren und/oder die Sicht auf
Verfahrens auszutauschen. Chirurgisc nlken die anatomischen Strukturen auf Rontgenbildern blockieren. Die
der Website von Acumed (acu meg esehen Bestandteile des systems w urden im MRT-Umfeld nicht auf

Sicherheit, Erhitzung oder Migration gepriift. Ahnliche Produkte

WARNHINWEISE FURIM p%\ ﬁ herenund Wurden in Bezug auf die sichere Verw endung bei der
effektiven Einsatz des Implantats gilt, dass & rg mitdem
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postoperativen klinischen Bew ertung unter Verw endung des MRT
Gerats' Uberprift und beschrieben.

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

WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUMENTE: Fiir
einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acumed-
Instrumente muss der Chirurg mit dem Instrument, der

Anw endungsmethode und der empfohlenen Operationsteohnik
vertraut sein. Wenn ein Instrument (ibermaR iger Belastung
hoher Geschw indigkeit, zu dichtem Knochenmaterial,
unsachgemal em Gebrauch oder Zw eckentfremdung a
wird, kann es zum Bruch oder zur Beschadigung d

sow ie zur Gew ebeschadigung kommen. Der Patle
vorzugsw eise schriftlich, auf die mit dleser Ar
verbundenen Risiken auf merksam gemach

nts

VORSICHT SMASSNAHMEN BH IMPLA EN: Ein
darf nie wiederverw endetw erden. Vorangegangene
kénnen zu Beschadigungen gefiihrt haben, die ein

Gerats herbeiflihren kdnnen. Instrumente miss em
Einsatz auf Verschleil} und Beschadlgungen@erpruft
werden. Schiitzen Sie die Implantate vor, Kra und Sch
Solche Belastungskonzentrationen k('j u einer @
fuhren. En mehrmaliges Biegen der ann das&
schw &chen und kénnte zur einer V en Frakt nd €inem
Versagen des Implantats fiihren. plantle

Komponenten dieses Systems

ehen au nd dirfen

Ei
rige Bel

nicht mit anderen Geraten aus einemanderen metallischen
Material implantiert w erden. A m llurgischen, mechanischen
und funktionellen Griinden em sich nicht,
Implantatkomponenten ver

Es kann sein, dass der N

IX er Hersteller zu vermischen.
r Implantatchirurgie die

t erflllt oder mit der Zeit
soperation erfordert, um das
fuprung alternativer

ei Implantaten nicht

VORS
INS

BEl CHIRURGISCHEN
ische Instrumente fir den
niemals w iederverw endet w erden.
en kénnten Mangel hervorgerufen haben, die
odukts flihren kdnnen. Die Instrumente sind

NTEN
e rauch (

des
or Krat Kerben zu schutzen, da derartige
Span nu%nzentrationen zumVersagen fihren kdénnen.

mVers

KATIONEN: Mogliche Nebenw irkungen sind Schmerzen,
hagen oder anomale Empfindungen und Nerven- oder
ebeschaden aufgrund des Vorhandenseins des Implantats

oder eines chirurgischen Traumas. Ein Bruch des Implantats
aufgrund UbermaRiger Aktivitat, ausgedehnter Belastung des
Gerates, unvollstdndiger Heilung oder w ahrend der Einsetzung
auf das Implantat ausgetbten Gbermafligen Drucks ist moglich.
Migration und/oder Lockerung des Implantats kdnnen eintreten.
Metallempfindlichkeit oder eine histologische oder allergische
Reaktion bzw . eine Fremdkoérperreaktion aufgrund der
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Implantation eines Fremdmaterials kénnen auftreten. Nerven-

oder Gew ebeschaden, Knochennekrose oder Knochenresorption,

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

REINIGUNGSANWEISUNGEN :

Reinigung des Implantats: Implantate sollten nicht

A
w iederverwendet w erden. Dieses Produkt wird steril geliefert un@g i
sollte nicht erneut gereinigt w erden. Acumed empfiehlt nlchlV

erneute Reinigung oder Resterilisation von steril verpa
Produkten. Unsteril gelieferte Implantate, die noch nich

verw endet w urden, jedoch kontaminiert sind, sollte| ‘D
aufbereitet w erden: %
Warnhinweise und Vor sichtsmaBnahmen

¢ Implantate sollten nicht resterilisiert w e
Kontakt mit kontaminierenden Substangz

wurde von einer anerkannten Einrichtung w ieder:
die entsprechende behdrdliche Geneh mlgu
besitzt. Das Reinigen eines SUD nach K
menschlichem Gew ebe oder Blut g||t raufber i
e Ein Implantat nicht verw enden, wen berflac
ssen en l%

beschadigt ist. Beschadigte Impla
werden.

e Alle Anw ender missen qualifi rtes Per m inem
Schulungs - und Kompetenznachw eis in tierter Form
sein.

seidenn, das Einw egprodukt (Single Use DeV|ce s )

o Die Anwender missen eine geeignete persoénliche
Schutzausriistung tragen.

Manuelle Aufbereitung o
Ausristung: Blrste mit

=.

[ rsten, neutrales
ittel oder neutrales Reinigungsmittel

enzymatisches Reinigun:
mit €lnesm pH-Wert vo .
Bereiteh Sie eing/L8stifig mit w m Leitungsw asser und
ini itte Befolger%%
piehlun e rstellers des

Is oder e ischen Reinigungs mittels und
dabei b@(s die richtige Expositionsdauer,
Wass t und Konzentration.

ntat vorsichtig mit den Handen. Keine

& ernden Reinigungs mittel auf Implantaten
rw enden.

das Implantat griindlich mit entionisiertem oder
asser. Verw enden Sie entionisiertes oder
i Wasser fir die letzte Spilung.
Xﬁ en Sie das Implantat mit einem sauberen, fusselfreien
umdie Oberflache nicht zu zerkratzen.
aschallrem:gung
Ausrustung 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 Losung mit w armem Leitungsw asser und
Reinigungs mittel vor. Befolgen Sie die
Anw endungsempfehlungen des Herstellers des
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Reinigungs mittels oder enzy matischen Reinigungs mittels und
beachten Sie dabei besonders die richtige Expositionsdauer,
Temperatur, Wasserqualitat und Konzentration.

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

3. Spllen Sie das Implantat griindlich mit entionisiertem oder
gereinigtem Wasser. Verw enden Sie entionisiertes oder
gereinigtes Wasser fir die letzte Spullung.

4. Trocknen Sie das Implantat mit einem sauberen, fusselfreiel
Tuch, umdie Oberflache nicht zu zerkratzen.

M echanische Aufbereitung

Ausriistung: Wasch-/Desinfektionsgerét, neutrales enz
214 -

Wert von < 8,5.

Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel r%

2
Vorwasche 2 ser W
Enzy mwésche 2 Wames tzmrungswas- IpH szyg%at‘
« Wames Leitun, einigungsl
Waschell 5 ser (40 °C) mitpl-ls’@
o
Wame nistertes
Spilen 2 ©d infgtes
\ 40°C) (
Trocknen 0 N wT &\ 7 kA

Reinigung der Instrumente: Die Instrumente und das Zubehdr
von Acumed miissen vor jeder Wiederverw endung gemafR den
nachstehenden Richtlinien gglindl reinigt w erden.

Warnhinweise und Vor si nahmen

o Wijéderverw endbare ente und Zubehdrteile missen
h Absc s chirurgischen Eingriffs
&( miniert wlerden. LassengSie kontaminierte Instrumente

der Reifi
Uberschiis§ @ S
7 adf der Oberflache zu verhindern.
lifiziertes Personal mit einem
etenznachw eis in dokumentierter Form
ollten die aktuellen Richtlinien und

ungs - und

ellen Reinigung.

Sie bei der manuellen Reinigung Reinigungs mittel
efinger Schaumbildung, umdie Instrumente in der

. Ih Schul
Qmen sov&% enhausvorschriften vorgestellt w erden.
; -’ erw enden Sie keine Metallbilrsten oder scheuernden Pads
) =
Kaltes Leitungs' .

infgungslésung sehen zu kdnnen. Die Reinigungs mittel
&Ussen leicht von den Instrumenten abzuspulen sein, um
Ucksténde zu vermeiden.

e Schmiermittel auf Mineral- oder Silikonbasis dirfen fir Acumed
Instrumente nicht verw endet w erden.

e Fir die Reinigung w iederverw endbarer Instrumente w erden pH
-neutrale enzy matische Ldsungen und Reinigungs mittel
empfohlen. Es ist sehr wichtig, alkalihaltige Reinigungs mittel
grindlich zu neutralisieren und von den Instrumenten
abzuspllen.
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e Chirurgische Instrumente miissen griindlich getrocknet w erden, exponierte Federn, Spulen oder flexible Teile: Spiilen Sie die
umdie Bildung von Rost zu verhindern, auch w enn sie aus Spalten mit reichlich Reinigungslésung, um Ablagerungen zu
hochw ertigem Edelstahl hergestellt sind. entfernen. Schrubben Sie dk& ache mit einer

e Alle Instrumente miissen vor der Sterilisation auf Sauberkeit Scheuerbirste, umalle 'ﬂ n Ablagerungen von den
der Oberflachen, Gelenke und Lumen, auf eine Oberflachen und aus u entfernen. Biegen Sie den
ordnungsgeméaRe Funktion sow ie Verschlei und ren Bereich u bben Sie die Oberflache mit einer
Beschadigungen untersucht w erden. ue urste. Dr ie das Teil w dhrend des Schrubbens,

e Eloxiertes Aluminiumdarf nicht mit bestimmten Reinigungs- erzustelQass alle 8 temsauber sind.
und Desinfektionsldsungen in Kontakt kommen. Vermeiden i trument Losung und splilen Sie
starke, alkalihaltige Reinigungs - und Desinfektions mittel oder | ng grindlich unter laufendem
I6sungen, die Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze entHalten. Leitun% ACht ' 3 e| besonders auf
AuRerdemkann sich die Eloxierschicht in Lésungen Kanji en und en Sie eine Spritze zum Spiilen
Werten von {ber 11 auflésen. erzuganglic iche.

Anwei sungen fiir die manuelle Re[r"gung/Des, e egen Sie dle ente vollstandig untergetaucht in einen

1. Bereiten Sie die enzy matische Losung und Iosung aschallrei it Reinigungslosung. Bew egen Sie alle
mit der vom Hersteller empfohlenen Verdu ew egl en efle, damlt alle Oberflachen mit dem
Termperatur vor. Wenn bestehende L6 e grob () E‘ZL’S& o JL‘.ﬁhi‘st'é‘;’iifh?{?&e&.ni‘fé‘ﬁ'?fr? it Utraschal
kontaminiert sind, missen frische Los zubereitet er o 9 L )

2. Legen Sie die Instrumente in eine enzy matische Lo@ & gSIe.dle .Itnstrtl.m?rjtetaus\;ivem Ultrs§chﬁllrgln iger und

ie sie mit entionisiertem Wasser, bis alle Spuren von
dass sie volistandig untergetaucht sind. Bew °9¢ oder Ablagerungen unter dem laufenden Strom entfernt

ind, jedoch mindestens drei (3) Minuten lang. Achten Sie
dabei besonders auf Kaniilierungen und verw enden Sie eine
Spritze zum Spulen schw er zuganglicher Bereiche.

bew eglichen Teile, damit alle Oberflachen mlt \
Reinigungs mittel in Kontakt kommen. Lass

Instrumente mindestens zw anzig (20) Mi

einw eichen. Schrubben Sie die Inst;u nte rS|ch

Biirste mit w eichen Nylonborsten, b| |chtbar 6. Untersuchen Sie die Instrumente bei normalem Licht auf
Ablagerungen entfernt sind. Ad\t abel beson auf sichtbare Schmutzrickstande.

schw ierig zu erreichende Ber c ssen Sie%anulierten 7. Bei sichtbaren Schmutzriickstanden die Ultraschallbehandlung
Instrumenten besondere mkel en und und die Spllschritte, wie oben beschrieben, wiederholen.
reinigen Sie sie mit einer geei ten Fla arste. Fur
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8. Entfernen Sie Uberschissige Feuchtigkeit mit einem sauberen,
absorbierenden, nicht fusselnden Tuch.

Anweisungen zur kombinierten manuellen/automatischen
Reinigung und Desinfektion
1. Bereiten Sie die enzy matische Lésung und Reinigungslésung

mit der vom Hersteller empfohlenen Verdiinnung und
Temperatur vor. Wenn bestehende Lésungen bereits grob

kontaminiert sind, miissen frische L6sungen zubereitet w erden.

2. Legen Sie die Instrumente in eine enzy matische Lésung, so
dass sie vollstandig untergetaucht sind. Bew egen Sie alle
bew eglichen Teile, damit alle Oberflachen mit dem
Reinigungs mittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die,
Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang ein

entfernt sind. Achten Sie dabei besonders

erreichende Bereiche. Lassen Sie kan(jierte
besondere Auf merksamkeit zukomme @ eini
einer geeigneten Flaschenblrste. Hinwe j

eines Ultraschallreinigers ist fiir eine griindliche R
Instrumente hilfreich. Die Verwendung einer Spr

3. Nehmen Sie die Instrumente aus der gpzy
und splilen Sie sie mindestens eine &ute lan

entionisiertem Wasser.

4. Legen Sie die Instrumente in 'n% eigneten %:ch -/
eiten Si @

eratezy&

Desinfektionsgeratekorb b

Standard-Wasch-/Desinfektio

. Die folgenden

Mindestparameter sind fir die gr[]ndliche Reinigung und

Des infektion entscheidend. K

e mit kaltem Leitungswasser

y’ Zwei (2) Minute )

A'Z wanzig (Zﬁm Enz,/migray mit heillem Letungswasser
é — \f
3 Eine Mln. Elnw.elch?&zy I6sung

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

(2) Minut

t ngswassﬁ

ng mit Reinigungsmittel und heilRem Lei-
°C/146-150 °F)

Funf zehn(1 ekunden Spulen mit heiBem Leitungswasser

n (10) Sekunden Spilen mit gereinigtem Wasser und optional mit
mittel (64-66 °C/146-150 °F)

8 %ben (7) Minuten Trocknen mit heiler Luft (116 °C/240 °F)

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

Anweisungen fiir die automatische Reinigung/Desinfektion

e Automatische Wasch-/Trocknungssysteme w erden nicht als
einzige Reinigungs methode flr chirurgische Instrumente
empfohlen.

e Ein automatisiertes System kann im Anschluss an die manuelle
Reinigung verw endet w erden.
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¢ Die Instrumente sollten vor der Sterilisation griindlich inspiziert
werden, umeine effektive Reinigung sicherzustellen.

STERILITAT:

Die Systemkomponenten sind steril oder nicht steril erhaltlich.

Steriles Produkt: Das sterile Produkt w urde einer Mindestdosis
von 25,0-kGy Gammastrahlung ausgesetzt. Acumed empfiehlt
nicht, ein steril verpacktes Produkt zu resterilisieren. Wenn elne
Verpackung beschadigt ist, muss dieser Vorfall Acumed

werden. Das Produkt darf nicht verw endet und muss a
zuriickgesendet w erden.

Nicht steriles Produkt: Es sei denn deutllch
gekennzeichnet und in einer ungedffneten
von Acumed geliefert, gelten alle Implant trumente
nicht steril und missen vom Kranken hau der Ver@ng
sterilisiert w erden. Fur nicht sterile Produkte Sind die

Sterilisationsparameter validiert wie folgt, in voll bel

Schalen mit ordnungsgemaRn platzierten Teilen

Sterilisierungsmethoden

¢ Bitte beachten Sie die schriftlichen A% ngen d@
Herstellers der Sterilis |erungsau&%1 fur das Eetr de

Sterilisationsgerat und die ve Ladekonfiguration.

«O

rpackun C)

N

Deutsch- DE/ PAGE 34

o Befolgen Sie die Empfehlungen im aktuellen AORN
"Recommended Practices f ilization in Perioperative
Practice Settings" und in A ST79: 2010 —

Comprehensive guide to t% erilization and sterility
es.

assurance in health ¢
rw endung vo ter|I|S|eru ng wird nicht empfohlen,

sie ver ird, sollte sie nur entsprechend den
o riften von@VAAMI S 9, durchgefiihrt w erden: 2010
ensive guide to ste

rilization and sterility

80-1814 ' 30 .813
Dier<e & “halen wurden ¢ mal ~en nachstehenden Parametern validiert:

Eingewickelt

132 °C (270 F)

4 Minuten

30 Minuten

Trocknungsdauer:

PKGI-68-G Effective 03-2019
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen,
trockenen Ort aufbew ahren und vor direkter

Sonneineinstrahlung schitzen. Vor dem Einsatz muss die

A
Gebrak@th beachten
&

Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin geprift w erden.

Verw enden Sie die dltesten Liefermengen zuerst.

A 4
V\@yienoxid sterilisiert
N

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen Gber Produkte, die in bestimmten Landern
verfugbar oder nicht verfigbar sind oder in verschiedenen

Q\h Strahlun@s?ert

Verw%( r ;

Landern unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen
verfiigbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von

@mu‘m mer
A

behdrdlichen Organisationen in verschiedenen LéndernO

@argencode

zum Verkauf oder zur Verw endung mit u nterschied%

zugelassen w erden. Es kann sein, dass die Pn

Autoiisierter Vertreter in der Europaischen
Gemeinschaft

nicht in allen Landern fir die Verw endung zugelasss
sind. Nichts, w as in diesen Dokumenten € @ Ist,
sollte gedeutet w erden als Werbung fir odeg Afipreisun

Hersteller

irgendeines Produkts oder der Verw endung eines
Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet w erd

Herstellungsdatum

in dem Land, in demsich der Leser befindet, ge:

Nicht ereut sterilisieren

oder behordlich verboten ist.

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

WETERE INFORMATIONEN: Weiteres rial kdn Q
Sie unter den in diesem Dokumeng a@ enen &
Kontaktinformationen anfordern. \

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.
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e EMnv ki EL/ PAGE 36

ZYZTHMA TOMOGETHZHE NAAKQN XEIPOX ACUMED® 0

*
A THN NPOZQMIKH ENHMEPQEH TOY MPOAIATPA®EZ YAI &fr EYMATQN: Ta eu@uTtel pata
XEIPOYPIOY MOY EKTEAEI THN ENEMBAZH KOTOgKEUAZOVTAl OTT O KA TITAVIO TTOU OIaTIBETAI GTO EUTT OPIO
00@5 TO ASTN@ Kpdua TiTaviou CUPQWV a e TO
NEPIFPA®H: To ocUoTnua ToroB€TNong TTAOKWY XEIPOG TNG 6. Q
Acumed, tTou arroteAeital amré TAAKEG 00TWYV, Bideg Kal
TTapeAKOUEVa €XEl O XeOI0OTET yIa TNV TTApPOo X KOBAAwWONG yia n

KOTAY P AT, CUVTAEEIS ) OOTEOTO EG. pyova €f OKEU OO ofo]le
V avoCei GAUBQ, T %
£X0 oynoeei yu% Barémra.

ENAEZHZX: To cUoTnua TOTTOBETNONG TTAOKWY XEIPOG
Acumed evdeikvuTal yia Tn dlaxeipion KaTayuaTwy,
OOTEOTOMILV TWV ATT W, JECAiWV, Kal €yYUG QaAd
METOK OPTTIKWV Kal GAAWV 00Twv, To PEYEBOG T

KOTAAANAO yIO TIG CUOKEUEG.
ANTENAHZHZ: O avtevdei€eig yia 1o 0[@1 givain

AavBdvouaa AoipgweEn, n onyaiyia, n oo TEOT 6pWON,
TToodTNTA ] TTOIOTNTA 0G TOU ] HOA KWV O piwy KAl

AHPO®OPI HZ EMOYTEYMATQN: O1 puaiohoyikég

givai { EI O TAOE16,IT EPIOPICOUV Ta PEYEDN TWV CUOKEU WV EUPUTEUPOTOG.
pérel va eTTIAEEEI TOV TUTTO KOl TO PEYEBOG TTOU

TOI KATA TO KAAUTE po Suv ATOV OTIG ATT AITOEIG TOU

Ia OTEVA TT POCAPUOYHR Kal 0 TaBE pry EQOp Oy UE

TooThpIEN. Mapd 10 yeyovog OTI 0 1aTPOG Eival O €V

1 evOIGUETOG PETAEU TNG ETAIPEIAG Kal TOu ag Bevoug, ol

aicO noi . e TN . . "
Ve yivouv QVTIKEG IATPIKEG TTANPOPO PIEG TTOU TTAPEXOVTAI GE AQUTO TO

o€ UAIKA. EdQv utr dpye !l utr oyia euaig Bnaiag, 6 h A . 500 DeVr
€€ETAOEIG TTPIV OTTO TNV EPQUTEUON. ACBEeVEi v gival YYPOPO BATTPETTEI VA HETAGE PTOUV GTOV AOTEVI).
TTP6OuOI 1] IKavoi va akoAou Bricouv Tig nyic CUETEYXE |

PPOVTIOAG AVTEVOEIKVUVTAI VIO TIG CUOKENERAUTEG. Ol £ NMAHPO®OPIEX XPHZHZ XEIPOYPI'IKQN OPIFANQN: Ta
QuTEG Bev TT POOPIGOV Tal YIa TT PO T aBnAwon £C Opyava TTou TTapéxovTal Je autd To cUC TNHA PTTOPEi va gival piag
OTa OTTioBIa OTOoIXEIA (AU XEVEG T UAIKOU TGgoU) TG XPong 1 ETTavaxpnoIKOTT OIRCIUA.

QU XEVIKNG, BWPOKIKAG I} 00 ¢W&O ag Mg o IKIG e O XpAOTNG TTPETTEl VA QVOTPEEE I TNV ETIKETA TOU OpY&vou
oTANG. Yyl va 1T poodIopicel EGv TO Gpyavo gival piag Xprnong n
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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 IO VO QVTEXEL gon*Adyw @o6pTiong Bdpoug,

T OPaKATW. @OPTIONG Qo pTioU 1 UTT EPROAIRE ao TNEIOTNTAG. Eival duvardv
e Ta dpyava piag XPHoNG TTPETTEI va aTT OppiTTToVTal JeTd aro VA OULBEi Bpadon A ¢npi d\’ KEURg dTav To EpPUTEUNT

Wia xpnron. 10N, N OTT 0l O XETICETAI IE

vwaon 1 ateAf emolAwon. H
OUOKEUNGKATE TN dIdpKeIa TG
v T18avotnTa XaAdpwong
ATl N T poco X 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
EUQUIEULBFOGC. Ta onfigia TPOCO X G CUPTTEPIAQ KB AVOUVY 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,
@ aitepa € TO EMQUTEU A TTAPOUCIAZoVTal augnuéva @opTia

EMQUTEUPATWV.

XH PQYPFIK’EZ TE)'(NI K'EZ: YTr’é(p)(OUV Sia0éo XEPOUpP Aoyw K pévng évwaong, Wn €vwong f atehoug eTTolAwaonNg,
TEXVIKE G TTOU TTEPIYPUPOUV TIG XPOEIG U TQ oua TN HaRog. A oup avopévng NG TIBavig BAAGBRNG o€ velpa 1 oA akda
ATToTeAEI €UBUVN TOU XEIPOUPYOU N €GO IKEIWBFITOU LE T g XEON EITE PE XEIPOUPYIKO TPaUPa €iTE YE TNV TTapousia

em£pBacn TPIV OTTS TN XPrON QUTWY TWV TTPOIOVTWY. Aéov, uTEUPOTOG. O A0BEVAC TT PETT €1 VO TT POEISOTT OIEMal OTI N W

gival euBUvn Tou xelpoupyouU va giv al O IKEIWPEY G OXETIK N TWv OBNY IV PETEY XEIPNTIKAC @ POVTIdaC UTTopei va

dnpoo 1euoElg Kal va BiaBouleleTal pe £UTTEIPOY OKAAETEI TNV 0OTOXIO TOU € UPUTEUHATOS A/Kal TG BEPaTT DG,

OXETIKA pe TNV eTEPRac N TPV amod T XpNRo pou PVIK?:Q Ta eHQUTED POTA PTTOPOUV vV TT POKAAETOUV TT apaudp@wan A/Kal

TEXVIKEG UTTOPOUV va BpeBouv otnv 'OTB‘QU Acu va eUTT0dicoUV TV TTPOBOAR TWV AVOTOUIKWY SOUWV GTIG

(acumed.net). \ PadIoypaAPIKES EIKOVEG. Ta EEAPTHUATA TOU CUC TAHATOG BEV EXOUV
\ OoKIyaoTei yia TNV ac @dAela, Tn B€ppavon f Tn JeTavAao TEuon O€

MPOEIAOMOIHE EIE EXETIKA ®YTE TA: Mamy  TePIBAAAov MRI. Tlapd poia 1 poidvTa £X0uv SOK IMaoTET Kal

0a0PaAr KOI OTT OTEAECHATIKE PR R, TOU € U s ' 0 TTEPIYPAPOVTAI OE O XEOT HE TO TT WG UTTOPOUV vVl

XEIPOU PYOG TT PETTEI VA Eival aTT OAUTO a&omal& ME TO
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XpnoigotroinBoulv pe ao@dAeia pe T xpAon cuokeung MRIa
METEYXEIPNTIKN KAIVIKA) a&loAdynon!.

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

MPOEIAOMOIHZ EZ XEHPOYPIrIKQN OPFANQN: INa v
ao@aAr] KAl aTT OTEAECHATIKI XPrioN OTT 0IOUBHTT OTE OPYAvOoU
Acumed, 0 XeIpoupyodg TTPETTEl VA Eival EE0IKEIWPEVOG PE TO

opyavo, T uEB0do £ PaPUOYT|G, KAl TN O UVIOTWHEVN XEIPOUPYIKN ouvr]Gl
TEXVIKA. MITopei va T pokUyel 6 pado n i} KATOO TPO @I TOU opyav
PO

KaBwg kal BAGRN 10T0U, 6Tav £éva 6pyavo uTToBAAAETal o€

UTT EPPOAIKA popTia, UTTEPBOAIKEG TaXUTNTEG, UYNAR OCTI
TTUKVOTNTA, aKaTAAANAN Xprion r Jn evOedelyuévn xpno'
0 l [

TUTT WV.

NMPO®YAAZEIZ ZXETIKA ME TA EM(D;@A:A Ta

EMQUTEUOTA DEV TTPETT EITTOTE VA ETTAVAL TTOIoUVT
Mponyou peveg TAOEIG EVOEXETAI VA € XOUV BNUIOU PYNC,
01 0TT 0igG €ival duvaTd va 0dNyACOUV O€ aTTOTUXIO T
MpooTareveTe Ta EPPUTEUPATA OTTO EKOOPEG KAl

TETOIOU €i00UG CUYKEVTPWOEIG TAO NG €ival 6uv g

o€ amotuyia. H eravahappfavouevn K&y AOKWV JTT
va €a0BeVIoEl TN GUOKEUN KAl PTT opslv yr]cu ag
Bpavo n kal arroTuxia Tou EPPUTED pq QUTEUG&[
OUGCTOTIKG auTOU TOU ouomuaTo TOOKEUOAO@EVA
TITAVIO K al dev Ba TTPETTEl VA sp(pi I hE a)\)\ KEUEG

KOATOOKEUOAO PEVEG ATTO GAAO METOAN

VO €QIOTATAI N TT POCOXN TOU aoBevoug, KATd T PoTi
OXETIKA e TOUG KIVOUVOUG TTOU OXeTICovVTal e Opy WV TWV

Agv guvioTaTtal n pign eapTNUATWY TOU € UPUTEUPATOG ATT O
OI0POPETIKOU G KATOOKEUAOTEG VI WEFOAAOUPYIKOUG, HUNXaVIKOUG
Kal AeIroupykou g Adyoug. th& O TN XEIPOU PYIKN
EUQUTEUPATWY PTTOPEI va Y xa TT 0IOUV TIG TT POOOOKIEG TOU
aoBevoulg A ptTopei va a§ oV¥al PE TO XPOVO, ATTAITWVTAG
avae TIKA X£Ip0Up Baon yia v avTikardoTacn Tou
Gn mv TO'IT 0inon eVOAAOGKTIK LoV ETTEPPRACEWY.
pnTleg 1PBYPY IKEG ETTBRBAGEIG e EUPUTEU HaTA BEV

EIPOY, &OPFANQ N: Ta xelpou pyIka

nong & £| TTOTE VA ETTAVOXPNCIUOTT OI0UVTal.
o0 Jeveg K VNOEIG EVOEXETAI VO £XOUV dNUIOU PyNOEl

, 01 OTT Oig opei va 0dnyroouy o€ amoTuXid JIog
0 ungG. ﬂpoq%e €T€ Ta Opy ava atTd apUXEG Kal XapdyuaTa,
Tpuu

WG ou IG TETOIWV KATOTT OVACEWY UTTOPEi va

QJYI\
opyav

0 nyncé TTOTU X G,
.

MHTEX ENEPT EIEX : MiBavég Suo Peveig ETT T TWOEIG
TTOVOG, N duocopia ) ducaiocbnaieg kal BAGRN o€ velupa n
AOKQ@ popIa AGyw TNG TTAPOUC i0G TOU EPQUTEU HATOG  ABYy W
XEIPOU PYIKOU TpaU Yatog. Opalaon Tou ePQUTEU UOTOG UTT OPEi
va oupBei Adyw utrepBOAIKAG dpac TNPIGTNTAG, TTAPATETAMEVNG
POPTIONG TTOU AOKEITAI OTN OUCKEUN, ateAoU g £TTOUAWONG 1
doknong UtTepPOAIKA G dUVANG GTO £ UPUTEUPA KATA T S1GPKEIa
NG €100y WyAG. Miropei va utTdpéel yetavaoTeuon f/kai
XOAdpwaon Tou eppuTeUpaTog. Mmopei va epgavioTei euaiodnaia
o€ PETOAAQ 1 I0TOAOYIKA 1) GAAEPYIKN, i QVETTIBUUNTN avTidpaan
TTOU TT POKUTT TEI ATT O TNV €PPUTEUON EEVou UAIKOU. MiTopei 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 TIKOLAK Gueﬁqu TIS OUOTAOEIS
T PETT €1 VA eTTavaypnoipoTToiouvTal. H Acumed dev guvio 1d Tov Xpnong 1o JAGKEU QDT 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 TTOI0TNTA TOU VEPOU KAl TN

WG UN atroaTelpwyuéva Kal dgv £XOUV XpnolyoTToindei, a 0 ou n
AepwBei, TTpETT el va uTTORANBOUV o€ emegepyania wg 2. [FAuvere TTpooe 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 GuTE U OTA
EMQUTEUMATWY €AV TO EUPUTEU A EKTE BEi SAUVON (ThaX- ZeTTAUVETE KOAG TO € UQUTEUNA E OTTIOVIOUEVO ] KOBAPIO HEVO
{

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

e aver e&epyaoia amm 6 adelodoTEVES EYKOTAo 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 ETTIGAVEID.
i

€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

-} acumed’



XProng TOU KATAOKEUAOTH Tou £vVCU YaTIKOU KOBAPIOTIKOU ) Tou  ATTaITAO€1IG KaBapiopoU epyalAgiwv: Ta epyoAcia Kal 0 ouvodog
QTT OPPUTT aVTIKOU BivovTag IB10iTEPN TTPOCOXH GTO CWOTO XpOvo €EOTTAIopdGg TG Acumed TTpETT£1 va kaBapifovTal TTpIv atT 6 KABe

£€KBeong, TN Beppokpacia, TNV TTOIGTATA TOU VEPOU KAl TN XPron, akoAouBwv Tag TIg Tr@ nyieg.
OUYKEVTPWON.
2. KaBapioTe T € uQUTEUPOTA PE UTTEPHXOUG YIa TOUAGYIOTOV 15 Mposidomorriosickai I1 afe:g
Aerrta. . AGpaVOT TWV aXPNO IMOTT OIACIH WY EPYOAE WY 1] 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, ﬂ o TV]C XEI ng emépBaong. Mnv
TEAKA €KTTAUON. APHVETE C uapéva OTEYV(.UOOUV T PIV TOV
4. XTeyvWOTE TO EPPUTEU A E £va KABapd HOAOKO TTavi Xw |g KaBapIq, errsispy TepicoEIa aipoTOg A
XvoUdI yia va oTT OQUYETE TIG YPATO OUVIEG TTAVW oTr]v il UTI'O)\EI v Trpane UTTICETOI, WO TE VA aTT OTPETT ETAI TO
Mnyavikn 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
@0 OU VOOOKOE iou.
- - - 4 * IMOTT OIEiTE PETAAAIKEG BOUPTOEG | TPOUYYApIa
MpdmAuon 2 Kpuo vepo Af"ﬁe' po U KaTd TN 3105 IKaoia KaBapIoHO U e TO XE PI.
o o }spo \ G IUOTT0INC TE KABAPIC TIKG HE ETTIPAVEIODPAOTIKEG OUT iEG
Bv quukn mAdon 2 Zeot6vepo Bplong 4 6pH<85 \ aunAoU a@PITHOU yIa Tov KaBapIoPd WE TO XEpPI yia va BAETTETE
Ta €py oAgia péoa 1o SIGAU Pa K aBapio pou. O1 TTapayovTeg
S 5 ZeoT6V £p6 BPUO ATTOpRU 4 KoBapiopou 1Tpé1:|' glva EerrAéyovmu e ’SUKOM(] amr 6 Ta e pyaheia
n (>40 pep < YIQ VO OTTOTPATT €i N SNUIOUPYia KATAAOITT wv.
- \y o OpukTéAaio 1 AmavTiKG GIA IKOvNG Oev Ba T péTTel va
. ' Hevo ) XPNOIKOTT 0loUVTal TTavw oTa epyaheia Tng Acumed.
=émAupa 2 a ovePd &v 10YUEl
xm 0, £\ & e EvCupartikoi kai kaBapia 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 A AAKOAIKG péoa K aBapio pou Kal
aTT OAUMAVTIKG 1) SIOAUUATA TTOU TTEPIEXOUV 10O ik
opIo péva aAaTa HeTGAAwv. EmTiong, o€ diaAy, ¢¢ pH
peyalUTepeg amd 11, n oToIBdda avodiwo €701 VA 0
OIOAUBEI.

01 aAKOAIKOI TTapdyovTeG KaBapio poU Kal va EETTAEVoVTal aTTO aTT OPOKPUVOOUV. AWOo 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 epyaheio kal kaBapioTe | KT TGAANAN WAKTPO YIa PTT OUKGAL.
QT OTPATT £f 0 O XNUOTIOPOS OKOUPIAS, OKO N KAl EGV Ma 1a aKTsealpsya ehafgp! eipeg Ny elkapTTTa s&agm parta:
TTapaoKeudgovTal atr 6 UYPNAARG TToId TNTAG avogeidwTo XAAuBa. I'egdic £ TIS KO')\OTHTF ovo SiaAu pa FGGGPIGHOU ylava

o OAa 1a epy oAgia T PETTEI VA EAEYXOVTAI WG TTPOG TV IGPTE OTTOICRUINGS UWO)‘?‘IWGTQ' TpILPTE v ETIPAVEIX He
KoBapI6TNTA TWV ETTIPAVEIWV, TWV APOPWOEWV KAl TWV QUAWY, |ao A eiuppTg N \Qn Opl v ;T\,((;,%\\,/ a@fﬁi&%ﬁﬁi 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

PEYTE 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 KAl XPNO INOTT OINCETE JIa
UPIYYORY)0 VOEETT AUVETE OTT OIECDNTT OTE OUOTT POCITEG
T EPIOXE

p . . @ 4. Tomro Te Ta epyaleia, TTARPwWS Bubiopéva o€ 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 & £Va E PN V1A VA ETTITPATT € GTO QT OPPUTT AVTIKG VAt £PBE
TTapAyovTES OTNY apaiwen Xp r]or]g’cheloTr] Oe pu Trou @ T O HE OAEC TIC ETTIQAVEIEC. YTTORGAAETE OTNV €TTidpacn
OUVICTWVTAI ATTO TOV KATOAOKEUQOTH. D0 TT PETL . WV UTTEPAXWVY TA £py OAEIT Y 10 TOUAGXIOTOV S¢Ka (10) AETTTE.
eToIgadovTal péoKa SloAUpaTa 6Tav TA UTT vTa dlaAUpaTa

£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& ia 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 AVTIKO v & O€ ETTOQN MEBAEG TIG XPNOIHOTI OINCETE HIG GUPIYYX VIO VO EETTAUVETE OTT OlEGBITT OTE

eMIpaveieg. Eupartioete yia T ov akocn%) AeTTTAL BUGTT POGITEC TTEPIOXES
XpNo IuoTTOINC TE MIa VAIA KN BoUp @/ TPiYeTE '
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6. EmiBewpno1e Ta €py aAgia UTTO KAVOVIKO QWTICHO yia va
OI0TTIOTWOEI N aPAIPESN TWV OPATWV UTTOAEIMUATWY.

7. Av UTGpYOUV 0PATA UTTOAEIUPATO, ETTAVOAGBETE TA TTOPATT AVW
BriuaTa KaTe pyaciag UTTeprixwv Kai EETTAUUATOG.

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
TTapdyovTeG OTNV apaiwan Xprong Kai oTn Be ppOKpama
OUVIOTWVTAI aTTO TOV KOTOOKEUOOTH. Oa 1T péTTel va

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

2. TotroBetoTE TO €pyOAEia TTARPwWG BubBiouéva 0

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

emipaveieg. EpBubioTe yia TOuA ayioToy, AETTTA.
Xpno IHOTTOINO TE MIa VAIAOV JOAOKA [30 o VaTRIYETE
arraAd Ta epyaAeia € wg 6Tou OAa Ta opaTA UTT o)\up@:x
TEPIOXEG. AWOTE 1BIAITEPN TTPOCOXI O€ TU xov
epyoAeia Kal kaBapioeTte pe pia KaTa)\)\n)\r]
nxwv a zg

Bonbnoer arov TAnpn KaBapiouo Twy yaAel v. H xpn
aupiyya n uiag 6éaung vepou Ba Be/\ 70 EETTA
EQATITOUEVW V ETTIQAVEIWV.

3. AgaipéoTe Ta epyaleia o

aTTOPOKPUVOOoUV. AWo TE I01QITE PN TTPOCO XA OTIG
MTTOUKGAL 2HMEIQSH: H xprion ouokeun
OUCTTPOCITWY TTEPIOXW V, Kcrewg K Twv ars va
Cupu(o Esrr)\uveTe
ME atTIovIoUEVOo veEPO Yia TOUAGXIoTOV éva 10.

4. TorroBeTAG TE Ta £pyaAleia péoa oe KATAAANAO KOAGD1 CUOKEURG

TTAUoNG/arroAUpavong Kai PO A0 TE OTNV KAVOVIKN)
Sladikaoia Tou KUKAOU TTAY Upavong. O ak6AouBeg
€NAXIOTEG TTOPAPETPOI sn&\ QiTNTEG Y1 TO OXOAAOTIKO

} E Auo (2)

-66°C

50°F)

Aupa e arroppuUTTVTIKO e eoTd vePO Bpuong (64

6 évTe (15) SeurepOAerTTa E&mAupa pe (eoToVveEPO Bpiang

@ﬁ(a (10) deuTtepdAeTITa ETAUNA PE KOBOPIo YEvo VEPD PE
TTPOQIPETIKO ATTaVTKO (64-66°C/146-150°F)

Emita (7) Aem1d EApavon pe {eaTo aépa (116°C/240°F)

SHMEIQ3H: AkoAouBroTe erakpiBwe Tig 0dnyies TOU KATAQOKEUAaTH NG
ouoKeung mAuong/amAduavons

Odnyieg autoparomoinuévou Kkabapiouou/amoAvuuavong

e Ta auTopOTOTTOINUEVO CUC TAUATA TTAUONG/ENpavang dev
OUVIOTWVTAl WG N pévn péBodog Kabapiopou yia XEIPOUPYIK &
epyaAcia.
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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.

ZTEIPOTHTA:

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

ATrooTelpwpEVO TIPOIOV: To OTTOOTEIPWHPEVO TT POIOV

pia eAdyio T 860 n akTivoBoAiag yaupa 25,0-kGy. H sv

OUVIOTA TNV ETTAVATT OOTEIPWON TT POIOVTWV CE ATTO £vn
ouokeuaaia. EQv n atrooTeipwpévn CUCKEUOO OFEYE| oTEl

ZnuId, To GUUBAv TTPETTEI va avapepBei o TV . To 1T poig

Oev TTPETTEI va XPNO INOTT 0INBEi Kal TTpETTE IOppaQei 0TnV®
Acumed.

Mn amooTeipwpévo TTPOoiov: EKT0¢ kal edv utTdp
ETTICAPAVON WG ATTOOTEIPWHEVN KAEIOTI) CUOKEU QB

amooTeipwoe gTld Kai dige QIO‘H oTEIPOTNTAG O€
KOTaoTd ovﬁéon:E;

M éBodor amooresipwang

AGBETE UTTOYN TIG YPATT TEG OBNYIiE GTOU KATATKEUAT TA TOU
€EOTTAIGHOU 0AG 1A TOV EIBIK TEIPWTN KAl TIG 00NYieg yia

T SIaPOPPWO N Yo pTiou.

OU UTTAPXOUV OTO TPEXOV £YYPOPO
TNV aTTO0TEIpWON O€

¢ mpakTIKAG TNg AORN kai 010

T79: 20, €vrig 0dnyog yia

ipwong 8¢ ouvioTdral, aAAG eqv
ekTEAEITAl yOGVO GU PP WVA PE TIG
MIST79: 2010 — Extevriig 0dnyd¢ yia
Kal 8100 @AAIon OTEIPOTNTAG O€

ipwon
C)@awmdot&ovﬁéag uyeiag.

&>

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

QTTOCTEIPWANG TTOU ava@EéPoVTalTr w, o€ TTARPWG
POPTWPEVOUG BIOKOUG UE (’)A(Qg& TaMﬁAf% 0BT éva.

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

Xpdv og EApavong: 30 Aerrtd
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OAHINEX ®YAA=HEZ: duAdooete ae dpoaepd Kal Enpod
XWPO Kal dIaTnPEiTeE JOKPIA aTTO TO GPEC O NAIAKO P WG. LN
Mpiv a1r6 T Xprion, £1T1IBE WPNO TE TN CUCKEUAOia TOU :]-j_] 2u pﬁo@wOénykg xenong
T POIGVTOG yia TUXOV evOeitelg TTapaBiaong A OAuvong amo = ‘\‘

AN |messony
N

VEPO. XPNOIUOTTOIEITE TIG TTOAAIO TEPEG TTAPTIOE G TT PWITAL.
I@tlpwpévo Je xprion o&idiou Tou
\ viou

A, o

E®APMOIH: Ta péoa autd TepPIEXOUV TTANPOPOPIES
OXETIKA PE TA TTPOIOVTA TTOU WTTOPEI va gival i va pnv givail

9
OI00£0IMa O€ PIa CUYKEKPIUEVN XWPa A UTTOpEi va gival
Ol00éo1ua pe S10QOPETIKEG € UTT OPIKEG OVOUATIEG OE

N\
A x A N
noc:mﬁ e xprion aknvoBoNag

OI0POPETIKEG XWPEG. Ta TT poidvTa PTTOopoUv va eyKpivovTal

K\ ¥/4 ]
Xp G MV Npepopnvia
N va adelodoTouvTal atr 6 KuBePVNTIKOUG PUB IO TIKOU G o 4
EF 7 BUOC KATOAGYOU

opyaviopoug yia TTWANon i xpron He dIa@OPETIKEG
@ 5‘-1(»& KOG TTopTidag

€VOEIEEIG I TTEPIOPIOPO UG O€ DIAPOPETIKEG XWPEG. T,
0 E¢ouoiodompuévog avnrpdowTrog omv
nyia . A
@ EupwTrdik) KoivomTa

T POIGVTA UTTOPEI VO PNV EyKpivovTal Y I XPron O
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 HE €VA GUYKEKPIUEVO TPOTT O TTOU ETTITPETT * @'ﬂ KaTaoKEUOO T
oUp@wva Pe Toug VO OUG KOl TOUG KAVOVIOUOUG TNG X
aTnv oTToia BPICKETAI 0 AvayvVwWao TNG. @ @ Huepopnvia Kataokeung

T

MEPIZE OTEPES MAHPO®OPIE: lMa va cn;@ My emavarrooreipdvere
TTEPIOTOTEPEG TTANPOPOPIES, TTAPAKOAOUNE OEITEFA OTOLXE

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

Mnv eTTavaxpnolJoTIoI €l TE

AvwTepo 6plIo Beppokpaciag

Mpoooxn: MNa v emayyeAPamik xprnon pévo
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SISTEMA DE PLACAS DE MANO ACUMED®

DESCRIPCION: Las placas para hueso, los tornillos y los
accesorios del sistema de placas de mano Acumed estan
disefiados para proporcionar fijacién en fracturas, fusiones y
osteotomias.

oY

arpianos

INDICACIONES: El sistema de placas de mano Acu
pensado para tratar fracturas, fusiones y osteotomijé
falanges distal, media y proximal, asi como de IQ
y otros huesos del tamafio apropiado e estos i

‘@" e
CONTRAINDICACIONES: Las contraindes del sis
son infeccién activa o latente, sepsis, osteopefosis, ina
cantidad o calidad 6sea o de los tejidos blandos, y se ad a
los materiales. Si se sospecha de sensibilidad a los eriales,
se deben realizar pruebas al paciente antes de_Ia\implantacion.
Estos dispositivos estan contraindicados en es no

dispuestos o incapaces de seguir las |n$lo s del

tratamiento postoperatorio. Estos dispo: no esta e dos

para su colocacion o fijacion con tol los elemen
posteriores (pediculos) de la col vical, tor ica o lumbar.

ESPECIFIC hES D
STRU Qui RU
fabrlc distinta

SO

ESPECIFICACIONES TERIALES DE LOS
stan fabricados en Titanio

IMP NTES: Los |mp|

er Imente Puro alanorma ASTM F67 o
a tltanlo e alanorma ASTM F136.
0
ERIAL ES DEL

: Los instrumentos estan
es de acero inoxidable, titanio,
ue se ha evaluado la

ollmeros
ti bilid ad

aIu

isiologi tan el tamano de los dispositivos de implante. El
C|ru1an seleccionar el tipo y tamafio que mejor se adapten
la idades del paciente para lograr la mejor adaptacion,
a C un asentamiento firme y un apoyo adecuado. Aunque
ico sea el intermediario especializado entre la empresa 'y
aciente, al paciente se le debera trans mitir la importante

RMgIO%E USO DE LOS IMPLANTES: Las medidas

\nformamon médica contenida en este documento.

INFORMACION DE USO DEL INSTRUM ENTAL QUIRURGICO:
Los instrumentos que acompanan a este sistema pueden ser de
un solo uso o reutilizables.

e Elusuario 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
simbolo “no reutilizar” que se describe en la seccion Leyenda
de simbolos, mas adelante en este documento.

e Los instrumentos de un solo uso se deberan desechar
después de un solo uso.

e Los instrumentos reutilizables tienen una vida limitada. Tanto
antes como después de su uso, los instrumentos reutilizables
se deben inspeccionar para comprobar el afilado, el
desgaste, los posibles dafios, la limpieza correcta, la
presencia de corrosion, asicomo la integridad de los

mecanis mos de conexion. Se debe prestar especial atw

a los controladores, las brocas y los isntrumentos
para cortar o para insertar implantes.

?’4’&& &

en

C O
publicaciones pertinentes y consultar a compaferos
experiencia en el procedimiento antes del uso. S
consultar las técnicas quirurgicas en el sitio w eb
(acumed.net)

ADVERTENCIAS SOBRE EL IMPL%&@ un u@ y

seguro de este implante, el cirujan: star tot
familiarizado con el mismo, los de aplicacign, los

instrumentos y la técnica qui i recome a ara el
dispositivo. El dispositivo no esta disefiado oportar el

esfuerzo de un peso excesivo, soporte de cargas o una actividad
excesiva. B dispositivo podria ro se o sufrir dafios si el
implante se ve sometido a un; ayor asociada a un retraso
de la consolidacién, pseud x 0 una consolidacion
mcon‘pleta La introducci a del dispositivo durante la

I riesgo de aflojamiento o

jon. I paciente, preferiblemente por
&2 as limitaci x los posibles efectos
os de . Entr vertencias que se
n quen alp e’se dehe pOSIbI|Idad de que falle el

amlent a una pérdida de fijacion o
exceso de actividad oa lacarga y
r siel implante esta expuesto a

un retraso de consolidacion, una
nsolidacion incompleta, y sise han
rviosos o a tejidos blandos debido a
quirurgicos o a la presencia del implante. Debe
advertlr%) ciente que, en caso de no obedecer las
instrueti del tratamiento postoperatorio, pueden producirse
f s@l implante y/o en el tratamiento. Los implantes pueden
distorsiones y/o bloquear la visualizacion de las
cturas anatémicas en las imagenes radiograficas. No se ha

\ aluado la seguridad, el calentamiento o la migracion de los

componentes del sistema de en el entorno de la RMN. Se han
estudiado y descrito productos similares en términos de su
seguridad en la evaluacién clinica posoperatoria utilizando
equipos de RMN!1.

"Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
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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 aplicacién y la técnica quirdrgica recomendada. El
instrumento puede romperse o dafarse o bien se pueden lesionar
los tejidos cuando se somete este a cargas o velocidades
excesivas, huesos densos, un uso incorrecto o un uso para el que
no esta indicado. Se debera advertir al paciente, preferiblemente
por escrito, de los riesgos asociados a estos tipos de
instrumentos.

PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE: Jamas debera
reutilizarse un implante. Los esfuerzos previos podrian %
creado imperfecciones, las cuales podrian derivar gh tn fallé del

dispositivo. Proteja los implantes contra arafazo
dado que tales concentraciones de tensién p -@ N

fallos. Si se doblan las placas varias vecesgel d 5
puede debilitar, con lo que el implante se @
de funcionar prematuramente. Los compohgntes impla

este sistema estan fabricados en titanio y no deberia
implantarse con otros productos de un material met@li
No es aconsejable mezclar componentes de im
distintos fabricantes por motivos metalurgicos,
funcionales. Es posible que las ventajas de
quirdrgica de un implante no satisfagan Naépectativ e
paciente, como también es posible q N e deteriﬁe n el
tiempo, lo cual haria necesaria i irurgicd de
revision para cambiar el implant

alternativos. No es raro que
revision con implantes.

PRECAUCIONES DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO: Los
instrumentos quirdrgicos de un_solo%so no se deberan reutilizar
nunca. Las tensiones anterior haber generado
que el dispositivo falle. Proteja
uescas, ya que estas

imperfecciones, que puede

los instrumentos de rasguf

con@ones de es@ en hacer que el producto falle.
%T SADVE@

ncuéntran doldg, ingdmodida

Entre o o$ibles efectos adversos se
dee Sensaciones andémalas y dafios
ngtviosos o altejides blando @; presencia del implante o
Uirdargicos ede producirse una rotura del
i %esiva, se carga en exceso el

ion es incompleta o se ejerce demasiada

aumatis

nsibilid amto gica, alérgica o adversa por la presencia de

uerpos fios producida por el implante en el cuerpo de un
material fio. Se pueden producir lesiones en los nervios o en
el teji do, necrosis 6sea o resorcion 6sea, necrosis tisular o

CN cion inadecuada como resultado de la presencia de un
eren\\;@ e ode un traumatismo quirdrgico.

STRUCCIONES DE LIMPIEZA

Requisitos de limpieza del implante: Los implantes no deben
reutilizarse. Acumed no recomienda volver a limpiar ni esterilizar
el producto empaquetado de forma estéril. Los implantes
suministrados como no esterilizados que no se hayan utilizado,
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pero si estén sucios, deben procesarse conforme a los 3. Enjuague el implante a fondo con agua desionizada o
parametros siguientes: purificada. Utilice agua designiz o purificada para el
Advertencias y precauciones enjuagado final. . %
e Lareesterilizacion de los implantes no debera realizarse siel 4. Seque el implante con u X impio, suave y sin pelusa a fin
implante entra en contacto con algtn tipo de contaminacion de no arafar la superf%
idos

(por ejemplo, contacto con tejidos biolégicos, como pueden ser Proée iento con

fluidos corporales o sangre), a menos que el dispositivo de uso uipowlifipiador co, limpiador enzimético neutro o
unico (Single Use Device, SUD) haya sido reprocesado por un ,“gefergente ne tro% pH < 8@3 la limpieza por
centro autorizado que disponga de la autorizacion oficial ltrasonidos e eausar ma s a los implantes que ya
apropiada para dicho efecto. La limpieza de un dispositivo de senten

uso Unico (SUD) tras entrar este en contacto con sangreV 1. Prep
deterg

tejidos humanos constituye un reprocesamiento.
¢ No utilice un implante sila superficie ha sufrido di;" 0 Q e o limpiador enzimatico y preste una

_ I . fabricante del d
implantes dafiados se tendran que desechar. & atencion ﬂ ampo de exposicion, la temperatura, |a
I

e Todos los usuarios deberan ser personal c ica n Q idad del a y la concentracion correctos.
pruebas documentales de formaciony co a. Los ! Limpie IMplantes con ultrasonidos durante un minimo de 15

e o limpiadlor. Siga las recomendaciones de uso del

IE] supexu
solucio % a corriente templada y
%r

usuarios deberan llevar equipos de pr > rsonal (E minu
Procesamiento manual * 3. E afondo el implante con agua desionizada o
Equipo: cepillo de cerdas suaves, limpiador enzimétic o da. Utilice agua desionizada o purificada para el
detergente neutro con un pH < 8,5. agado final.

1. Prepare una solucion con agua corriente tem \ eque el implante con un pafio limpio, suave y sin pelusa a fin
iQhles de uso

detergente o limpiador. Siga las recomend de no arafar la superficie.

fabricante del detergente o limpiador gnzi oy p%@ Procesamiento mecdnico
a

gran atencion al tiempo de exposiciby; temperatK Equipo: lavador/desinfectadora, limpiador enziméatico neutro o

calidad del agua y la concentracio ectos.
_9 y > B detergente neutro con un pH < 8,5.
2. Lave con cuidado y a mano |m . No utilige lana de
acero ni limpiadores abrasivos\cordos i

md{@
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e Todos los usuarios deberan ser personal cualificado y contar
con pruebas documentales de foRgacion y competencia. La
formacion debera inc luir las rices, normas y politicas del

Prelav ado 2 Agua corrientefria N/A hospital aplicables y en

pH < 8,5 del o No utilice cepillos de rr% i Sstropajos durante el proceso de

Lav ado enzimati- Agua corriente tem- T
2 limpiador en-
co plada .

a con tensoactivos que generen poca

li
Zimatico neutro )) |
y p impjeza manua fina que pueda ver los
Agua corriente tem- | Detergente co instrumentosken |a Solucion pieza. Los agenets de

Lavadoll 5 plada (40 °C) pH<85 impieza se on que P @ juagar facilmente de los
A N instrun@ para qu Xeden restos.
Agua desionizada o \, e Co trumentx d no se deberan emplear ni
Enjuagado 2 purificada templada eiteés mineralesg™ i [Gbricantes de silicona.
(>40°C) Q\ @ Iimpiar%@ntos reutilizables es aconsejable emplear
Secado 0 90°C %/A entes enzifmaticos de pH neutro y de limpieza. Es muy

importa&rjeutralizar y enjuagar a fondo los agentes de
es de cad limpi linos de los instrumentos.

Requisitos de limpieza de los instrume

reutilizacion habra que limpiar a fondo los mentos N e H ecar a conciencia los instrumentos quirdrgicos para
accesorios Acumed, siguiendo las directrices que figu x se forme 6xido, aun cuando estén fabricados con acero
continuacion. indxidable de alto grado.

Advertencias & precauciones %bré que inspeccionar todos los instrumentos para

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

o Ladescontaminacion del instrumental o a@ios @ comprobar que las superficies, juntas y luces estén limpias,
finalizacion de la intervencion quird No deje € antes de la esterilizacion.
sequen los instrumentos contami es de limgiahlos o ¢ Elaluminio anodizado no debe entrar en contacto con ciertas
eli

reprocesarlos. B exceso de estos de arse soluciones de limpieza o desinfeccion. Evite el uso de
para evitar su secado sobre | icie. limpiadores y desinfectantes alcalinos fuertes, o las soluciones
& que contengan yodo, cloro o ciertas sales metalicas. Ademds,
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en las soluciones cuyo valor de 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 una gran contaminacion.

. Coloque los instrumentos en soluciéon enzimatica hasta que
queden sumergidos por completo. Accione todas las partes
moviles para que el detergente entre en contacto con todas la:
superficies. Sumérjalos durante un minimo de veinte (20
minutos. Utilice un cepillo de cerdas suaves de nailo

(o2}

frotar con cuidado los instrumentos hasta haber elimigado
todos los restos visibles. Preste especial atencig
dificiles de alcanzar. Preste especial atencio, S
instrumentos canulados y limpielos con un para cg
frascos. Cuando los instrumentos teng 1 ) bobinas%
elementos flexibles que queden expue

hendiduras por completo de solucion li
abundantes para expulsar cualquier particula de s
Frote la superficie con un cepillo para quitar cua

r resto ’
visible de la superficie y las hendiduras. Curv ea flexible\
frote la superficie con un cepillo. Gire la pie ientras Ia@

onas

cepilla para asegurarse de que se hayan |i do todas,|
.

Xondo con &3
ﬁs min utosg:este
iones, y si va@ na jeringa

hendiduras. 2.

. Retire los instrumentos y enjuagu
corriente durante un minimo
especial atencion a las ¢
para purgar todas las zonas

la
iles de a

. Coloque los instrumentos, sumergidos por completo, en una

unidad ultrasoénica con solucjon de limpieza. Acciones todas
las partes moviles para que tergente entre en contacto
con todas las superficies a los instrumentos a una

te un minimo de diez (10)

limpieza por ultrasoni r
mipfutos.
ife instru @enjuéguelos con agua desionizada
urahte u

n minifgo de tres (3) tos o hasta que no queden
angre‘o suciedad el’chorro de enjuagado.

@ 5 las canulaciones, y s irvase de

as zonas dificiles de alcanzar.

. ( ® |os ins s con luz normal para ver sise ha
elim isible.

7.78i awin queda
ason idosﬁ&

d visible, repita la limpieza por
pasos de enjuagado anteriores.
Elinine@eso de humedad de los instrumentos con un
pafio iO¥absorbente y sin pelusa.

Instr@%s de limpieza y desinfeccion manual y
alto

Zada combinadas
are agentes enzimaticos y de limpieza a la dilucion y
mperatura de uso que recomiende el fabricante. Habra que
preparar soluciones frescas cuando las soluciones presenten
una gran contaminacion.

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

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

minuto.
A e V

4. Coloque los instrumentos en un lavador o cesta desi
adecuados y sométalos a un ciclo estandar en el lav
desinfectadora. Es muy importante utilizar los siglientés
parametros minimos para que la limpiezay | egcion
sean rigurosas.

3 Remojo @Juanteu 1) minuto
\g
@ 4 Enj ad%c agua cogg ria durante quince (15) segundos
( L 2
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D <cripcién

Prelavado de dos (2{mi‘ oS

v
Aplicacion de aem\ﬂ dtico duranteveinte (20) segundos con

agua corrienteﬁ
4

agua corriente fria

A N

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

5
pcaliente (64-682C/
NS I N
\E Enjuag‘o@agua corriente caliente durante quince (15)segundos

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

do con de

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

V@3

gsiga explictamente las instrucciones del fabricante del lavador o la
esinfectadora

Instrucciones 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.

PKGI-68-G Effective 03-2019
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e Habra que inspeccionar a fondo los instrumentos antes de la
esterilizacion para comprobar que la limpieza haya sido eficaz.

ESTERILIDAD:

Los componentes del sistema se suministraran esterilizados o sin
esterilizar.

Producto esterilizado: el producto esterilizado se ha expuest
una dosis minima de 25,0 kGy de radiacibngamma. Acumed no
recomienda la reesterilizaciéon de productos con envase estetil. Si
el envase estéril aparece dafiado, es necesario notificag
incidente a Acumed. El producto no debe usarse 'y €
devolverse a Acumed.

todos los implantes e instrumentos estan sin esteriliz
tanto habra que esterilizarlos en el hospital antes d
Los dispositivos sin esterilizar se han validado ¢
de esterilizacion que figuran a continuacion, e
totalmente cargadas con todas las piezas ¢

correcto. . \
M étodos de esterilizacién ¢ 6
ﬁ eii

N\

de los
es acerca

e  Consulte las instruccion apel del fa
equipos que utilice para o rmasi
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del esterilizador especffico y la configuracion de carga.
e Sigael articulo “Practicas de e
A

ﬂilizacién recomendadas en
la configuracion de préc&ic%h' eratoria”, publicado por la
AORN (Asociacion de %/ ras de quiréfano) y en la
norma estadouniden%Q AMI ST79: 2010 —
rehensive g eam sterilization and sterility
uggnce in h t@e facilities.

No 'Se recomienda la esterili
a solo se el;e a realizar
VAAM?

instantanea, pero sise

20-'814/80-181C

F.stas bandejas .~ anvalidadocon los parametros siguientes:

Env ueltto

emperatura de exposicion: 132 °C (270 C)

Tiempo de exposicion: 4 minutos

Tiempo de secado: 30 minutos

PKGI-68-G Effective 03-2019
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INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENT O: guardar en
un lugar seco y frio y mantener alejado de la luz solar
directa. Antes de su uso, inspeccionar el embalaje del
producto en busca de posibles signos de manipulacién o
contaminacion acuosa. Utilizar en primer lugar lotes mas
antiguos.

APLICABILIDAD: Estos materiales contienen
informacion sobre productos que podrian o no estar
disponibles en un pais concreto, o que pueden estar
disponibles con marcas comerciales diferentes en
distintos paises. Los productos pueden haber recibido
autorizacion o el visto bueno de los organis mos
normativos oficiales para su venta o uso con indic
o restricciones diferentes en distintos paises. Es.p €
O

que los productos no cuenten con aprobacio .@ a

todos los paises. Ninguna parte de estos materie e
debera interpretar como promocién o licit @ je'ningun
W0

producto o del uso de ningun producto de%ingiina form *
particular que no esté autorizada por la legislacién de
pais en que se encuentre el lector.

MAS INFORMACION: Para solicitar mas ma@s,
consulte la informacion de contacto quewf este

*
documento.

Precaucion: Sélo para uso profesional.

@
Consulbwwones de uso
L o

rggh”

@zado con 6xido de etileno

\E erilizado(r\a?adon

L -
Fech cidad
7N

w I

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

Limite superiorde temperatura
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SYTEME DE PLAQUES POUR LA MAIN ACUMED®

A L’ATTENTION PERSONNELLE DU CARACTERISTIQUES XRIAU DEL’IMPLANT : Les
CHIRURGIEN implampts sont co mposes ne pur de qualité commerciale,
co or, ment ala no M F67 ou d'un alliage de titane

enta Iao STM F1 36

UES DU AU DEL’INSTRUM ENT
sont fabriqués dans

ydable, de titane, d’aluminium et
ssurer la biocompatibilité.

DESCRIPTION : Les plagues osseuses, vis et accessoires du
systéme de plaques pour la main Acumed sont congus pour fixer,
les fractures, les soudures et les ostéotomies. RACTE

INDICATIONS : Le systeme de plaques pour la main A

‘ dlffere lités d’a i
s . '@ 6%&% évalué%
été congu pour les fractures, les soudures et les ostéotc
métacarpiens et des phalanges distaux, centraux alix, et @
d'autres os de taille adaptée aux dispositifs. EDEM L’ IMPLANT : Les dimensions
|olog es limitent la taille des implants. Le chirurgien doit

. - § : ? I hoisir u lant dont le type et la taille correspondent le mieux
gzgnilzc;grlnmr?eﬁ:;g”ess.ir&:; scgg:;r?;tlgg - N activlgg |s|at|or®» aux be%du patient pour obtenir une meilleure adaptation et
y P ’ ne erme avec un support adéquat. Bien que le praticien

septicémie, lostéoporose, insuffisance quantitative ou s référent entre I'entreprise et le patient, les informations

de 'os ou des tissus mous et la sensibilite aux materi ales importantes fournies dans ce document doivent étre
sensibilité aux matériaux est suspectée, il convient 3 Pe
ises au patient.

tests avant I'implantation. L'utilisation de ces dis est contre
-indiquée chez les patients qui ne souhaiten qui sonl@
e soins

incapables de se conformer aux consign&d MODE D’'EM PLOI DE L’INSTRUM ENT CHIRURGICAL : Les
t

postopératoires. Ces dispositifs ne son ongus p Q instruments fournis avec ce systéme peuvent étre a usage
fixation avec des vis aux élémentg @rs (ped im&' la unique ou reutilisables.

colonne cervicale, thoracique ouflo e L'utilisateur doit consulter I'étiquette de lI'instrument pour
O déterminer s’il est a usage unique ou réutilisable. Les
& instruments a usage unique portent une étiquette avec le
PKGI-68-G Effective 03-2019 -|- acumed



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

e Les instruments a usage unique doivent étre jetés aprés
utilisation.

e 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, l'absence de corrosion et l'intégrité des
mécanis mes de raccordement. Une attention particuliere do
étre portée aux guides, trépans et instruments utilisés
lincision ou l'insertion de I'implant.

TECHNIQUES CHIRURGICALES : Des techniqu rgicales
décrivant les utilisations de ce systéme sont di ibles#'ll releve
de la responsabilité du chirurgien de se famili vec la
procédure avant d'utiliser ces produits. EngOuthre, leve de |
responsabilité du chirurgien de se familia % ec les
publications pertinentes et de consulter des*eéllégues ¢
expérimentés concernant la procédure avant utilisatio.
techniques chirurgicales sont disponibles sur le s@

d'’Acumed (acumed.net).

AVERTISSEM ENTS CONCERNANT k’%A : P
utilisation efficace et en toute sécurité 'IMaplant, le mi n
doit parfaitement connattre I'implant, thodes d'applieation,
les instruments et la technique chi N e recomimandée pour le

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

QY

RN
%

Le dispositif peut casser ou étre endommagé lorsque l'implant est
soumis a des charges plus lourdes @ssociées a une consolidation
retardee, une pseudarthrose 0 atrisation incomplete. Une
mauvaise insertion du disposii ant limplantation peut
augmenter les risques de efrage ou de déplacement de celui
-Ci. tient doit étre préférence par écrit, quant a
['utd ngaux limite @x effets secondaires possibles de cet
@. 3 mises@rde inclugnt la possibilité d'une
défaillance du'dispostitif ou d'un é%du traitement due a une
i inte qui entraine le desserrage,
¢ ission a des poids ou des
ment sil' est soumis a des charges plus
sociées& consolidation retardée, une
iCatrisation incomplete, ainsi que la
% s nerfs ou des tissus mous relatives a un
tisme chi ical ou a la présence d'un implant. Il faut

ertir le % nt que tout non-respect des consignes de soins

postopé peut entrainer un échec du traitement et/ou une
défai limplant. Les implants peuvent entrainer des
di %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'ont pas été testées. L'utilisation en
toute sécurité de produits similaires a été testée et décrite dans
des évaluations cliniques post-opératoires a l'aide d'équipements
d'IRM!.
" 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 sire et efficace de tout
instrument Acumed, le chirurgien doit parfaitement connaftre
linstrument, la méthode d’application et la technique chirurgicale
recommandée. Une cassure ou un endommagement de
linstrument, mais aussi du tissu, peut se produire lorsque
linstrument est soumis a des charges ou des vitesses
excessives, un os dense, ou encore une utilisation incorrecte ou
inappropriée. Le patient doit étre mis en garde, de préférence pa
écrit, des risques associés a ces types d’instruments.

jamais étre réutilisé. Les contraintes subies auparavant
avoir créé des imperfections, ce qui peut entrainer du

dispositif. Protéger les implants contre toute rayure“et cassure
car une telle concentration de contraintes peu@g une
il

PRECAUTIONS CONCERNANT L’ IMPLANT : Un imp
D €

panne. Les cintrages multiples en sens oppesg nt affai
le dispositif et entrainer une fracture etu ﬁ nce
prématurée de I'implant. Les composants fqplantables

systéme sont en titane et ne doivent pas étre implanté
d'autres dispositifs constitués de métaux différents:

*

d'implants issus de fabricants différents n'est pa mandée,
ce pour des raisons d'ordre métallurgique, mé ue et
fonctionnel. Les bénéfices de I'implant chirur pourraient@
pas correspondre aux attentes du patientiou bien I'im

pourrait se détériorer avec le temps, N pliquera
révision afin de remplacer I'implarit,0 ectuer des proeedures
n

alternatives. La chirurgie de révi courant c les

implants. &

cdoit” prése
t risq casser e
pr ée imposé
ﬁcontraintg%
Q‘u déplacement de I'implant et/ou un desserrage peut se
A

PRECAUTIONS CONCERNANT L’INSTRUM ENT
CHIRURGICAL : Les instruments chirurgicaux a usage unique ne
doivent jamais étre réutilisés.l% aintes subies auparavant
peuvent avoir créé des imp: s, ce qui peut entrainer une
panne du dispositif. Protéger les%nstruments contre toute rayure
ou cassure, car une tel ntration de contraintes peut

enfrail e panne. @

ets secondaires éventuels
comprennent leur, I'ificon ou les sensations anormales
insi que @s ns des &ou des tissus mous dues a la
implant traumatis me chirurgical. L'implant
j d'une activité excessive, d'une charge
ispositif, d'une cicatrisation incompléte ou
essive subie par l'implant pendant l'insertion.

FFETS IND ES :Les

nsibilité aux métaux ou des réactions

allergiques ou indésirables aux corps étrangers
antation d'un matériau étranger peuvent se produire.
igns des nerfs ou des tissus mous, une nécrose de I'os ou

oduire.
histologi

isante peuvent étre dues a la présence d'un implant ou a un
aumatis me chirurgical.

dues
I
s ciatior\@ orption osseuse, une nécrose du tissu ou une cicatrisation
insuff

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

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

-} acumed’



emballage stérile. Les implants fournis non-stériles quin'ont pas 2. Laver limplant manuellement et avec précaution. Ne pas

été utilisés mais qui ont été souillés doivent étre traités utiliser de laine d'acier ni de produijts abrasifs sur les implants.
conformément aux instructions suivantes : 3. Rincer I'implant minutieuse ¢ de I'eau Dl ou de I'eau
Avertissements et précautions purifiée. Utiliser de l'eau I\ l'eau purifiée pour le ringage

e L’implant ne doit pas étre restérilisé s’il entre en contact avec
un élément contaminant (par ex., contact avec un tissu
biologique, tel que des fluides corporels/du sang) a moins que

le dispositif a usage unique (DUU) ait été retraité dans un
établissement agréé ayant recu l'autorisation réglementaire @

n tissu propre, doux et non
rafler la surface.

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

nécessaire pour ce faire. Le nettoyage d’'un DUU suite au
contact avec du sang ou des tissus humains constitue u

retraitement.
e Ne pas utiliser un implant dont la surface est en l'aide d'eau du robinet chaude et d'un

Les implants endommagés doivent étre jetés. EQ 'yde nettoyage. Suivre les

o Tous les utilisateurs doivent faire partie du ,@ on ualifié eo nda d'utilisation du fabricant du détergent ou
étre en mesure de fournir des preuves qua rs produit ettoyage enzy matique en veillant a respecter le

compeétences et aux formations suivie temps{d: sition, la température, la qualité de l'eau et la
e Les utilisateurs doivent porter un équi de protection , [ niedtion.

individuelle ap proprié (EPI). 2.& er I'implant aux ultrasons pendant au moins 15 minutes.
'I,'raitement manuel incer I'implant minutieusement avec de I'eau DI ou de I'eau
Equipement : brosse a poils souples, sdution e tique de \ urifiée. Utiliser de 'eau Dlou de I'eau purifiée pour le ringage
nettoyage neutre ou détergent neutre au pH < final.

détergent ou produit de nettoyage. les pelucheux pour éviter d'érafler la surface.
recommandations d'utilisation QU du déter: Traitement mécanique

frOdUit d<|:ie nett%yagei etnzym'a I eiIIagt a ﬁzec ?rl le Equipement : systéme de lavage/désinfection, produit de
Ceor;‘gznt rt:;i;;(r)]sl Ion, latemperatureyia qum uetia nettoyage enzymatique neutre ou détergent neutre au pH < 8,5.

1. Préparer une solution a l'aide d'eau d&bl chau% 4. Sécher I'implant a l'aide d'un tissu propre, doux et non
i tou

-} acumed’



aux formations suivies. Ces formations doivent inclure les
politiques de 'hopital, nor et structions actuelles qui
s'appliquent. .
Pré-lav age 2 Eau du robiretfroide N/A ¢ Ne pas utiliser de brosse\& iques ni de matériel abrasif
) Solution enzy- Iors. u nettoyage.. x
Lavage enz - P Eau du robiret matique neutre | ® des produits oyage contenant des tensioactifs
matique chaude aupH<8,5 al nt mous n de voir les instruments dans la
) lution de ett . Le ring e tes produits de nettoyage
L I 5 Eau du robiret Détergent av dott étre fa peu ev'ter
avage chaude (>40 °C) pH 58{ e pas e lubrif |a se de silicone ni d'huiles
V' mlnera r les instr; Acumed.
Rincer 9 Eau DI ou eau purifiée @ ommande r une solution enzy matique et des
chaude (>40°C) | _m, de nett u pH neutre, pour les instruments
R 0 90°C |sables utlllsatlon d'un produit de nettoyage
¢ , il es important de rincer minutieusement les

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

Avertissements et précautions
La décontamination des instruments et acces

réutilisables doit étre effectuée immédiate
lintervention chirurgicale. Ne pas laisser s
instruments contaminés avant de les werlreutl i

exces de sang ou de débris d0|t é é pour I

de sécher a la surface.
Tous les utilisateurs doivent f %rtle
S quant

en mesure de fournir des pr

cher

nel qualifié,
mpétences et

\
g\g@

s pour complétement éliminer le produit.

nts chirurgicaux doivent étre séchés
ment pour éviter la formation de rouille, méme
Is sont en acier inoxydable.
tous les instruments, contrdler la propreté, l'usure et le
onctionnement des surfaces, joints et lumens avant
stérilisation.
L'aluminium anodisé ne doit pas entrer en contact avec
certaines solutions nettoyantes ou désinfectantes. Eviter les
produits nettoyants et désinfectants alcalins forts ou les
solutions contenant de l'iode, du chlore ou certains sels de
métaux. Par ailleurs, dans des solutions dont le pH est
supérieur a 11, la couche d'anodisation peut se dissoudre.

instru
Les i
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Instructions de nettoyage/désinfection manuelle 'ensemble des surfaces. Soniq uer les instruments pendant au
1. Préparer la solution enzy matique et les produits de nettoyage moins dix (10) minutes.
en respectant la dilution et la température recommandées par 5. Retirer les instruments et da ns de l'eau déionisée
le fabricant. Lorsqu'une solution est trop contaminée, en pendant un minimumde mlnutes ou jusqu'a ce que
préparer une nouvelle. toute trace de sang ou ure ait disparu du filet d'eau.
2. Placer les instruments dans la solution enzymatique ; ils Fafre artlcullereme ion aux canules et utiliser une

. Retirer les instruments et les rincer minutieus

. Placer les instruments, entiéreme% rgés, dan ain a

doivent étre entiérement immergés. Faire bouger toutes les i pour attgi S zones difficiles d'acces.
parties mobiles pour que le détergent entre en contact avec sp ter les ins nts sou IiPmiere normale pour retirer
e souillure visjble.

toutes les surfaces. Immerger pendant vingt (20) minutes au

minimum. Utiliser une brosse souple a poils en nylon pour 74Si une ue soulﬁ visible, répéter 'opération de
nettoyer les instruments en douceur jusqu'a retirer tout d sonica t de rlnga ssus

Faire particulierement attention aux zones difficiles " 8. Eli @

Faire particulierement attention a tous les instrumen @ lés t

et les nettoyer a l'aide d'un goupillon. Pour les é

flexibles ou ressorts visibles : rincer les fente de grandes
quantités de solution de nettoyage pour éli
Frotter la surface a l'aide d'une brosse ur retire . Prépar
toute souillure visible de la surface et d % tes. Courber la enre
partie flexible et en frotter la surface a lfaide/d'une br ao le fapr;

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

te trac dité des instruments a l'aide d'un

ti-goutte et absorbant
tions d% age et de désinfection combinant
teelinique man e et automatique

olution enzy matique et les produits de nettoyage
ant la dilution et la température recommandées par
t. Lorsqu'une solution est trés contaminée, en

r une nouvelle.

&er les instruments dans la solution enzymatique ; ils
ous IeaN

oivent étre entierement immergés. Faire bouger toutes les
liere men pieces mobiles pour que le détergent entre en contact avec
our rince ensemble des surfaces. Immerger les instruments pendant au
moins dix (10) minutes. Utiliser une brosse souple a poils en
nylon pour nettoyer les instruments en douceur, jusqu'a retirer
Faire b ger toutes les tout débris visible. Faire particulierement attention aux zones

ultrasons avec une solution nétt e Sy ; T C
pieces mobiles pour que ledétergént entr ct avec difficiles d'accés. Faire particulierement attention a tous les
@ instruments canulés et les nettoyer a l'aide d'un goupillon.

-} acumed’

pendant au moins trois (3) minutes. Faire
attention aux canules et utiliser une sering
zone difficile d'acces. K



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.

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

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

paramétres suivants sont essentiels pour obtenir un nettoyagﬁ%rs

et une désinfection minutieux.

O\/

N\
,008 <
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Des ~ription

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

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

du robinet chaud

onger une, dans une solution enzymatique
2

A J £ J
; @a froide (X2)

v
détergent et de I'eau du robinet

6 incer (15) s &s‘aﬂeau du robinet chaude
7) Rincer (1 Qd& a l'eau purifiée ; lubrifiant optionnel (64-66 °C/
146-1§A

sept (7) minutes a lair chaud (116 °C/240 °F)

R@ T suivre scrupuleusement les instructions du fabricant du systéme
e/t

_‘]& désinfection

A4
uctions de nettoyage/désinfection automatique
Il n'est pas recommandé d'utiliser uniquement des systémes
automatique de lavage/séchage comme méthode de nettoyage
des instruments chirurgicaux.

e Un systéme automatique peut par exemple étre utilisé en

complément d'un nettoyage manuel.

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

PKGI-68-G Effective 03-2019
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STERILITE : steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities.
Le§ léléments du systéme peuvent étre fournis stériles ou non o La stérilisation rapide n'est mmandé mais, le cas
steriles. échéant, doit avoir lieu d lus strict respect des
exigences de la norme I/RAMI ST79 : 2010 —
Produit stérile : tout produit stérile a été exposé a une quantité ehensive gui am sterilization and sterility
minimale de 25,0 kGy de rayons gamma. Acumed déconseille la rapee in he facilities.
restérilisation de produits ayant été conditionnés de maniéere
stérile. Si un emballage stérile est endommagé, I'incident doit & 8L-1814 / 80
signalé a Acumed. Le produit ne doit pas étre utilisé et doit étre es plateaw alidés e 0 | des paramétres ci-desso
renvoyé a Acumed. V :
Aut a geplaceme ite : NON RECOMMANDE
Produit non stérile : sauf s'ils sont clairement étiqu @rg L Aut 2a pré-vidg®
stériles et fournis dans un emballage stérile non ouyve

paration : Env eloppé

Acumed, tous les implants et instruments doiv étre cansidérés
comme non stériles et stérilisés par I'hopital ilisation. L? C) Tempéra¥e d'expasition : 132°C (270°F)

Tel osition : 4 minutes

&e de séchage : 30 minutes

dispositifs non stériles ont fait 'objet d'uney¥a impliqua
les paramétres de stérilisation listés ci-de @ sur des p§tea

chargés au maximum, chaque piéce occupantfa place g Jui ¢

convient. $

M éthodes de sterilization

e Consulter les instructions écrites du f‘g équipem@
u

pour obtenir des instructions spécifiq sur la confi
stérilisateur et de la charge.

e Se conformer a la norme de [ «JRecom de
Practices for Sterilization in Pegioperative Praetice,Settings » et

ala norme ANSI/AAMI S 10 - sive guide to

-} acumed’
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CONSERVATION : Conserver dans un endroit frais et

sec g l'abri de la lumi€re directe du soleil. Avant toute
utilisation, vérifier lemballage du produit pour déceler tout

«
Consuuechtions d’utilisation

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

Attg{\\

APPLICABILITE : Le présent document contient des
informations concernant des produits susceptibles d’étre
disponibles ou non dans tout pays, ou susceptibles d’étre

¢ |I sé a I’aide d’'oxyde d’éthyléne

S ffon

h: érilisé pardftra

disponibles sous une autre marque, en fonction des pays.
L’'approbation dont ces produits peuvent faire lobjet de la
part des organisations de régle mentation

ne soit pas approuvee dans tous les pays. Rie

y . ‘
Dateﬂ@ﬁ lisation

2
w@de catalogue

}e du lot

Représentant autorisé dans la Communauté
européenne

Fabricant

contenu du présent document ne peut étresinte ‘@
comme une quelconque promotion ou pu @ iee a un
) oe

Date de fabiication

produit ou a I'utilisation d’un produit d’'une re *
particuliere non autorisée par la loi et les réglementati
du pays ou le lecteur se trouve.

Ne pasrestériliser

INFORMATIONS COMPL EM ENTAIRES :

Ne pas réutiliser

figurant sur ce document.

Limite supérieure de température

PQE‘&A
élément complé mentaire, voir les |nform%rls cont%@

Avertissement: A usage professionnel uniquement
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SISTEMA MODULARE PER LA MANO ACUMED® 0

.
ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL SPECIFICHE DEL MAT i\l IMPIANTO: Gli impianti sono
CHIRURGO OPERANTE costitwiti da titanio com ialmente puro secondo le norme
As@o lega di ti@s condo le norme ASTM F136.
DESCRIZIONE: Le placche ossee, le viti e gli accessori del *

sistema modulare per la mano Acumed sono stati progettati per S IFICHENDEL TERIAL E@LI STRUMENTI

fornire fissazione in fratture, fusioni o osteotomie. CHIRURGI | strumenti s@)c mposti da vari tipi di acciaio

0, aIIum'r\ limeri valutati per la

ifita.

destinato alla gestione di fratture, fusioni e osteotomie
sezioni distali, mediali e prossimali delle falangi e pie | AZIONI F@J ILIZZO DI IMPIANTO: Le dimensioni
di altre ossa di dimensioni adeguate per i dispo i@ isiglegiche Iir%) dimensioni dei dispositivi impiantabili. Il

a selezionare il tipo e le dimensioni piu appropriati

urgo %
i Lo A . CJer le esj del paziente per consentire un adattamento
CONTRO!NPICAZIQNI' I__e gont.romd icazf ) al aster@» preciso posizionamento stabile con sostegno adeguato.
sono costituite dalle infezioni attive o lat si, osteop rosk .

moO

INDICAZIONI: I sistema modulare per la mano Acume bioco
de

Lantita o qualita dellosso o del tessutoe nsufficie en edico sia l'intermediario informato tra azienda e
g q i , quest’ultimo dovra essere messo al corrente di ogni

sensibilita al materiale. Nel caso si sospetti sensibilita . . .
necessario eseguire dei test prima dell'impianto. @i questi % ante informazione medica contenuta nel presente
dispositivi & controindicato in pazienti non disposti non in \ umento.
grado di seguire le indicazioni terapeutiche ratorie. ti
dispositivi non sono stati progettati per, I'qpcoraggio o | C@ INFORMAZIONI PER L’UTILIZZO DEGLI STRUMENTI
fissazione con viti agli elementi posteri Muncoli) % CHIRURGICI: Gli strumenti forniti con questo sistema possono
colonna vertebrale cervicale, toragicé&bare. K essere monouso o riutilizzabili.
A\ K e |'utente deve fare riferimento all’etichetta dello strumento
per determinare se lo strumento € monouso o riutilizzabile.
&O Gli strumenti monouso sono etichettati con il simbolo “Non

-} acumed’
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riutilizzare” come descritto nella sezione Legenda dei simboli
riportata di seguito.

e  Glistrumenti monouso devo essere smaltiti dopo un singolo
utilizzo.

e  Glistrumentiriutilizzabili hanno una durata limitata. Prima e
dopo ciascun utilizzo, gli strumenti riutilizzabili devono essere
ispezionati ove applicabile per la verifica di affilatura, usura,
eventuali danni, corretta pulizia, corrosione e integrita dei
meccanis mi di collegamento. E necessario rivolgere
particolare attenzione a driver, punte di trapano e stru menti
taglio o per l'inserimento di impianti.

TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disponibili tecnlc che
che descrivono gli usi di questo sistema. Prima di ela
strumentazione, & responsabilita del chirurgo agquisir, miliarita
con le procedure chirurgiche che ne prevedo 0 C
inerentemente alla procedura chirurgica ¢ 3
nella sua responsabilita consultare pubbl %
richiedere il parere esperto di colleghi. Per ifférmazioni
alle tecniche chirurgiche, fare riferimento al sito w eb
(acumed.net).

AVVERTENZE SUGLI L’IMPIANT O: Per u

@o sicuro @
efficace dellimpianto, il chirurgo deve a e una conos?
approfondita dell'impianto, dei metodi azmne&
strumenti, nonché delle tecniche om@ racco per
questo dispositivo. Il dispositivo to progeftato per

resistere alle sollecitazionid I suppor m corporeo,
ispositiv e rompersi o

di carichi o di attivita eccessive. Il

Cosico p
pEsta, rlcad%
scientifiche e
v

danneggiarsi quando l'impianto viene sottoposto a carico
maggiore associato a unione ritard mancata unione o
guarigione incompleta. Un ing non corretto del dispositivo
durante l'impianto puo accr e probabilita di allentamento o
migrazione. |l paziente to, preferibilmente per iscritto, in
meritg”all' uso, aIIe I|m|t in eventuali effetti indesiderati

' ertimenti comprendono la possibilita

ioname |sposmv dell'impianto a causa di
ione all a allenta llecitazione, attivita
or

fiss
eccessiva o ifnento del poreo o di carichi, in
rticolar I'|rrp| oposto a carichi maggioria
i rltarda ta unione o guarigione

I| danni ainervio ai tessuti molli
chlrurglco o alla presenza
| va avvertito che la mancata osservanza
peutlche post-operatorie pud determinare
I ellimpianto e/o del trattamento. Gli impianti
e distorsioni e/o bloccare la visualizzazione di
omlche in immagini radiografiche. La sicurezza, il
nto o la migrazione dei componenti del sistema di non
ati testati in ambiente RMI. Prodotti simili sono stati testati

success
posson
strut

%cnttl relativamente alle modalita con cui possono essere
i

zzati 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 deve
conoscere lo strumento, il metodo di applicazione e la tecnica
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chirurgica raccomandata. Possono verificarsi rotture o danni allo
strumento e danni al tessuto, se si sottopone lo strumento a
carichi, velocita o densita ossea eccessivi, 0 in caso di uso
improprio o non corretto. 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 malfunziona mento de
dispositivo. Proteggere gli impianti da graffi e intaccature,

sollecitazioni eccessive che possono causare un guast
piu volte le placche pud indebolire il dispositivo e causa

la prematura rottura e il malfunzionamento dell’'im
componenti impiantabili di questo sistema sono re in titanio
d t

e non devono essere impiantati con altri dispag eriale

metallico dissimile. Per motivi metallurgici, jnecta
si sconsiglia I'utilizzo promiscuo di compo i

realizzati da produttori diversi. | vantaggi d irurgia *
implantare potrebbero non corrispondere aIIe aspetta

paziente o venire meno nel tempo, richiedendo un

correttivo di sostituzione dell'impianto o I'esecuzi rocedure

alternative. Interventi correttivi su pazienti i
infrequenti.

PRECAUZIONI PER GLI ST RUM’F@ RURGICI

strumenti chirurgici monouso no i essefe r|ut| izzati.
Precedenti sollecitazioni potr erec rfezioni tali
da provocare il malfunzioname el dlSpO oteggere gli

gl e funzio|
pianto ISTR

strumenti da graffi e incisioni, in quanto sollecitazioni eccessive
possono causare un malfunziopamégto.

EFFETTI INDESIDERAT i effetti avversi comprendono

dolore fastidio o sensazu&omale e danni ai nervi o ai tessuti
a chirurgico o alla presenza

ra dell'impianto dovuta ad attivita

ato sul itivo, guarigione
orza eccessiva allimpianto

leta o pj zione
d ante l'inse to. Pos8ibi razione e/o allentamento
ellimpia sibilita x| ilita ai metalli oppure reazione
|stolog gicao %} estraneo dovuta all'impianto di
traneo. Si sono verificare danni a carico dei nervi
ssutl molli rdsi ossea o riassorbimento osseo, necrosi
sutl o] gu%o € inadeguata dovuti alla presenza di un

|anto ola,causatdi un trauma chirurgico.

ssiva, carico

PER LA PULIZIA:

iti di pulizia dell’impianto: Gli impianti non devono
e riutilizzati. Acumed sconsiglia la pulizia e la
erilizzazione di un prodotto confezionato sterile. Gli impianti
orniti 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 la risterilizzazione degli impianti se
questi sono entrati in contatto con fonti di contaminazione (es.
tessuti biologici, come sangue o fluidi corporei), a meno che il
dispositivo monouso (SUD) non sia stato ricondizionato da una
struttura autorizzata che abbia ricevuto I' app03|

acumed’



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
processo di ricondizionamento.

¢ Non utilizzare un impianto se la sua superficie € danneggiata.
Gli impianti danneggiati devono essere scartati.

o Gli utenti devono possedere comprovati requisiti di
competenza e addestramento.

o Gli utenti devono indossare adeguati dispositivi di protezione
individuale (DPI).

Processazione manuale

Attrezzatura: spazzola a setole morbide, detergente enzj N
neutro o detergente neutro a pH < 8,5.

1. Allestire una soluzione con normale acqua dirub

raccomandazioni per I'uso del produttore dg
enzimatico o del detergente facendo particole
tempo d’esposizione, temperatura, sta %
dell'acqua, e concentrazione siano cor

2. Lavare accuratamente I'impianto manualmente. N
panni di lana né detergenti abrasivi sugli impianti

3. Risciacquare accuratamente con acqua delon
purificata. Per il risciacquo finale, ut|||zzar
purificata.

4. Per evitare di graffiarne le superfici, %&are I'im n

un panno pulito e morbido che no pelu CChI
Processazione ultrasonica

Attrezzatura: pulitore ultraso tergent @co neutro o
detergente neutro a pH < 8,5. Nota: la pulitul sonica

1. Allestire una soluzione con
detergente o agente pulent
raccomandazioni per I’ us
enzjmatico o del deter

d’ esp08|2|on

acqua dirubinetto calda e
tico. Seguire le
od uttore dell'agente pulente
facendo particolare attenzione che
ratura standard di qualita
one siano corretti.

, econ
. Sottoporre pu@ltrasom glanto per almeno 15
minuti. .
. .

acqua deionizzata o

curata mx
ril nsma% ale, utilizzare acqua deionizzata o

itare di gr x le superfici, asciugare I'impianto con
nno puIitﬁ rbido che non lasci pelucchi.

de ioniz o

% Acqua di rubinetto
(@yo 2 fredda N/A
aggio enzi- 2 Acqua dirubinetto | Enzimatico neutro
matico fredda pH<85
. Acqua di rubinetto Detergente a pH
Lavaggioll 5 calda (>40 °C) <85
Acqua calda deion-
Lavaggio 2 izzata o purificata N/A
(>40 °C)
Asciugatura 40 90 °C N/A
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Processazione meccanica

Attrezzatura: dispositivo di lavaggio/disinfezione, detergente
enzimatico neutro o detergente neutro a pH < 8,5.

Requisiti di pulizia della strumentazione: Prima del riutilizzo,
strumenti e accessori Acumed devono essere accuratamente
puliti attenendosi alle indicazioni riportate di seguito.
Avvertenze e precauzioni

e Ladecontaminazione degli strumenti o degli accessori

ch
perfici, giunzi @
riutilizzabili va effettuata non appena conclusa la procedura @‘LU ziona , stato d ESU@
di

chirurgica. Non lasciare asciugare la strumentazione prirmV

averla sottoposto a pulizia/riprocessazione. Rimuover:
l'eccesso di materiale ematico e detriti per evitare ¢
secchino sulle superfici.

e Tutti gli utenti deve rispondere a comprovati re
addestramento e competenza. L’'addestra '0 0 d
includere linee guida e standard correnti, o !

applicate dalla struttura ospedaliera o @ .
e Per la pulizia manuale, non utilizzare spg e a seto *
metalliche né spugnette abrasive.
o Allo scopo di mantenere visibili gli strumenti qua
itare residugi
detergenti devono essere completamegnte ti vi d@
o Alla strumentazione Acumed non ag@ero appl@

minerali o lubrificanti siliconici.‘ %
i, latcomand iﬁ) I'uso di
importante

bbe

e Per pulire gli strumenti riutiliz

agenti detergenti e enzimatici neutr@

@d izzato.
politiche ®€[’lruzioni ga pulizia/disinfezione manuale

che i detergenti alcalini siano accuratamente neutralizzati e
ogni loro traccia sciacquata yia li strumenti.

e Per prevenire la formazi ne& ine, benché siano realizzati
in acciaio inossidabile di N

lita, gli strumenti chirurgici

devono essere accura%ﬁ te asciugati.
. di essere sot I"a sterilizzazione, gli strumenti

ispezionati controllandone la pulizia di
i e Jumi, e velfifican@one appropriato

rmale deterioramento.
‘allumini izzaton entrare in contatto con
deter soluzioni nti o disinfettanti. Evitare I'uso di
de disinfetfan temente alcalini o di soluzioni
enti iodio, particolari sali metallici. Inoltre,

ionia pH re di 11 potrebbero rimuovere lo strato

1 AIIest% luzione degli agenti enzimatico e detergente alla
dil e temperatura d'uso raccomandati dal produttore.
la soluzione in uso mostra tracce evidenti di

&am‘nazione, eliminarla € sostituirla con una fresca.

llocare la strumentazione nella soluzione enzimatica fino a
completa immersione. Movimentare tutte le parti mobili per
consentire al detergente il contatto con ogni superficie.
Mantenere a bagno per almeno venti (20) minuti. Per eliminare
ogni traccia visibile di detriti, strofinare delicatamente gli
strumenti con una spazzola a setole morbide di nylon. Prestare
particolare attenzione alle aree difficili da raggiungere.
Dedicare particolare attenzione 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 deglia imatico e detergente alla
spazzola per rimuovere lo sporco visibile da superfici e fessure. diluizione e alla temperat o raccomandati dal
Piegare I'area flessibile e strofinarne la superficie con uno produttore. Quando la $6lukiofie in uso mostra tracce evidenti
spazzolino. Durante la pulizia, ruotare il dispositivo per difontaminazione, m 2 & sostituirla con una fresca.
assicurare il lavaggio di tutte le fes.sur_e. mn e cO te gli strumenti nella soluzione

3. Estrarre lo strumento dal bagno e risciacquarlo accuratamente imatica, AzionareMutte le p obili per consentire al

a ;

per almeno tre (3) minutiin acqua corrente. Dedicare % rgente diyaggitingere perficie. Mantenere a bagno
particolare attenzione alle cannulazioni e aiutarsi con una er almend @ i(10) r eliminare ogni traccia visibile
siringa per sciacquare ogni area difficile da raggiungere. di detri@ nare de !ﬂ&ente gli strumenti con una
V spa, etole
engi

4. Disporre gli strumenti, parzialmente immersi, in un bagf® i nylon. Prestare particolare
ultrasonico con soluzione detergente. Movimentare t @
O cd

ohe alle a ifficili da raggiungere. Dedicare

parti mobili per consentire al detergente di entra to icolare att @ agli strumenti cannulati e pulirli con un

con ogni superfice. Sonicare gli strumenti per_al o dieci (10) appropriato s%o 0. Nota: I'uso di un sonicatore aiutera a

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

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

di risciacquo sia scomparsa ogni tracciatdissangue o disporto. 3 gli strumenti dalla soluzione enzimatica e risciacquare

Dedicare particolare attenzione alle cannulazioni e¢i icon n‘@cqua deionizzata per almeno un (1) minuto.

una siringa per sciacquare ogni area difficile da iungere. @sporre gli strumenti nell'apposito cestello del dispositivo di
6. Ispezionare gli strumenti con illuminazione no per avaggio/disinfezione e processarli impostando un ciclo

individuare tracce visibili di sporco. @ standard. | seguenti parametri minimi sono essenziali per la
7. Qualora fossero individuate, ripeterg fgrecedenti pa pulizia e la disinfezione.

sonicazione e risciacquo. \ \'
8. Con un panno assorbente pulite o%) lasci pelucchi
rimuovere eccessi di condens N trumenti.
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o |l sistema automatizzato potrebbero essere utilizzato come
processo di pulizia aggiuntivo a ferma del procedimento
1 Prelav aggio di due (2)minuti in nomale acqua di rubinettofredda manuale. . K
) s imatico di verti 20 gii y e Allo scopo di accertarne ﬂ a pulizia, prima di procedere
pray enzimatico di venti (20) secondiin acqua calda alla sterilizzazione, gli $fukperiti chirurgici devono essere
3 Bagno enzimatico di un (1) minuto ntamente ispezi
Quindici (15)minuti di risciacquo in nomale acqua di rubinettofredda A P
4 ILTTA:
(x 2) 4
. M . @ -
5 Lav aggio di due (2) minuti del detergente con nomale acqua di | mpone tema p gro essere forniti sterilio non-
rubinetto calda (64-66 °C/146-150 °F) 2 terili. %
Risciacquo di quindici (15) secondi in nomale acqua di rubinetto . & S
6 calda a a (1%) d sterile: | to sterile € stato esposto a una dose
di 25,0 K iradiazioni gamma. Acumed non consiglia la
- Risciacquo di dieci (10) secondiin acqua purii ficante i ione odotto confezionato sterile. Se la confezione
opzionale (6466 °C/146-150 °F) erile risuléydanneggiata, segnalare il caso ad Acumed. |l
prodotto e essere utilizzato e deve essere restituito ad
8 Asciugare per sette (7)minuti con aria Acur@
Nota: seguire attentamente le istruzioni del produttore del disp . . ) )
aggio/disinfezione § .to nor!-'s‘terl'le: A meno diuna chiara etlchettaturq che ne
e ) \ iari la sterilita e il suo impacchettamento nella confezione
- e e i igillata fornita da Acumed, tutti gliimpianti e gli strumenti devono
Istruzioni per la pulizia/disinfezione auto ta

e Sconsigliamo I'impiego di sistemi digJaW@ggio/disinfe @

automatizzati come unico metodo di N ia degli s@
chirurgici. * é &

essere considerati non sterili e, pertanto, essere sottoposti a
sterilizzazione presso la struttura ospedaliera ospitante prima
delluso. | 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.
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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 sirendesse comunq T " -
N . . . emperatur: I
necessaria, deve essere eseguita unicamente secondo i pemp

requisiti ANSVAAMIST79: 2010 — Comprehensive guide

steam sterilization and sterility assurance in health ¢
facilities.

O
Qo
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Questi vassoisono stati certific 1€ se. "nao i seguenti parametri:

Autg i
Lo,

ondizione:

ayita: NON RACCOMANDATA

@h&taﬁ

e (270 °F)

- ‘
izione: OS\ 4 minuti
=4

30 minuti

ogizione: L

Tem

Sl asciugatuh

‘ J
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PERLA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo fresco
e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta. Prima
delluso, esaminare la confezione del prodotto per segni
di manomissione o contaminazione da acqua. Usare
prima i lotti piu vecchi.

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

questi prodotti alla vendita o destinarli alluso con diver
indicazioni o restrizioni. L'uso dei prodotti potrebbe%
O

regolamentazione possono approvare e autorizzazione QV

essere autorizzato in tutti i Paesi. Nulla di quanto
contenuto in questi materiali deve essere interg

come promozione o sollecitazione nei confrontid
qualsiasi prodotto, tantomeno all’'uso in sg @ odi non
autorizzati da leggi e regolamenti del Paese i sitrov,

il lettore.

ulteriori materiali, fare riferimento alle inform i

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richie§§

contatto che sitrovano in questo documw.' nzione:
*

9

L N
Consul@wioni perl’uso
A &

Att%&h‘
) >

S@zato con ossido di etilene

.
Data diséadenza
§
di catalogo

lott
‘@IG&OO

Rappresentante autorizzato nella Comunita

europea

Produttore

Data di produzione

Non risterilizzare

Non riutilizzare

Limite superiore di temperatura

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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ACUMED® HANDPLAATSYSTEEM

BESCHRIJVING: Het Acumed handplaatsysteem bestaat uit

botplaten, schroeven en toebehoren en is ontw ikkeld voor fixati

bij fracturen, fusies en osteotomieén.

middelste en proximale vmgerkootjes en middenha
en andere botten die de geschikte grootte hebb
hulpmiddel.

CONTRA-INDICATIES: Contra-ind icatleet systee ZIJ
actieve of latente infectie; sepsis; osteopordse; onvoldo
hoeveelheid of kw aliteit van bot of w eke delen en
overgevoeligheid voor de materialen. Bij het ver@
overgevoeligheid moeten voér implantatie testen

uitgevoerd. Patiénten die niet in staat of niet

indicatie voor deze implantaten. Deze iddelen

Zijn instr
m.b.t. postoperatieve zorg op te volgen,ﬁbbe en cant
a

bedoeld voor schroefbevestiging Qf fi n de posten
elementen (pedikels) van de cer racale urrba e
ruggengraat.

LANTATEN: De implantaten
jeel zuiver titanium volgens de
erlng volgens de ASTM F136.

MATERIAAL SPECIFIC \

zijn vegrvaardigd van co
S@of een tlta

*
M ERIAAL ATIES LQRGI SCHE
INSTRUME De msﬁu@ zijn gemaakt van

erschllle lite ite taal, titaan, aluminiumen

poly e zijin be& op biocompatibiliteit.
KSIN IMPLANTATEN: Fysiologische

stale,
entjes
ot @\lngen be% de maten van implantaten. De chirurg dient
type maat'te selecteren die het beste overeenkomen met

e verei
aanslui
rts

n patient voor directe adaptatie en een goed
pasvorm met voldoende ondersteuning. Hoew el de
eleide tussenschakel tussen het bedriif en de patiént
e belangrijke medische informatie die in dit document
gegeven aan de patiént te w orden medegedeeld.

GEBRUIKSINFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUM ENTEN:

Instrumenten die bij dit systeem w orden geleverd, kunnen

bestemd zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor

hergebruik.

e De gebruiker dient het instrumentlabel te raadplegen om te
zien of dit een instrument voor eenmalig gebruik of voor
hergebruik betreft. Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn
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voorzien van een 'niet hergebruiken'-symbool zoals of van overmatige activiteit te w eerstaan. Het hulpmiddel kan
beschreven in de Verklaring van de symbolen hieronder. breken of beschadigd raken als hetW.ordt onderw orpen aan
e Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten na eenmalig verhoogde belasting in verban vertraagde samengroeiing,
gebruik w orden w eggegooid. geen samengroeiing of onv Ix genezing. Door onjuiste
insertie van het hulpmidd&ktijdens de implantatie w ordt de kans

e  Herbruikbare instrumenten hebben een beperkte levensduur. | f miarati ter. De patiént dient. bi k
V66ér en na elk gebruik moeten herbruikbare instrumenten, op losra ken 0 dmlgt;]ra e g er. tﬁg len hletn ’ b” YEO(; eur
indien van toepassing, w orden gecontroleerd op scherpte, &NJ p de ho elw orden gesteld van het gebruik, de

er| en en de{mo
Dez

slijtage, beschadiging, juiste reiniging, corrosie en integriteit ) ke bijw grkinggn _\_/an dit Implanta:.at.

van de verbindings mechanis men. Er moet met name aarsciiyy ingdn omvatte 8 mogelijk dat het hulpmiddel
aandacht w orden besteed aan drivers, boorbits en apot gaat of e‘behar&lel t slaagt als gevolg van losse
instrumenten die w orden gebruikt voor het snijden of h atie, be _verrratl . teit, of het dragen van gew !Cht
inbrengen van implantaten. N gt bijzond t implantaat verhoogde_pelastlng
aan als olg=¥an vertraagde samengroeiing, geen
ige genezing, evenals de mogelijkheid

ﬁ n of w eke delen gerelateerd aan ofw el
tietrauma w el de aanw ezigheid van het implantaat. De
tiént dientigew aarschuwd te w orden dat door het niet opvolgen

van de i%: s betreffende postoperatieve zorg het implantaat
an en/of de behandeling mogelijk niet succesvol is.

kapo

D@taten kunnen distorsie veroorzaken en/of in

e i fische afbeeldingen het zicht op anatomische structuren

Acu eren. De componenten van het systeem zijn niet getest op

veiligheid, opw arming of migratie in de MRI-omgeving.

Vergelijkbare producten zijn w el getest en daarvan is beschreven

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE YWPLANTAT hoe zij op veilige wijze kunnen w orden gebruikt in post-operatieve

een veilig, effectief gebruik van dit im X dient d&{:rg‘ Klinische evaluaties w aarbij MRI-apparatuur gebruikt w ordt.

grondig vertrouwd te zin met he m% de L el o tererce Manual forMagnec Resonarce Safety molans, and

voor gebruik van deze producten met de
zijn. Het is bovendien de verantw oordelij an de chirurg
voor gebruik vertrouw d te zijn met relevanté™ptiblicaties
ervaren collega’s te raadplegen aangaande de proce
chirurgische technieken kunt u vinden op de w ebsi
(acumed.net)

toepassings methoden, instrume e aanbe n
chirurgische techniek voor h I[pmiddel. t@n del is niet
ontw orpen om de belasting van het'dragen icht of lasten
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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 Rev isie-operaties met |mplanta en niet ongew oon
Acumed-instrumenten dient de chirurg vertrouw d te zijn met het

instrument, de toepassings methode en de aanbevolen VOORZORGSMAATRE: VERBAND MET

chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade, alsmede CHIRURGISCHE INSTR N Chirurgische instrumenten
weefselschade, kunnen optreden indien een instrument w ordt vooafe lig gebruik nooit opnieuw worden gebruikt.
blootgesteld aan overmatige belastingen, te hoge snelheden, orerdéte belas @en onvolkomenheden zijn ontstaan
dicht botw eefsel, onjuist gebruik of gebruik voor andere dan de dodr het i str gebreke gaan vertonen. Bescherm
beoogde doelen. De patiént dient te worden gew aarschuwd, bij instr nten ssen e dlngen dergelijke

voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan dergelijke beschadigin nen Ie efecten

instrumenten verbonden zijn.
V BIJ

EN: Moﬂg ijw erkingen zijn pijn, ongemak of

) . . ab ew aa en en schade aan zenuw en of weke
IMPLANTATEN: Een mplantaat mag.n00|t opnleu % s gevolg aanw ezigheid van het implantaat of als
worden. Eerdere belastingen kunnen imperfecti g van opeFatigtrauma. Bij overmatige activiteit, langdurige
gecreeerd, die kunnen leiden tot falen van 'he N ) @Iasting vafl het hulpmiddel, onvolledige genezing of uitoefening
Bescherminstrumenten tegen krassen en inkepigg ,omdat® van ovenffatige’ kracht bij het inbrengen kan het implantaat
dergelijke concentraties van stress kunne ntot falen, Do brek tie en/of losraken van het implantaat kunnen

veelvuldig buigen van platen kan het hulp zw akk kken
gaan vertonen w aardoor vroegtijdige implantaatbreu
defecten kunnen ontstaan. Het mengen van

implantaatcomponenten van verschillende fabrik
metallurgische, mechanische en functionele re
aanbevolen. De implanteerbare onderdelen

n} Door implantatie van een vreemd lichaam kunnen
voeligheid voor metaal, histologische of allergische

I ies of nadelige reacties op een vreemd lichaam optreden. De
W ordt om w ezigheid van een implantaat of operatietrauma kan schade
nniet @ aan zenuw en of w eke delen, botnecrose of botresorptie,

Usysteem weefselnecrose of onvoldoende genezing tot gevolg hebben.

EINIGINGSINSTRUCTIES:

mogelijk dat de voordelen van i
aan de verw achtingen van de patié
verslechteren, w aardoor revis

gemaakt uit titanium en mogen niet g nteerd wo
andere hulpmiddelen van een afw ijke] :; almaterl et is
me

mogen niet opnieuw worden gebruikt. Acumed adviseert om

|rurg|e oen
t de ti nnen
rgle nox Vereisten voor het reinigen van het implantaat: Implantaten
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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 w orden geleverd en niet zijn gebruikt staalw ol of schuurmiddelen p implantaten.
maar w el vuil zijn gew orden, moeten volgens de volgende 3. Spoel het implantaat gro & of gezuiverd w ater.
aanw ijizingen w orden behandeld: Gebruik DI of gezuiverd or de laatste spoeling.
Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen 4. Droeg het |mplantaat n schone zachte, pluisvrije doek
e Hetimplantaat mag niet opnieuw worden gesteriliseerd als het ssen op het k te vermijden.
in contact komt met contaminatie (bijv. contact met biologisch a verwer
Qﬂger ne nzymatlsche reiniger of

weefsel, zoals lichaamsvloeistoffen/bloed), tenzij het t/ng Ultrason
hulpmiddel voor eenmalig gebruik (SUD) is herverw erkt door, e trale dete Met een Opmerkmg Ultrasone
een bevoegde instelling die hiervoor de juiste vergunning hee /ng veroorzaken bij

|

ontvangen. Reiniging van een SUD nadat hetin contact ak beschadigd is.

gekomen met menselijk bloed of w eefsel bestaat uit .
herverw erking. n oplos w arm kraanw ater en detergens of

e Gebruik geen implantaat indien het oppervlak b is. ei ;/igg?wgergi\:iaglsiff?jte)?ekrznetn\;ogr: ;Ztef
Beschadlgde |m9 lantaten dienen te w orden id. 0 eciale, aan t aan de correcte blootstellingstijd,

* Alle gebruikers dienen bevoegd personeel t te n‘per&w aterkw aliteit, en concentratie.
gedocumenteerd bew fjs van training e R tie. @ iffp lantaten ultrasonisch gedurende minimaal 15

o Alle gebruikers dienen een geschikte persoohlijke . mi :
besche.rmende UItru.stlng (PPE) te dragen. x et implantaat grondig met DI of gezuiverd w ater.

Handmatige verwerking ruik Dl of gezuiverd w ater voor de laatste spoeling.

Uttrusting: Borstel met zachte haren, neutrale en tische %eoog het implantaat met een schone zachte, pluisvrijle doek
reiniger of neutrale detergens met een pH < 8, omkrassen op het oppervlak te vermiden.
1. Bereid een oplossing met w arm kraanw, ate @ M echanische verwerking

deterge
relnlge|: Volg de aanbevellrrl]gen vart rikant v <e§ f‘ Uitrusting: Wasser/desinfecteerder, neutrale enzymatische
gebruik van de enzy matische rginj etergens reiniger of neutrale detergens met een pH < 8,5.

speciale aandacht aan de co tstelllng
temperatuur, w aterkw aliteit, enicol entra{
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Voorwassing 2 Koud kraanwater N.v.t

L]
Neutraal enzy -

Wam kraanwater i
matisch pH < 8,5

Enzy m-wassing 2

|

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

*
Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen
e Ontsmetting van herbruikbare instrumenten of a soires
dient direct na afronding van de chirurgische i plaats t

vinden. Zorg ervoor dat verontreinigde instr ten niet
kunnen drogen voordat ze w orden gereini erverw erkt.@ .
Overmaat aan bloed of debrie dient*te’w orden afg g te
voorkomen dat dit op het oppervi raogt.

o Alle gebruikers dienen bevoe 4 eel te zijif met
gedocumenteerd bew ijs van t m

en c@e. Training

dient de van toepassing zijnde richtlinen en standaarden en
ziekenhuisbeleid te omvattep. :
Gebruik geen metalen b m& chuursponsjes gedurende

het handmatige reiniging .
Gepruik voor handmatige,reiniging reinigings middelen met

die w einig schuim vormen zodat de

ns nten in imigings middel zichtbaar zijn.
inigings midd ienen g efijk van de instrumenten

4 .
Wassingll 5 Warm kraanweter | Detergens m afgespoeld t&kugnen w‘or residu te voorkomen.
9 (>40°C) pH < g inera ilicone s ddelen mogen niet op Acumed
-instru n worde ikt.
Spoeling 2 Wam DI of gezuiverd V e E ische en rﬁ;r smiddelen met neutrale pH w orden
water (>40 °C) iniging v uikbare instrumenten aanbevolen. Het
Droging 40 90°C vt belangri lkalische reinigings middelen grondig

liseerd en van de instrumenten w orden

rden gen
afgespo%
Chiru@u instrumenten dienen grondig te w orden gedroogd
orming te voorkomen, zelfs indien vervaardigd uit

o
@ij staal van hoge klasse.

instrumenten dienen voor sterilisatie te w orden
einspecteerd op reinheid van oppervlakken, verbindingen, en
lumens, juiste functie, en slitage 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-w aarden boven 11, oplossen.
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Handmatige reinigings-/Desinfecteringsinstructies

1. Bereid enzy matische en reinigings middelen met de door de
fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur.
Verse oplossingen dienen te w orden bereid w anneer
bestaande oplossingen sterk verontreinigd zijn.

2. Plaats instrumenten in enzy matische oplossing totdat ze

volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle bew eegbare delen

zodat de detergens met alle oppervlakken in contact kan
komen. Week gedurende minimaal tw intig (20) minuten.
Gebruik een borstel met zachte nylon haren omvoorzichtig d
instrumenten te schrobben totdat alle zichtbare debrie is
verw iiderd. Geef speciale aandacht aan moeilijk te be 3
gebieden. Geef speciale aandacht aan alle gecannu %
instrumenten en reinig met een geschikte flesb Voo
blootgestelde veren, spiralen, of flexibele vormd : Giet
ruime hoeveelheden reinigings middel over @‘ C

vuil w eg te spoelen. Schrob het oppervl S
schrobborstel om al het zichtbare vuil

holtes te verw iideren. Buig het flexibele densc
opperviak met een schrobborstel. Roteer het deel tij
schrobben om te garanderen dat alle holtes w or

3. Verw ijder de instrumenten en spoel gedurend imaal drie
(3) minuten grondig onder stromend wate spemale

aandacht aan canules, en gebruik ee alle%
ompeld I

bereiken gebieden te spoelen.
l. Actlve

4. Plaats de instrumenten, voIIedl
ns K@ ervlakken

ultrasone eenheid met re|n|g|
bew eegbare delen zodat

omal het

oppervia en@

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

5. Verw ijder de instru mentene@ze af in gedeioniseerd

water gedurende minima minuten of totdat in het
spoglw ater geen teken Ioed of vuil meer aanw ezig zijn.
f peciale aand canules, en gebruik een spuitom
ebieden te spoelen.

lijk te be
nt leer Estrﬂ&en onde@&al licht om zichtbaar vuil

te'Verw ijder;
chtbaa |en is de hierboven beschreven

7#'Herhaal
sonica spoe Ista@n
t van de instrumenten met een

overmaat

niet-afgevende doek.
ge/geautomatiseerde reinigings- en

fecter| g ructies
ereld matische en reinigings middelen met de door de
fabri anbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur.
\% ossingen dienen te w orden bereid w anneer
e de oplossingen sterk verontreinigd zijn.

ts instrumenten in enzy matische oplossing totdat ze
oIIed ig ondergedompeld zijn. Activeer alle bew eegbare delen
zodat de detergens met alle opperviakken in contact kan
komen. Week minimaal tien (10) minuten. Gebruik een borstel
met zachte nylon haren om voorzichtig de instrumenten te
schrobben totdat alle zichtbare debrie is verw ijderd. 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 Geautomatiseerde reinigings-/Desinfecteringsinstructies
instrumenten. Het gebruik van een spuit of waterstraal zal het o Geautomatiseerde w asser/desinfectorsystemen w orden niet
spoelen van moeilijk te bereiken gebieden en dicht op elkaar

aanbevolen als enige reinigi ode voor chirurgische
liggende opperviak verbeteren. instrumenten.
3. Haal de instrumenten uit de enzy moplossing en spoel minimaal e eautomatiseerd t m kan w orden gebruikt als een
één (1) minuut in gedeioniseerd w ater. up-proces va atige reiniging.

4. Plaats instrumenten in een geschikt w asser/desinfectormandije nten d| r sterilisatie grondig te w orden
en verw erk het ge heel mlddels een Standaard CyCIUS van de nspecte d ect|eve r@ te garan deren_
wasser/desinfector. De volgende minimale parameters zijn
essentieel voor grondige reiniging en desinfectering.

ERILIT @
Systesh cOgnponents n@prowded sterile or nonsterile.
1 Twee (2) minuten voorwas met koud kraanwater -~ @
2 Twintig (20) seconden enzymspray met heet k ﬂ‘&o 1 | produr‘%b otgesteld aan een minimale dosering van
-kGy ma-Straling. Acumed raadt hersterilisatie van het
3 Eén (1)minuut weken met enzym eriel ve product niet aan. Als de steriele verpakking is
4 Vifftien (15) secondenspoelenmet koud ., bescha oet het incident aan Acumed w orden gemeld. Het
prod niet w orden gebruikt en moet w orden teruggestuurd
5 Twee (2) minuten wassen met detergens en heet kraanwa n& ed.
66 °C/146-150 °F)
6 Vifftien (15) secondenspoelenmet heet kraa \ t-steriel product: Tenzij duidelijk gelabeld als steriel en
geleverd in een ongeopende steriele verpakking geleverd door
7 Tien (10) seconden spoelen met gezujerd wa et optionegel Acumed, dienen alle implantaten en instrumenten als niet-steriel
smeermiddel (64-66 °C/146-150 ° Ff\ te w orden beschouw d, en voor gebruik door het ziekenhuis
8 Zeven (7) minuten drogenmet he GH\116°C/24 °F) wordep ges.terlllseerd. N'|et-ster|ele instrumenten zijn met
gebruikmaking van de hieronder opgesomde
Opmerking: Volg nadrukkelijk desdgstr \an de de wasser/ sterilisatieparameters, in volledig gevulde trays w aarop alle delen
desinfecteerder 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 tut . hie, ~.der gegeven parameters
belastingsconfi guratie. gev alideerd:

e Volg de huidige AORN “Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings”en ANSIVAAMI
ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and

sterility assurance in health care facilities. __ : : Q —
e Gebruik van fl ash-sterilisatie w ordt niet aanbevolen; w anne : P - A
gebruikt dient deze alleen uitgevoerd te w orden volgens de ratuur \\Jz °C (270 °F)
A

vereisten van ANSVAAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide

to steam sterilization and sterility assurance in healt
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 w eghouden van direct zonlicht. Voor
gebruik dient de productverpakking te w orden
geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging
met w ater. Gebruik oudere partijen eerst.

TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen bevatten
informatie over producten die in een bepaald land w el of

niet verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder
verschillende handels merken verkrijgbaar zijn. De

producten kunnen in verschillende landen goedgekeurd

zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor
regulering voor verkoop of gebruik met verschillende O
indicaties of restricties. Producten kunnen niet voor,

gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets o

materialen mag w orden beschouw d als een p i n
of verzoek om enig product of voor het gebgui ig
product op een bepaalde wijze w elke niet % riseerd
onder de rechten en voorschriften van hetY%andéw aar de *
lezer zich bevindt.

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een verzoek &
verder materiaal de in dit document gegeve

contactinformatie. . \
‘ 6\

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk

QO
Raadpleewmkwanwijzi ng
L WP

g N

\Zr
>’ L2

C%iliseerd met ethyleenoxide

Geautoriseerd vertegenwoordigerin de
Europese Gemeenschap

Fabrikant

e\ 4

Productiedatum

Nietopnieuw steriliseren

Niet opnieuw gebruiken

Bovengrens van de temperatuur

-} acumed’




ACUMED® HANDPLATESYSTEM

BESKRIV ELSE: Acumed handplatesystemets beinplater, skruer
og tilbeher er designet for a gi fiksering av frakturer, fusjoner og
osteotomier.

INDIKASJONER: Acumed handplatesystem er ment fo
behandling av frakturer, fusjoner og osteotomier av de ¢

KONT RAINDIKASJONER: Kontraindikasj
aktiv eller latent infeksjon; sepsis; osteopc
benmengde eller -kvalitet eller blgtvev og :
Hvis felsomhet mistenkes skal tester gjeres far impla
Pasienter som ikke vil eller kan fglge postoperative

pleieinstruksjoner er kontraindikerte for disse a gene.
Disse anordningene er ikke ment a skrus fa ikseres ti

posterior elementer (pedikler) pa cerV|k hora |- eller | @
ryggrad. G%

<

MATERIAL SPESIFIKASJONE @PLA NTA
Implantatene er laget av ko It rent t| TM F67

eller titanlegering per ASTM F136.

MATERIAL SPESIFIKASJ &OR KIRURGISKE

INSTRUMENTER: Inst ne er laget av rustfritt stal, titan,

aluhinigrm og poly mer verse kvaliteter, somer vurdert
e pa blo@ litet.

SJON EO& NTATER: Fysiologiske
enser st pa implantater. Kirurgen ma

passer best til pasientens behov
ast posisjon med adekvat stgtte.

velge t starrels
for ett tilpasn
egen er (@ nnede mellomleddet mellom sels kapet
ienten, sk viktige medisins ke informasjonen i dette

entet fo es til pasienten.

BRUK ASJON FOR KIRURGISKE INSTRUM ENTER:
Inst ne som leveres med dette systemet kan veere for
ruk eller gjenbruk.
ukeren ma lese merkingen pa instrumentet for 8 se om

|nstru mentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter
for engangsbruk er merket med et symbol «for
engangsbruk», slik som beskrevet i symbolforklaringen
nedenfor.

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

e  Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Fer
og etter hver bruk ma gjenbrukbare instrumenter inspiseres
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for skarphet, slitasje, skade, skikkelig rengjering, korrosjon,
og man ma kontrollere koblings mekanis menes 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 a
gjere seg kient med prosedyren far 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 finner du pa Acu
nettsted (acumed.net).

vt bruk
ntatet,

ADVARSLER FOR IMPLANTATER: For sikkert o
av implantatet méa kirurgen gjere seg godt kj

applikasjons metodene, instrumentene og de e klrurg is
teknikkene for innsetting av enheten. Ano r ikke lag t
for & tale belastningen av vekt, last eller o en aktivitet.
Anordningen kan knekke eller bli skadet de |mplan

utsatt for gkt last i kombinasjon med forsinket gropro: ar det
ikke gror eller helingen bare er delvis. Uriktig mns@
anordningen under implanteringen kan gke for at den
lesner eller migrerer. Pasienten ma bli adva skrlftllg,

bruk, begrensninger og mulige ugunstl‘q av dett
implantatet. Disse forholdsreglene lighete

anordningen eller behandlingen SXI@ et resulta@
fiksering og / eller l@sning, stres ven aktl et eller vekt-
eller lastbaerende, seerlig derﬁ\ ntate

on, fravwlon eller

belastning pa grunn av forsinke

ufullstendig helbredelse og muligheten for skade pa nerver eller
blgtvev i forbindelse med kirurgisk tfauma eller selve implantatet.
Pasienten méa advares om at,/ ikke falger de
postoperative pleieanvisnin % n implantatet og/eller
behandlingen sla feil. Im e kan forarsake fordreininger
ogle |ndre V|sn|ng tomiske strukturer pa

r. Komp n e i systemet har ikke blitt testet for

rg
oppvar r migrer, MR -miljget. Lignende
ter har Bjitt te t og bes rQned hensyn til hvordan de
dstoperati sk evaluering med MR-utstyr?

netic Resonance Safety, Inplants, and
rch Publishing Group, 2011.

ER FOI@&RGISKE INSTRUM ENTER: For at
nter fr. skal kunne brukes pa en trygg og
urgen kjenne til instrumentet, bruks maten og
nan b%rurg iske teknikken. Hvis et instrument utsettes for
overdre stning, for hgy hastighet, kompakt bein, feil bruk
eIIer kt bruk, kan det fere til at instrumentet knekker eller
eIIer til skade pa vev. Pasienten skal varsles, helst
, omrisikoene forbundet med denne typen instrumenter.

ORHOLDSREGL ER FORIMPLANTATER: Et implantat ma
aldri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha fert til smd misdannelser
som kan fgre til at anordningen svikter. Beskytt implantater mot
riper og bulker, for stresskonsentrasjoner kan fare til svikt. A baye
plater flere ganger kan svekke innretningen, og kan fere 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.
Blanding av implantkomponenter fra forskjellige produsenter
anbefales ikke av metallurgiske, mekaniske og funksjonelle
arsaker. Fordelene med implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke
pasientens forventninger eller de kan forringes med tiden, noe
som ngdvendiggjer revisjonskirurgi for a erstatte implantatet eller
for & utfere alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med
implantater er ikke uvanlig.

FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUM ENTER:
Instrumenter for engangsbruk ma aldri brukes pa nytt. Tid I|
belastning kan ha fert til defekter, som kan medfare at
innretning svikter. Beskytt instrumentene mot riper og h@
ettersomslik konsentrert belastning kan fare til svi

NEGATIVE FALGER: Mulige b|V|rkn|nger er
unormale fornemmelser og nerve- eller b

av tilstedeveaerelsen av et implantat eller % ge av k|rur |sk
trauma. Implantatet kan knekke pa grunn avee erdreven ivite t,
vedvarende belastning pa anordningen, ufullste ndi

det blitt utevd for stor kraft pa implantatet under i n
kan forekomme at implantatet flytter pa seg og/e
Falsomhet overfor metall eller histologisk eII
negativ reaksjon overfor et fremmedl

et resultat av implantasjon av et frem
implantat eller kirurgisk trauma kap f

my kt vev, nekrose av bein eller
eller utilstrekkelig heling.

ner
isk eller
reko
r|ale Eti
kader pa n eIIer

gglng, nﬁ)se av vev

RENGJG RINGSINSTRUKSJONER:

Instruksjoner for rengjzrln Qntat: Implantater skal ikke
brukes pa nytt. Acumed an x kke ny rengjering eller
sterilisering av sterilt pak Id. Implantater som ikke

forsypes sterile og som veert brukt, men er blitt tils glt, bar

s j henhold t|I génde:
%‘ r og for egl
resterl \Y |mplantatene hvis
i er i k kontaminasjon (f.eks.
dB ologlsk som kroppsveesker/blod), med

egnet for engangsbruk
itt reprosessert av en autorisert fasilitet

enhet)
ig lovb, @ godkjennelse for slikt arbeid.
éprosesse.%e engjering av en engangsenhet etter at den
ar ki t i kontakt med humant blod eller vev.
ImpI |kke brukes hvis overflaten har blitt skadet.

Sk plantater skal kastes.
kere skal veere kvalifisert personell med
mententert bevis pa oppleering og kompetanse.

Ier a
@ukere skal bruke egnet personlig verneutstyr (PPE).
anuell rengjoring

Utstyr: Barste med myk bust, ngytralt, enzymatisk

rengjaringsmiddel eller naytralt vaskemiddel med en pH pa < 8,5.

1. Klargjer en opplgsning ved bruk av varmt springvann og vaske -
eller rengjarings middel. Fglg anbefalingene fra midlenes
produsent ved bruk, og veer spesielt ngye med
eksponeringstider, temperatur, vannkvalitet og konsentrasjon.
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. Vask implantatet manuelt. kke bruk stalull eller skurende
rengjegrings midler pa implantater.

. Skyll implantatet ngye med DI eller renset vann. Bruk DI eller

renset vann til den siste skyllingen.

Terk implantatet ved bruk av en ren, lofri klut for & unnga a

skrape opp overflaten.

Ultrasonisk behandling

Utstyr: Ultrasonisk rengjarer, ngytralt, enzymatisk

rengja@ringsmiddel eller naytralt vaskemiddel med en pH pa < 8,

Merk at ultrasonisk rengjering kan forarsake ekstra skade p&

4.

implantater som har overflateskader.

1. Klargjer en opplgsning ved bruk av varmt sprlngvan
eller rengjarings middel. Felg anbefalingene fra
produsent ved bruk, og veer spesielt ngye med

eksponeringstider, temperatur, vann kvallte traSJon

2. Rengjer implantatene ultrasonisk i min

3. Skyllimplantatet ngye med DI eller ren Bruk D eII
renset vann til den siste skyllingen.

4. Terk implantatet ved bruk av en ren, lofri klut for & é

skrape opp overflaten.
M ekanisk behandling

Utstyr: vasker/desinfiseringsenhet, n@ytra/t

rengja@ringsmiddel eller ngytralt vaskeml me

tisk
en p

Q\% \O&

Norsk—NO / PAGE 84

Minimumstid

Mini; ~umstemperatur/

Vaskemiddeltype
(minutter) yann P
Forvask 2 ‘\ aldt springvann N/A
Varmt sori Noytral, enzy-
v A armt springvann matisk pH < 8,5
\ 0\ t spri Vaskemiddel med
: springvann askemiddel me
L 2
Vask Il 2 5 0 (>40 °C) pH<85
&b Varm DI eller renset N/A
vann (>40 °C)
7 0y
»
Tark 4 0 90 °C N/A

tiibeh far
retnl

gjeres ngye fer gjenbruk, og i henhold til
e nedenfor.

og forholdsregler

onta minasjon av gjenbrukbare instrumenter og ekstrautstyr

f|nne sted umiddelbart etter at inngrepsprosedyren er
fuIIf(art lkke la kontaminerte instrumenter terke fer rengjering/
behandling. Overflgdig blod eller rester ma terkes av for &
hindre at det terker inn pa overflaten.

Alle brukere skal veere kvalifisert personell med dokumentert
bevis pa oppleering og kompetanse. Opplaeringen skal
inkludere naveerende gjeldende retningslinjer, standarder og
sykehusregler.

PKGI-68-G Effective 03-2019
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o |kke bruk metallbgrster eller skurekluter ilgpet av den rengjerings midlet far kontakt med alle overflater. Giennomveet i
manuelle rengjgringsprosessen. minst tjue (20) minutter. Bruk en fy k nylonbarste for & skrubbe

e Bruk rengjerings midler med lav skumtensidniva for manuell instrumentene forsiktig til 3'&&5 rester er fiernet. Veer
rengjering for & se instrumentene for rengjeringsvaesken. spesielt oppmerksom pa r som er vanskelige & na. Veer
Rengjgrings midler ma kunne skylles lett av instrumentene for & spegielt oppmerksom stru menter med kany ler, og
unnga rester. resigjgr med en hen S|g flas kebarste. For eksponerte

e Mineraloljer eller silikons maremidler skal ikke brukes pa : mnr:g%% er:g;lspfunksnjzr;egozlIsii)ﬂgklﬁe:lf med
Acumed-instrumenter. shuss. Boy\det fleksible o t 0g skrubb overflaten med en
e Ngytrale pH-enzymatiske og rengjerings midler anbefales for krubbeb g ter dder@ du skrubber for & serge for at
rengjering av gjenanvendelige instrumenter. Det er sveert V|kt| :
at alkaline-rengjarings midler ngytraliseres ngye og skyII
instrumentene.

e Kirurgiske instrumenter ma terkes ngye for a hin
rustdannelse, selv om de er produsert av rustfri

3 Fjerpmi %I ngye under rennende vann i minst
esielt oppmerksom pa naler, og bruk en

kvalitet.

med rengjeringsopplasning. Aktiver alle bevegelige deler slik at

* Alle instrumenter ma inspiseres for rene , ledd og rengj i idlet far kontakt med alle overflater. Soniker
lumener, riktig funksjon og slitas je far . inst ene i minst ti (10) minutter.
* Anodisert aluminum ma ikke komme i ’ ] ifstrumentene og skyll i deionisert vann i minst tre (3)

rengjerings- eller desinfeks jonsoppl@sninger. Unngé

alkaliske rengjerings midier og desinfeksjons mid nnstremmen. Vaer spesielt oppmerksom pa naler, og bruk en

inneholder jod, klor eller visse metallsalter. It rayte for & skylle alle omrader som er vanskelige & na.

anodiseringslaget lgses opp ved pH-verdie
6. Inspiser instrumentene i normal belysning for a fjerne synlig
Manuelle rengjerings-/desinfek sjonsipstr ner SMUSS.

1. Klargjer enzy matiske og rengmrmgg A produ@ 7. Hvis det finnes synlig smuss, gjenta sonikeringen og

inutter eller til alle tegn pa blod eller smuss er fraveerende i
&P

anbefalte blandeforhold og temp ar den e nde skylletrinnene over.
lgsningen blir sveert kontami n ny lgs blandes ) . .
i . 8. Fjern overfladig fukt fra instrumentene med en ren,
2. Plasser instrumentene ie tisk lasning heIt absorberende lofri klut.
nedsenket. Aktiver alle bevegetige deler x
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Kombinerte manuelle/automatiserte rengjerings- og
desinfeksjonsinstruksjoner

1. Klargjer ensy matiske og rengjerings midler i produsentens
anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende
lesningen blir sveaert kontaminert, ma en ny Igsning blandes.

2. Plasser instrumentene i enzy matisk Igsning til de er helt
nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjerings midlet far kontakt med alle overflater. Gjennomveet i
minst ti (10) minutter. Bruk en myk nylonberste for & skrubbe
instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fjernet. Vaer
spesielt oppmerksom pa omrader som er vanskelige & ndy\Veaer
spesielt oppmerksom pa alle instrumenter med kany Ig 0

vann i minst ett (1) minutt. ‘

4. Plasser instrumentene i en egnet vaske-/d

behandle i en standard vasker -/desinfeksjonssyklu
minimums parametre er avgjerende for & oppna

rengjering og desinfeksjon.
. \
A‘\ \

1 To (2) minutters forv ﬁkﬁpring\/ann

v

2 » Tjue (20)sekunda‘§rkpray medv armt springv ann

yjennomvaeting

nte ders skyll'?b!springvann (X2)
‘ v
L 5 To @lﬂers vask m@ iddelmed vamt springvann (64-
150 °F) \

4
hd
6 g\aten (15)#@@ skylling med vamtspringvann

Ti (10)s \kyling med renset vann med valgfritt smer-
emiddel C/146-150 °F)

‘(7)minutters terking ivarmiuft (116 °C/240°F)

4
truksjonene fra vaskerens/desinfeksjonsenhetens produsent

\%uksj oner for rengjering/desinfeksjon

Automatiserte vasker-/tgrkersystemer anbefales ikke som
eneste rengjarings metode for kirurgiske instrumenter.

e Etautomatisert system kan brukes som en oppfalgingsprosess
til manuell rengjering.

¢ Instrumentene skal inspiseres naye fer sterilisering for a sikre
effektiv rengjering.
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STERILITET:

Systemkomponenter kan leveres sterile eller ikke sterile.

Sterilt produkt: Det sterile produktet be eksponert for en
minimums dose 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.

lkke-sterilt produkt: Hvis ikke produktet er klart merket s w

levert i en uapnet og steril pakke fra Acumed, ma alle i

o,
og instrumenter betraktes som ikke -sterile av sykeh @
Ikke -sterile enheter har blitt validert ved bruk av %

=~

steriliseringsparametrene som er listet nedenfogsi
brett med alle deler riktig plassert.

Steriliseringsmetoder O

e Radfegr deg med de skriftlige anvisningene til
utstyrsprodusenten nar det gjelder de enkelte

steriliseringsapparatene og instruksjoner for $
belastningsinnstillinger. @
e Foglg gjeldende AORN “Recommended Pragtiges for
Sterilization in Perioperative Practice Seftings” (an t
praksis for sterilisering i preoperati N sjoner) o I/
teri

AAMIST79: 2010 — Omfatte er til da ering
'oner.®§

og sterilitetsgarantier i helsein

®\

Norsk—NO / PAGE 87
e Flashsterilisering anbefales ikke, men dersom den brukes skal
den kun utfgres i samsvar med Krav i ANSVAAMI ST79: 2010 —
Omfattende veileder til damrg'li ring og sterilitetsgarantier i

helseinstitusjoner.

80 (814/80-1813
L.~ :brettene har blittve “uer til parametrene under.

Innpakket

132 °C (270 F)

4 minutter

30 minutter

PKGI-68-G Effective 03-2019
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pa et kjglig og tert
sted og unna direkte sollys. Far bruk skal produktets

pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt

kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken ferst.

BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder
informasjon om produkter som kanskje eller kanskje ikke

A df
s@m med etylenoksid

er tigjengelige i et spesielt land eller kan veere

tilgjengeige under andre varemerker i forskjellige land.
Produktene kan veaere godkjente eller klarert av statlige
regulerende organisasjoner for salg eller bruk med
forskjellige indikasjoner eller begrensninger i andre land V
Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle O
land. Ingenting med disse materialene skal tolkes s,

promotering eller anmodning for noe produkt eller forbr
av noe produkt pa en spesiell mate somikke
under lovene og forskriftene i landet der lesere

seg. .

£y

@Xrilisert m‘a@iﬂg

VIDERE INFORMASJON: For & be om videre materid|e®
vennligst se kontaktinformasjonen somer listet i d
dokumentet.

[ EcREF ] Autorisert representanti EU
;% Produsent
4
</ Produksjonsdato
Ikke steriliser

lkke bruk om igjen

Qverste temperaturgrense

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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SISTEMA DE PLACAS PARA MAO ACUMED®

DESCRIGAO: As placas ésseas, parafusos e acessorios do
Sistema de Placas para Mao Acumed foram concebidos para
fixacao de facturas, fusdes e osteotomias.

se a gestéo de fracturas, fusdes e osteotomias das falag

metacarpicos distais, medianos e proximais e outr 0S
tamanho apropriado para os dispositivos.

infecgbes activas ou latentes; sépsis; ost
qualidade insuficiente de osso ou tecidos

CONTRA-INDICAGOES: As contra-indi &stema sé@ elhor

comaASTMF67 ou I|g & de acordocoma ASTM
F136
%AQOQ@ATER

s instrumentos

DO INSTRUMENTO
ricados em ago
pollmeros de diversos
b iocompatibilidade.

()ES P, ILIZACAO DO IMPLANTE: As
limitam os tamanhos dos utens ilios de
devera escolher o tipo e o tamanho que

orc m as necessidades dos pacientes para uma
ao e uma base estavel com o suporte adequado.
Embor: 2dico seja o intermediario competente entre a
m 0 paciente, as informagdes médicas importantes

copstantes deste documento devem ser trans mitidas ao

material. Devem ser efectuados testes antes da impl oem @ te

INFORMAGOES PARA UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO

CIRURGICO: Os instrumentos fornecidos com este sistema

podem destinar-se a uma Unica utilizagdo ou podem ser

reutilizaveis.

e O utilizador deve consultar o rétulo do instrumento para
determinar se o instrumento se destina ou ndo a uma Unica
utilizagéo ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma

operatorios ndo sdo indicados para o uso d

ispositivo
Estes aparelhos ndo estdo destinados p ligagao de
los) da ical

ou fixagéo dos elementos posterlores (
toracico e coluna lombar.

ESPECIFICAGOES DO MA 0 IM Os
implantes sao feitos de titdnio com rC|aIme de acordo

-} acumed’



Unica utilizag&o estéo identificados comum simbolo “ndo

reutilizar” conforme descrito na sec¢éo Legenda de simbolos

embaixo.

e  Os instrumentos para uma unica utilizagdo devem ser
eliminados ap6s a respectiva utilizagao.

e  Os instrumentos reutilizaveis possuem um tempo de vida util

limitado. Antes e depois de cada utilizag&o, os instrumentos
reutilizaveis devem ser inspeccionados, sempre que
aplicavel, a fim de verificar se estéo afiados, gastos,

utili a ita
danificados, devidamente limpos e se apresentam corrosao lante. Estév&rténcias
positiv mento

para verificar a integridade dos mecanis mos de ligagao®
Devera prestar-se especial atengao aos direccionadére
brocas e aos instrumentos utilizados para cortar o @
insergdo do implante. %
TECNICAS CIRURGICAS: Estao disponiveis
que descrevem as utilizacbes deste sisten %o ui
) como

responsabilidade do cirurgido estar famili
procedimento antes da utilizacdo destes prodttos. Alé
cirurgido também é responsavel por se familiarizar ¢
publicacdes relevantes e consultar os colegas expe
relativamente ao procedimento, antes da utilizagao:
encontrar as técnicas cirurgicas no w ebsite med
a

0’0

(acumed.net).

S \ Q
ADVERTENCIAS RELATIVAS A© I@NT E: P xo
seguro e eficaz do implante o cirl @*\

evera est%
completamente familiarizado implante, o@ dos de
C

aplicagao, instrumentos e a técnica cirdrgic endada para

este dispositivo. O dispositivo ndo foi concebido para suportar a

tens&o da referéncia do peso, da referéncia de carga ou excesso

de actividade. Pode ocorrer al material no aparelho

quando o implante esta suj 'tX umento da carga associado

com a unido, a ndo uniao récuperagao incompleta. A

ifivo durante a implantagao pode
possibilidade’de libertacdo ou migragdo. O paciente
avisado@erencialm e por escrito, sobre a

8o, as cOes e 0s po ei® efeitos secundarios deste

a possibilidade de falha do

uma fixagao solta e/ou
a @éo, acti % cessiva ou suporte de peso ou
arga, espégialfriente se o implante sofrer um
e carga
seaouc

liberta
supo,
a

a um atraso da consolidagao, ndo-
cao incompleta, e a possibilidade de
dos tecidos moles relacionadas com trauma

que casd nae Siga as instrugdes de cuidado pos—operatorio
pode a falha do implante e/ou do tratamento. Os implantes
p usar distor¢ao e/ou bloquear a visualizagao de

as anatomicas em imagens radiograficas. Os

Csr S neryosa
S C|rurgl% urgico ou'a presenca do implante. O paciente deve ser avisado

€s onentes do sistema de ndo foram testados no que respeita
dera eg

uranga, aquecimento ou migracédo no ambiente de IRM.
Produtos semelhantes foramtestados e descritos em termos de
como poderiam ser utilizados em seguranga na avaliagao clinica
pés-operatéria utilizando equipamento de IRM1.

" 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 utilizacdo segura e eficaz de qualquer Os instrumentos cirdrgicos para umayunica utilizagao nunca
instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado com devemser reutilizados. Esfo;g teriores podemter criado

o instrumento, com o método de aplicagdo e coma técnica imperfeigdes, que podemc x‘oa falha do dispositivo. Proteja
cirurgica recomendada. Pode ocorrer a quebra ou danos no os instrumentos contra ri ssas, dado que tais

instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um concghtracdes de tens@ conduzir a falha do dispositivo.

instrumento é sujeito a cargas excessivas, a velocidades
X iv n tilizacao indevi tilizaca . . .
excessivas, a 0sso denso, a utilizagao indevida ou a utilizagao T0$ ADVERSQS™Os poss feitos adversos incluem
ores, desconfarto Q sensagd 6malas e lesbes nervosas ou

nao prevista. O paciente deve ser advertido, preferencialmente Ses

por escrito quanto aos riscos associados a estes tipos de dos tecidos devido & a de um implante ou trauma
ocorrer u xc ura do implante devido ao

tividade prolongada sobre o aparelho,

instrumentos. irirgico.
exces
PRECAUGOES RELATIVAS AO IMPLANTE: Um impl @ rec 0 incom u uma forga excessiva aplicada durante
chatEr

nunca devera ser reutilizado. As tensdes anteriore: ai ugcdodoi . Pode ocorrer a migragéo e/ou

criado imperfeicdes que podemdar origem falha, dodispsitivo. axamento dty’%la te. Existe a possibilidade de ocorréncia da
ns o
ac

Os implantes estdo protegidos contra riscos e @ es, tais como, ibilidade a tal ou reacgao histoldgica ou alérgica ou
concentragdes de tensdes podem levar agnsu€esso. Dobrar cao &a a corpos estranhos resultantes da implantagéo
placas diversas vezes pode fragilizar o di deum | estranho. Lesbes dos tenddes ou dos tecidos

.

e

rr% ose 6ssea ou a reabsorgdo do 0sso, necrose do
e

@ o’e podera
conduzir a fractura e falha prematura do implamte. Os

componentes implantaveis deste sistema sao feitos deudi
n&o devem ser implantados com outros dispositivo
material metélico n&o semelhante. Nao é reco
componentes de implantes de diferentes fabri

t a recuperacao incompleta podem resultar da presenca
implante ou de uma trauma cirurgico.

mistura@
S por razi@ STRUGOES DE LIMPEZA:

metalurgicas, mecanicas e funcionais. Os be i0s da ciru

de implante poder&o ndo cumprir as e»p&éivas do pagi Requisitos de limpeza dos implantes: Nao reutilizar os
poderéo deteriorar-se ao longo do te essﬂan&a implantes. A Acumed nao recomenda a re-limpeza ou re-

cirurgia de revis@o para substitui o, i € ou paga realizar esterilizaco de produtos fornecidos em embalagens estéreis. Os
procedimentos alternativos. As ciu de revi M implantes fornecidos nao esterilizados que ndo tenhamsido
implantes n&o s&o incomuns. & utilizados, mas que estejam sujos, devem ser processados de
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acordo como seguinte: 3. Enxaguie bem o implante com &gua desionizada ou purificada.
Adverténcias e precaugoes Utilize agua desionizada ou purifigada para o enxague final.
e A reesterilizacdo dos implantes ndo deve ser realizada se o 4. Seque o implante utilizando o limpo suave que néo
implante contactar com a contaminagao (por ex., contacto com largue pélo para evitar ris perficie.
tecidos bioldgicos, tais como fluidos corporais/sangue), ando Processamento por ulb& s

ser que o dispositivo de utilizagao unica (SUD) tenha sido apfento: Agente peza para ultra-sons, agente de

reprocessado por uma instituigdo autorizada com aprovagéo zimatic ou detergente neutro com um pH <
regulamentar adequada para o fazer. A limpeza de um SUD N\ota: A limpez p 4 causar danos
depois de entrar em contacto com sangue ou tecidos human dicidnais e a superficie.

constitui um reprocessamento.

¢ Né&o utilize um implante se a superficie estiver danificadaw ' dete e bu agent eza. Siga as recomendacdes de
implantes danificados devem ser eliminados. i do fabricafite é6 agente de limpeza enzimatico ou

e Todos os utilizadores devem ser funcionarios q%@om nte, pre special atengdo ao tempo de
: N’

prova documentada de formagéo e competénci Sigao, tm ra, qualidade da agua e concentragéo

agua da torneira morna e

¢ Os utilizadores devem usar equipamento d "eCtCiS-

individual (EPI) apropriado. . Limpe osYimplantes através de ultra-sons durante, no minimo,
Processamento manual 15 mi
Equipamento: Escova de cerdas macias, de lim TS 3. E (€ bem o implante com agua desionizada ou purificada.
enzimatico neutro ou detergente neutro com um pH agua desionizada ou purificada para o enxague final.
1. Prepare uma solugo utilizando agua da torne@na e 4 ue o implante utilizando umpano limpo suave que néo

\ rgue pélo para evitar riscar a superficie.
rocessamento mecénico

detergente ou agente de limpeza. Siga as rec acdes de

utilizagéo do fabricante do agente de limp, imatico @

detergente, prestando especial atencég ao teimpo d Equipamento: Instrumento de lavagem/desinfecgéo, agente de
exposig&o, temperatura, qualidade & econ ¢ limpeza enzimético neutro ou detergente neutro com um pH <
correctos. 8,5.

*
2. Lave cuidadosamente o impl almentquao utilize
palha de ago ou agentes impe: abra@: implantes.
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Requisitos de limpeza do instrumento: O
Acessorios Acumed devem ser completa
voltarem a ser utilizados, de acordo com &

intes direktrizes.
Adverténcias e precaugées

o A descontaminagao de instrumentos reutilizavei
acessorios deve ocorrer imediatamente apos
procedimento cirurgico. Nao permita que o
contaminados sequem antes da limpeza/r

rumentos
cessa ment@
excesso de sangue ou detritos deve removido %
lificados
A

que sequem na superficie.
* .
3&%@3
"

Todos os utilizadores devem
e cong

. ment ua

com um comprovativo da fori

&

formacéo deve incluir as directrizes aplicaveis actuais e as
normas e politicas hospitalages. :
- - — ¢ N&o utilize escovas metdlic esfregdes durante o
Pré-lavagem 2 Agua datorneirafria N/A processo de limpeza ma x
Lavagem en Aqua datorneira Detergente en- | o Utilize agentes de li % m tensioactivos pouco
) g't. 2 gu ! zimatico neutro s0s para a lj manual, para permitir a
amatca morna pH=<85 cao dos entos na solugao de limpeza. Os
- _ lp entes de limpéza devem segffateis de enxaguar dos
Lavagem I 5 Agua datorneira | Detergerte ¢ inStrumentoshparag &vitar a acso de residuos.
morna (>40°C umpH <8,5 " o N
( ) P aoér ada a ut de lubrificantes a base de
Agua desionizada ou N' 6leo m ou silico instrumentos Acumed.
Enxague 2 purificada morna e R a-sea u% de agentes de limpeza e
(>40°C) aticos de ro para a limpeza dos instrumentos
izaveis. importante que os agentes de limpeza
Secagem 40 90°C . .
~ alinos sej ompletamente neutralizados e enxaguados
dos inst ntos.

e Osin tos cirurgicos témde ser completamente limpos

p % a formagéao de ferrugem, mesmo que sejam
@dos emago inoxidavel de elevado grau.
0s os instrumentos devem ser inspeccionados quanto a
peza das superficies, unides e lumens, funcionamento
adequado e desgaste antes da esterilizagao.

e O aluminio anodizado ndo pode entrar em contacto com
determinadas solugdes de limpeza ou desinfectantes. Evite os
produtos de limpeza extremamente alcalinos e desinfectantes
ou solugbes que contenham iodo, cloro ou determinados sais
metalicos. Além disso, em solugdes comvalores de pH
superiores a 11, a camada de anodizagao pode dissolver-se.
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Instrucées de limpeza/desinfeccdo manual as pecas moveis para permitir que o detergente entre em

1. Prepare os agentes enzimaticos e de limpeza de acordo com a contacto comtodas as supegficies, Limpe com ultra-sons os
diluicdo de utilizag&o e temperatura recomendadas pelo instrumentos durante, no ming z (10) minutos.
fabricante. Devem ser preparadas solugdes novas quando as 5. Remova os instrumentos gue em agua desionizada
solugdes existentes apresentarem uma contaminagéao durante, no minimo, treg ( inutos ou até que todos os
grosseira. \ j jidade deixem de ser visiveis no

especial atengdo a canulagdes e

i ra irrigar quer area de dif icil acesso.
instrumento, iXo de iluminag&o normal
»de sujig el.

2. Coloque os instrumentos em solugéo enzimatica até ficarem
completamente submersos. Accione todas as partes moveis
para permitir o contacto do detergente comtodas as .
superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, vinte (20)
minutos. Utilize uma escova de cerdas de nylon macias % . Se obs a existén ujidade, repita a limpeza por ultra

esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tepiamg Si S0 passos Km gue acima.
removidos todos os detritos vis iveis. Preste especial @ 30 8. mWa a humi excesso dos instrumentos com um
0s ete limpo, ente e sem fios.
InStrugées de eza e desinfecgdo combinada manual/

tomati
para remo@ 1. Prep agente enzimatico e de limpeza a diluicdo de
¢ uma escova para utj e temperatura recomendadas pelo fabricante.
remover qualquer sujidade vis ivel da superficie e r. cias. ser preparadas solugdes frescas quando as solugoes
Dobre a area flexivel e esfregue a superficie co a SCOV\% entes estiverem muito contaminadas.

loque os instrumentos em solugéo enzimatica até ficarem
reentrancias sao limpas. completamente submersos. Accione todas as partes méveis

3. Remova os instrumentos e enxague abun g: para permitir o contacto do detergente comtodas as

agua corrente durante, no minimo, fré minuto S superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, dez (10)
especial atengdo a canulagdes e %&J serin;& minutos. Utilize uma escova de cerdas de nylon macias para

irrigar qualquer area de dificil 3¢ esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tenham sido
4. Coloque os instrumentos, dota o;xe subme &uma removidos todos os detritos vis iveis. Preste especial atengéo a
o da dltra o oo N "”k ccione todas areas de dificil acesso. Preste especial atengéo a todos os
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instrumentos canulados e limpe com um escovilhdo
apropriado. Nota: A utilizag&o 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 solugéo enzimatica e enxague em
agua desionizada durante, no minimo, um (1) minuto.

4. Coloque os instrumentos no cesto de um instrumento de
lavagem/desinfecc¢éo e processe ao longo de um ciclo padra
do instrumento de lavagem/desinfec¢do. Os parametros V

minimos que se seguem s&o essenciais para uma li
desinfecgao profundas.

\ Enxague c@a purificada durante dez (10) segundos com lubrifi-
2 \ cante ional (64-66°C/146-150°F)

Portugués— PT / PAGE 95

Descrigao

Pré-lav agem de dois ( agua da torneirafria
4

2 Pulv erizagao enzimg 'W& (20) segundos) com aguamorna da

torneira

O Q

rgulho engzi

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¢do automdticas
Os sistemas de lavagen/secagem automaticos ndo sao
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 esterilizagado para garantir uma limpeza eficaz.

PKGI-68-G Effective 03-2019
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° Portugués— PT / PAGE 96

ESTERILIDADE: esterilizag&o a vapor e garantia de esterilidade em instalagées
de cuidados de saude.

Os componentes do sistema poderé&o ser fornecidos esterilizados , A esterilizag&o flash nao ér&] dada, mas se for utilizada,

ou n&o esterilizados. s deve ser efectuada d \; com os requisitos da norma
ANSVAAMI ST79: 201 uia abrangente da esterilizagdo a

Produto esterilizado: O produto esterilizado foi exposto a uma garantia de @ idade em instalagdes de cuidados de

dose minima de irradiagdo gama de 25,0-kGy. A Acumed nao .

recomenda a reesterilizagdo de produtos fornecidos em

embalagens estéreis. Se a embalagem estéril estiver danificada 5.-1814/80-.813

o incidente deve ser notificado @ Acumed. O produto n&o deve Estes tabule’ os 1, ramvalidac'os e ac rao com os parametros abaixo:

ser utilizado e deve ser devolvido ao Acumed. @
j )

Condigao: Acondicionado

[o]
os pelo C)
Tem p& exposicao: 132°C (270°F)

hospital antes da utilizag&o. Os dispositivos™&o rilizados
foramvalidados utilizando os parametros % erilizagao lista T " é posicao: 4 minutos
0 éeg?as ) '

ravidade: NAO RECOMENDADO

Produto nao esterilizado: Salvo expressamente indi
esterilizado e fornecido numa embalagem esterilizéd
pela Acumed, todos os implantes e instrument €
considerados n&o esterilizados e devem ser

abaixo, emtabuleiros totalmente carregados=e6m todas
colocadas correctamente. $
M étodos de esterilizagao

e Consulte as instrugbes do fabricante do s

po de secagem: 30 minutos

configuragéo.

e Siga aactual norma AORN *“
Esterilizacdo em Definigbes d
norma ANSVAAMI ST79: 2

-} acumed’
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INSTRUGOES DE ARMAZENAM ENT O: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia

directa de raios solares. Antes da utilizagdo, inspeccione

L N
Consulwlwwes de utlizagdo
. PN

a embalagem do produto para ver se existemsinais de
adulteragdo ou contaminagao por agua. Utilize primeiro

0s mais antigos.

APLICAGAO: Estes materiais contém informagdes sobre

N

E@zado poroxido de etileno

Esterilizado yfili cfoirradiagéo

produtos que podem ou nao estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderdo estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes emdiferentes
paises. Os produtos poderdo ser aprovados ou
autorizados pelas organizagdes regulamentares

governamentais para venda ou utilizagdo com indica¢ N
ou restricdes diferentes em diferentes paises. O \
produtos poderado nao ser aprovados para ser. 0

Datakcza

A
w@do catalogo

‘@igo do lote

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

Fabricante

utilizag&o de qualquer produto de uma forma particul
que nao seja autorizada ao abrigo das leis e

utilizados em todos os paises. Nada do queseQ
nestes materiais devera ser interpretado ¢ @
promogao ou solicitagdo de qualquer produato o F® *

Data de fabiico

Nao reestetilizar

regulamentos do pais onde se encontra o leitor.
INFORMAGOES ADICIONAIS: Para solj 'ta&iais @

Nao reutilizar

Limite superior de temperatura

adicionais, consulte as informagdes de‘& to lista Q
neste documento. Atengéo: Apenas %

Atencao: Apenas para utilizagao por profissionais.
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ACUMED®-KASILEVYJARJESTELMA

KUVAUS: Acumed-kasilevyjarjestelman luulevyja, ruuveja ja
muita tarvikkeita kdytetaan fiksaatioon murtumien hoidossa,
yhteenliittdmis- ja osteotomiatoimenpiteissa.

distaalisten, keskiosan ja proksimaalisten falangien ja
metakarpaalien sekd muiden, laitteille soveltuvan
murtumien, liitosten ja osteotomiatoimenpiteide

INDIKAATIOT: Acumed-kéasilevyjarjestelma on tarkoite Q
iden

VASTA-AIHEET : Jarjestelman vasta-aihej
piileva infektio, sepsis, oste oporoosi, riittd

*

aineherkkyytta epailladn, ennen implantin asettamist
suoritettava kokeet. Potilaat, jotka ovat haluttomiag t
kykenemattd mia noudattamaan leikkauksenjalke'si
Naita laitteita ei ole tarkoitettu ruuviliitdntaan

, rinta- tai lannerangan posteriorisiin osu pe 1

ito-ohjeita.
aatioon
Ie|h|

IMPLANTTIMATERIAALINTE NI \DOT | Ia
valmistettu standardin ASTM F6 esta kau Ilsestl

puhtaasta titaanista tai stan S M F1 iISesta
titaaniseoksesta.

KIRURGISEN INSTRU &EKNISET TIEDOT:
Instr enttlen valmlstuk n kaytetty ruostumatonta terasta,

eja, joiden bioyhteensopivuus on

AT TIEDOT: Fysiologiset

kokoa. Kirurgin on valittava

halten soveltuvat hoidettavan
aikalleen turvallisesti ja antavat

ja koko
oon, ase(&?
riftyaastukea. Va% kari on yhtion ja potilaan valissa
attilainen, tassa asiakirjassa esitetyt

koulutett
at Ié?l(gtl‘ liset tiedot tulee saattaa potilaan tietoon.

KIRUR% INSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT
TIE riestelman mukana toimitetut instrumentit voivat olla
& toisia tai uudelleen kaytettavia.
ayttajan on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko
kyseessa kertakayttdinen vai uudelleen kaytettava
instrumentti. Kertakayttdisissa instrumenteissa on merkinta
“ei saa kayttda uudelleen” (katso symbolin kuvaus taman
kayttdohjeen osasta Sy mbolien selitykset).
Kertakayttoiset instrumentit on havitettava yhden
kayttdkerran jalkeen.
e Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttdaika on
rajoitettu. Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys,
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kuluneisuus, vauriot, kunnollinen puhdistus, syépy minen ja kiinnityksen 16ystymisen ja/tai irtoamisen, rasituksen, liiallisen
litos mekanis mien eheys on tarkastettava soveltuvin osin likunnan tai painon tai kuormituksefiztakia — erityisestijos

ennen jokaista kayttokertaa ja jokaisen kayttokerran jalkeen. implanttiin kohdistuu Iiséénty@k itusta silloin, kun
Erityistd huomiota tulee kiinnittda kuljettimiin ja poranteriin luutuminen viivastyy, luutumi X apahdu tai paraneminen on
seka leikkaukseen tai implantin sisdanvientiin kaytettaviin epataydellistd — seka leikkaustrabman tai implantin aiheuttamista
instrumentteihin. - tai pehmytkudo ioista. Potilasta on varoitettava siita,

auksen jalkeis oito-ohjeiden laiminlyonti saattaa
KIRURGISET TEKNIIKAT: Tamén jarjestelman kéyttétarkoitusten "@ oidon epagnrystumisen. Implantit voivat
kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia tekniikoita. Kirurgin vastuul taa vaarigty m P kta' estaa apatt mllsten rakerlztellc(jgn
on perehty3 toimenpiteeseen ennen naiden tuotteiden kayttoa. a\,;ﬂlﬁen r lakuvigs el ole testattu koskien

Kirurgin vastuulla on lisdksi perehtya oleellisiin ju |kaISUIhInJ nemi rty mista MR ymparlst_(_)ssa
konsultoida kokeneempia kollegoja toimenpiteesta enn Vastag tt"tutottelt atltku ja ku‘{_a‘t(tllf k.osk|ep niiden
tuotteiden kayttda. Lisatietoa kirurgisista menetelmlsta ) ayttoa toi piteen jalkeisessa kliinisessa

Acumedin www-sivustolta (acumed.net). kaytettaessa.
’ F. G. Refe anual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and

12011 Ed jomedical Research Publishing Group, 2011.
IMPLANTTIIN KOSKEVAT VAROITUKSET: in tehokk x
ja turvallisen kayton var mistamiseksi klrur,e @ KIRU R(% STRUMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:

perusteellinen tietdmys implantista, sen ki v netelmlst", Acu instrumenttien turvallisen ja tehokkaan kayton

instrumenteista ja laitteen kanssa kaytettavasta, suosite ¢ II-@ﬁena on aina, etta 1dakari on perehtynyt instrumenttiin,

leikkaustekniikasta. Laitetta ei ole suunniteltu kesta inon, ttAmiseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaéan.

kuormituksen tai liiallisen liikunnan aiheuttamaa ras . Laite \@rsuun kuormitus, liian suuret nopeudet, tihed luukudos tai
antynytta

voi sarkya tai vaurioitua, kun implanttiin kohdisfu ellinen tai tahaton kaytto voi aiheuttaa instrumentin
kuormitusta, joka liittyy luutumisen vuvasty rikkoutumisen tai vaurioitumisen sek& kudosvaurioiden vaaran.
luutumattomuuteen tai epataydelllseen een. Potilaille on tiedotettava tdman tyyppisiin instrumentteihin

I

asetetaan huonosti implantoinnin alkan dO||ISU liittyvista riskeista, mieluiten kirjallisessa muodossa.

irtoamiseen tai siirty miseen saattga li a Potllaal

ilmoitettava, mieluummin klrja”IS s\ n implantin kay toon IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROTOIMET : Implanttia ei saa
littyvista asioista, ra10|tuk5|s a OHIS' ikutuksista. koskaan kayttda uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ovat
Potilasta on varoitettava esim. n mah yttas . o . . -
vaurioitumisesta tai hoidon mahdollisesta ep istumisesta saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pettamiseen.
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Suojaa instrumentit naarmuuntumiselta ja kolhiintumiselta, koska
tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen. Jos
levyja taivutellaan useita kertoja, laite voi heikentya, jolloin
seurauksena voi olla implantin ennenaikainen haurastuminen ja
vikaantuminen. Jarjestelman implantoitavat osat on tehty
titaanista, eika niitd pida implantoida yhdessa muunlaisesta
metallista valmistettujen laitteiden kanssa. Eri valmistajien
implanttikomponenttien yhdistamista ei metallurgisten,
mekaanisten ja toiminnallisten syiden vuoksi suositella.
Implanttikirurgian hyodyt eivat ehké vastaa potilaan odotuksia t
ne saattavat heikentya ajan my6ta, jolloin voidaan tarvita
revisiokirurgiaa implantin vaihtamiseksi tai vaihtoehtoistep
toimenpiteiden toteuttamiseksi. Implanttien revisioleikk

eivat ole harvinaisia.

KIRURGISIIN INSTRUM ENTTEIHIN LITT YV4 %OIM ET:

nti¢

Kertakayttoisia kirurgisia instrumentteja ei saa an kayttaé
uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voine aa muutoksi

jotka voivat johtaa laitteen toimintahairio 6 Djaa instr
hankautumiselta ja nirhautumiselta, silla taman tyyppi
kuormituksen keskitty minen voi johtaa laitteen toimi

HAITTAVAIKUTUKSET: Mahdolliset haittavai set ovat
implantista tai leikkaustraumasta aiheutt%tj(i

pamu
tai epanormaalit tunte mukset seka her mg- %
pehmytkudosvauriot. Implantti sagtta@ua Iiiallises&'
likunnasta, laitteeseen kohdistu X kaaikaisesta
kuor mituksesta, epétéydellis&fa’&r
s

emisest %IIisesta
implanttiin kohdistetusta voima sennuksK a. Implantti

Steriloi i @
jotk t Tikaantun
% kset ja imet

saattaa siirtya ja/tai irrota. Vieraan aineen implantointi saattaa

aiheuttaa metalliyliherkkyytta taj histelogisen tai allergisen
reaktion. Implantti tai Ieikkaugt% i aiheuttaa hermo - tai
(9)

pehmytkudosvaurion, luun xn ai luun imeyty mista, kudoksen
kuolion tai riittd mattd mén&n isen.

P TJISOHJEER;
QY
plantin puhdli t'i aatim@planﬂe]a eisaa kayttaa
uudelleen. A ei suosi rilissa pakkauksessa olleen
otteen n puhdi ‘& tai uudelleen sterilointia.
na toimi implantit, joita ei ole kaytetty mutta
asiteltdva seuraavasti:

ntaminoit a implantteja ei saa steriloida uudelleen

(konta atiolla tarkoitetaan esim. kosketusta biologiseen
kudo “kuten vereen tai muihin ruumiinnesteisiin), paitsi
siina ksessa, ettd kertakayttoisen valineen

I8 enkasittelija on valtuutettu taho, jolla on asianmukaisten
omaisten lupa. Uudelleenkasittelylla tarkoitetaan ihmisen

airioon. Qereen tai kudokseen kosketuksissa olleen kertakayttdisen
5

lineen puhdistamista.

o Implanttia ei saa kayttaa, jos sen pinta on vaurioitunut.
Vaurioituneet implantit tulee hav ittaa.

o Kaikkien kayttdjien tulee olla patevia tyontekijoitd, joilla on
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta.
Kayttajien tulee kayttéd asianmukaisia henkilékohtaisia
suojaimia.

Manuaalinen késittely
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Vélineet: Pehmeéharjaksinen harja, ne utraali entsymaattinen
puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5.

1.

4.

Ultradénikéasittely
Vélineet: Ultradanipuhdistuskone, neutraalien
puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonk
Ultradénipuhdistus voi aiheuttaa lisévauri
pinta on vaurioitunut.

1.

. Puhdista implantteja ultra ééneué

. Huuhtele implantti huolellises i@tetullata' uhdistetulla
vedellad. Kayta viimeiseen4«uuhtelutin ionjpoj tai
puhdistettua vetta. K

Valmista liuos lampimasta hanavedesta ja puhdistusaineesta.
Noudata entsy maattisen puhdistusaineen tai pesuaineen
valmistajan kayttdsuosituksia ja kiinnita erityistd huomiota
oikeaan altistusaikaan, lampédtilaan, veden laatuun ja
pitoisuuteen.

. Pese implantti huolellisesti kdsin. Alé kayta implanttiin

terasvillaa tai hankaavia puhdistusaineita.

. Huuhtele implantti huolellisesti ionipoistetulla tai pu hdistetullaQ

vedelld. Kayta viimeiseen huuhteluun ionipoistettua tai
puhdistettua vetta.

Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealla, nukkaam

kankaalla ja varo naarmuttamasta pintaa.

Valmista liuos lampimasta hanavedesta ja puhdi
Noudata entsy maattisen puhdistusaineen tai
valmistajan kayttosuosituksia ja kiinnita erit

oikeaan altistusaikaan, l1ampétilaan, veden
pitoisuuteen. ¢ K

\én 15 minw

@ : .Huoma@
Oita ip plante@dm

4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmeélla, nukkaamattomalla

kankaalla ja varo naar mutt

M ekaaninen késittely

Viélineet: Pesu-/desinfektoi

puhdi}usaine tai neutraa

amas

Xé;\\“}

intaa.

eYneutraali entsymaattinen
aine, jonka pH < 8,5.

4

4\‘(/

Vs

|

$

Esipesu

Ei sov ellettavissa

4

o

v
‘ a hanavesi

Lammin hanavesi

Netutraali
entsymaattinen,
pH<85

NS

Lammin hanavesi
(>40°C)

Pesuaine, jonka
pH=<85

|

WUN atus

Lammin ionipoistettu

2 tai puhdistettu vesi Ei sov ellettavissa
(>40°C)
40 90 °C Ei sov ellettavissa

\ 4

nstrumentin puhdistusvaatimukset: Acumed-instrumentit ja -
lisdvarusteet on puhdistettava huolellisesti ennen uutta kaytt6a

seuraavien ohjeiden mukaisesti.

Varoitukset ja varotoimet

Uudelleen kaytettavat instrumentit tai valineet on puhdistettava
valittd masti kirurgisen toimenpiteen jalkeen.
Kontaminoituneiden instrumenttien ei saa antaa kuivua ennen

-} acumed’



puhdistusta ja prosessointia. Ylimaarainen veri tai kudosjaamat
on pyyhittdva pois, jotta ne eivat kuivu pintaan.

o Kaikkien kayttajien tulee olla patevia tyontekijoita, joilla on
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta.
Koulutuksen tulee sisaltaa nykyisin sovellettavien ohjeiden,
standardien ja sairaalan kaytantdjen tuntemus.

o Al kéytad metalliharjoja tai hankauslappuja
késinpuhdistusvaiheessa.

o Kayta kasinpuhdistukseen niukasti vaahtoavia pinta-aktiivisi

ettyjen 4
oimakkaita
sia, jotka

aineita sisaltavia puhdistusaineita, jotta ndet pesuliuokseen
upotetut instrumentit. Puhdistusaineiden tulee olla helpos
instrumenteista huuhdottavia, jotta instrumentteihin e

jaamia.

silikonivoiteluaineita.

¢ Uudelleenkaytettavien instrumenttien pu @e
suositellaan pH-neutraaleja entsy maa dlstusaln

ittain tarkeaa i saineet h oIe‘
ja huuhdella ne pois instrumenteista.

o Kirurgiset instrumentit on kuivattava huolelllsestl jotta estetas n
ruosteen muodostuminen, vaikka instrume ntit |stettu
korkealaatuisesta ruostumattomasta tera I:s$
toiminta seka kuluminen.

e Anodisoitu alumiini ei saa jou x tukseen {
puhdistus- tai desinfektointiliuostefvkanssa.

tlalneltai

e Acumed-instrumentteihin ei saa kayttaa minera tal
On erittain tarkeda neutraloida alkaah

e Kaikista instrumenteista on ennen steriloin rkastettav
pintojen, litosten ja aukkojen pu hta&%rumenti@
alkaalipuhdistimia ja desinfe

Késinpuhdistuksen ja - e
. istele entsymaatt

ka
%tiin. Kiin

sisaltavat jodia, klooria tai tietty ja metallisuoloja.
Anodisointikerros saattaa I|s k5| eta liuoksissa, joiden pH-
arvoonyli 11.

mnm ohjeet

puhdlstusalneet valmistajan
uhteeseen ja lampétilaan. Kun

g avan kontaminoitunutta, on liuos
ntit oko a Qmaattiseen liuokseen.
a puhdistusaine paasee
@n kanssa. Liota vahintdan
ttia. Hankaa instrumentteja kevyesti
eIIa harjalla, kunnes kaikki nakyva lika
rityistd huomiota vaikeasti saavutettaviin
rity istd huomiota kaikkiin putkimaisiin
telhln ja puhdista ne sopivalla pulloharjalla. Paljaiden
ien ja joustavien osien puhdistus: Huuhtele raot
aaralla puhdistusainetta, jotta niihin eijaa likaa.
pintoja puhdistusharjalla, jotta saat kaiken nakyvan lian
tua pinnoista ja raoista. Taivuta joustavaa kohtaa ja
nkaa pintaa puhdistusharjalla. Pyorita osaa puhdistuksen
ana jotta kaikki raot tulevat varmasti pestyiksi.

alla nailo
onnut. Kii

instru
Jou5|e

. P0|sta instrumentit liuoksesta ja huuhtele niitéa huolellisesti

juoksevassa vedessa vahintdan kolme (3) minuuttia. Kiinnita
erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele vaikeasti
saavutettavat kohdat ruis kulla.

. Upota instrumentit kokonaan puhdistusliuoksella téaytettyyn

ultradanilaitteeseen. Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta
puhdistusaine padsee kos ketuksiin kaikkien pintojen kanssa.

-} acumed’



Kasittele instrumentteja ultradanella vahintaan ky mmenen (10)
minuuttia.

. Poista instrumentit laitteesta ja huuhtele niita ionipoistetussa
vedessa vahintaan kolme (3) minuuttia tai kunnes virtaavassa
huuhteluvedessa ei ndy enad merkkeja veresta tai liasta.
Kiinnita erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele
vaikeasti saavutettavat kohdat ruis kulla.

. Tarkasta normaalivalaistuksessa, ettd instrumenteissa eiole
nakyvaa likaa.

. Jos likaa nakyy, toista edella esitetyt ultradani- ja
huuhteluvaiheet.

3.

instrumenttien perinpohjaista puhdistusta. Ruiskun tai
vesisuihkun kaytté te hostaa yvaikeasti saavutettavien kohtien ja
toisiaan lahellé olevien piqt&u telua.

Poista instrumentit entsy iuOGksesta ja huuhtele
ionipoistetulla vedella intdan yhden (1) minuutin ajan.
pesu-/desinfektointikoneen koriin

a pesu-/desinfektointiohjelmalla.
i ttarkeita huolellisen

. Pyyhiliiallinen kosteus instrumenteista puhtaalla, im@y
9

ja de infekt@ kaamiseksi.
*
hden (2) mi %ﬂnesu ky Imalia hanav edella

g
Kahden epen (20) sekunnin entsyymisuihkukuumalla ha-
nav eQE" s

ja hajoamattomalla pyyhkeella.

(1) minuutin entsyymilictus

desinfektoinnin ohjeet
kaytetty liuos on huomattavan kontami tta, on lju *

v
‘%
o iidentoista (15) sekunnin huuhteluky Imalla hanavedela (X2)

Yhdistetyn automaattisen ja ké'sinpuhdistukser%
1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusaip stajan
suosittelemaan laimennussuhteeseen o aan. Kun
0 [
vaihdettava uuteen.
2. Upota instrumentit kokonaan entsy maattiseen li

Kahden (2) minuutin pesuainepesu kuumalla hanavedella (64-66 °
C/146-150 °F)

Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusai ee 4 ) - - i
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota@éhintaan 6 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelukuumalla hanavedella
kymmenen (10) min L.‘um?' Hanka? ingtru eja. keVyeS@ Ky mmenen (10) sekunnin huuhtelu puhdistetulla vedelld javalinnais-
pehmealla nailonharjaksisella harja nnes kaik 7 estivoitduaineella (64-66 °C/146-150 °F)

lika on irronnut. Kiinnita erityista h ta'vaikeast

saavutettaviin kohtiin. Kiinnit&,&rityi huomiotagaikki 8 Seitsemén (7) minuutin kuivaus kuumalla imalla (116 °C/240 °F)
putkimaisiin instrumentteihin j stane s lla

pulloharialla. Huomautus: 4 nilaitte  helpottaa Huomautus: Noudata pesu-/desinfektointikoneen valmistajan ohjeita ehdotto-

masti
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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 kuorpitusmaarity ksid koskevat
kirurgisten instrumenttien ainoaksi puhdistus menetelmaksi. laitevalmistajan kirjalliset oh%g
ia kaytantdja koskevia

jalkeiseen kasittelyyn. |nt|su osituksia (’ mmended Practices for
e Instrumentit tulee tehokkaan puhdistuksen varmistamiseksi Practice Settings”) ja ANSIVAAMI

tarkastaa huolellisesti ennen sterilointia. — Komprehensiivinen opas
véydenhuollon laitoksissa.

STERIILISYYS: Pikasteriloi ei.suositella jos sitd kaytetdan se on

suoritett, atta ma I/AAMI ST79-vaatimuksia:
Jarjestelman komponentit voidaan toimittaa steriloituina tai V @
steriloimattomina. O

e Automaattista jarjestelmaa voidaan kayttaa kasinpuhdistuksen e Noudata AORN:in pen% i
"Rec

2010 — prehensu as hoyrysterilointiin ja SAL-
f aitoksissa.

11814 /80-181%
, o ||||st| ~8ma taricttimet v.” salidoitu seuraavin parametrein:

Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu vahintaa
annokselle gammasateilytysta. Acumed ei suQ$

pakatun tuotteen sterilointia uudelleen. Jos ste @ kaus on C)
vahingoittunut, siitd on iimoitettava Acu T uotetta ei sa@'
kayttaa, vaan se on palautettava Acumed

Kaaritty
Steriloimaton tuote: Kaikkia implantteja ja instru jatulee -
kasitella steriloimattomina ja ne tulee steriloida s &sa ennen : 132°C (270 F)
kayttoa, elleiniitd ole selvasti merkitty steriloj Ja toimite Altistusaka: 4 minuuttia
Acumedin avaamattomassa steriilissa au @
Steriloimattomat laitteet on validoitu al luin Kuivausaka: 30 minuttia
sterilointiparametrein tayteen ku or! rjottimilla osat

oikein aseteltuna. A\ s\OK

PKGI-68-G Effective 03-2019
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SAILYTYSOHJEET: Siilyta villedssa, kuivassa paikassa
ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta ennen
kayttda, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siind veden
aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena
vanhin tuote.

SOVELLETTAVUUS: Naissd 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 eriindikaatioiden tai rajoitusten

mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kayttdon OV

kaikissa maissa. Mitdan naiden materiaalien sisaltamaa
tietoa ei pida ymmartaa minkaan tuotteen tai néide%

tuotteiden kayton millaan sellaisella tavalla, joka ei
lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallj

0 [ ECY} REP | Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

mainostamiseksi tai suos itte le miseksi. o
Q ;@ Valmistaja
LISATIET OJA: Lisatietoja voi pyytaa tass kirjassa ¢ x ),

lueteltujen yhteystietojen kautta. $ W Valmistuspaivamaara

Ei saa kayttdd uudelleen

@ Ei saa steriloida uudelleen
®
1

Enimmaislampotila

Varoitus: Vain amm attikayttoon.

-} acumed’



ACUMED® HANDPLATTSSYSTEM 0

*
MATERIAL SPECIFIKA I%@R KIRURGISKA

INSTRUMENT: Instrume ar gjorda av olika kvaliteter av

itt&tal, titan, a , och poly merer utvarderade med
a bioko, itet.
BESKRIVNING: Acumed handplattssystems benplattor, skruvar .

och tillbehér ar avsedda for fixering av frakturer, fusioner och

lu
osteotomier. | FORMATI%GR ANVA AV IMPLANTAT:
siologi begran ken pa implantaten. Kirurgen

3 ntyp oc sombast dverensstammer med
rav pa bralanpassning och saker placering med

INDIKATIONER: Acumed handplattssystem ar avsett f3 V ;“,;iste S
behandling av frakturer, fusioner och osteotomier av de @ , stod. Av skaren ar den utbildade mellanhanden
- foretaget tienten, ska den viktiga medicinska

mellan- och proximala falangerna och metakarpal

andra ben, vars storlek lampar sig for implantaten. | mationen a dokument meddelas patienten.
Kk?NTl'TA'lNP'TATf'%NER: Kon."ai"‘t’”‘a” |t| o ar@ INFO s%'N FORANVANDNING AV KIRURGISKA
axtiv etler 'a‘en "o] extion, Sepsis, osteopa onirackllg kanti INS NT: Instrument som medfdljer systemet kan vara for
av eller kvalitet pa ben-/mjukvavnad samt mat€rialdverk; et. o N
. P o i o ) ruk eller ateranvandbara.
Om 6verkanslighet missténks ska tester utféras fore i tation. . L. o . . .
nvandaren hanvisas till instrumentets etikett for att avgéra

Patienter som ar ovilliga eller inkapabla att félja a . v N . .
postoperativ vard &r kontraindicerade for dess r. Dessa ominstrumentet ar for engangsbruk eller ateranvandbart.
enheter ar inte avsedda fér skruvférankring ivering av Anvandnings instrument for engangsbruk ar markta med en
brost- eller landryggradens bakre elenle (pediRiar). Do Not Re-Use”-symbol enligt teckenférklaringen nedan.

Q e Instrument for engangsbruk maste kasseras efter
SPECIFIKATIONER FOR IMPLANT%\TERIA ; I%ﬁ‘:
I Fi

anvandning.
ASTM eller e  Ateranvandningsbara instrument har en begransad

ar gjorda av kommersiellt rent tit \ ere r r lar er ¢
titanlegering enligt ASTM F1 &O livslangd. Fore och efter varje anvdndning maste

—
Q

—-

@

=}

ateranvandningsbara instrument inspekteras med avseende
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pa skarpa, slitage, skador, korrekt rengdring, korrosion och
integritet av de tillkopplade mekanis merna. Sarskild
forsiktighet bor agnas forare, borrkronor och instrument som
anvands for att skara eller till implantatinforing.

KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgis ka tekniker, som beskriver hur

systemet ska anvandas, finns att tillga. Det aligger kirurgen att
satta sig in i ingreppet innan dessa produkter anvands. Det
aligger dessutom kirurgen att vara insatt i relevanta publikatione
och att radgora med erfarna kollegor om ingreppet innan
produkten anvands. Kirurgis ka tekniker finns pa Acumeds
webbplats (acumed.net).

VARNINGAR FOR IMPLANTAT : For saker och ef
anvandning av implantatet maste kirurgen var
implantat, applicerings metoder, instrument oc

ortregen med

z%fa

heten k:

rekommenderade kirurgiska tekniken for v t. Den na%
enhet ar inte avsedd att klara av viktbela ryckbelas in i

eller 6verdriven aktivitet. Brott eller skada pa
nar implantatet utsatts for 6kad belastning som harré
fordrojd, utebliven eller ofullstédndig 1akning. Inkorrekf%

tet lossnar

lakning. Risken for skada pa nerv- eller mjukvavnad relaterad till

antingen operationstrauma elleg i ntatets narvaro ska ocksa
patalas. Patienten maste varg%

implantatet och/eller
behandlingen kan sluta att om anvisningarna fér
postoperativ vard inte f6lj$¢Implantaten kan orsaka distorsion och/
a strukturer pa rontgenbilder.
rna isyst ar inte testats gallande sakerhet,
ing eller @nng i MRI,milj6g. Liknande produkter har
Er ivitsNhtermer av % sakert kan anvandas i

Gitvarderin anvandning av MRI-

1 erence M, \Aagneﬁc Resonance Safety, Inplants, and
dition. Biomeg@lica earch Publishing Group, 2011.

3 RGISKA INSTRUMENT : For saker
av ett instrument fran Acumed maste kirurgen
med instrumentet, metoden for tillampning, och den
e kirurgiska tekniken. Brott eller skada pa
instr al somvavnadsskada, kan uppsta nar ett
in@t utsatts for hog belastning, hdga hastigheter, harda
aktig anvandning eller ej avsedd anvandning. Patienten

ra fortro
rekomm

attning 2 @ e varnas, helst skriftligen, for de risker som ar férknippade
enheten vid implantation kan Oka risken for att i med dessa typer av instrument.
eller migrerar. Patienten maste varnas, hels t, om
nn

2

ma eff

anvandning, begransningar och méjliga egy

detta implantat. Dessa varningar inklu d %ken for heten

eller behandlingen kanske slutar f n@ grund av ring
ktivitet€ller vikt- eller

och/eller lossning, pafrestnlng o) e\n

tryckbelastning. Detta galler sarskilt imp atts for
utebll& ofullstandig

Okad belastning pa grund av for

FORSIKTIGHETSATGARDER FORIMPLANTAT: Ett implantat
ska aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat
felaktigheter somkan leda till att enheten slutar att fungera.
Skydda implantaten mot repor och hack, eftersomsadana
pafrestningar kan gora att de slutar att fungera. Bojs plattor flera
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ganger kan enheten férsvagas 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.
Vinsterna fran implantatkirurgin kanske inte motsvarar patientens
forvantningar eller s& kan de forsamras over tid och géra
revisionskirurgi nédvandig for att ersatta implantatet eller
genomféra alternativa ingrepp. Revisionskirurgi i samband med
implantat ar inget ovanligt

FORSIKTIGHETSAT GARDER FOR KIRURGISKA
INSTRUM ENT: Kirurgiska instrument fér engangs rig
ateranvandas. Tidigare spanningar kan ha skap. er), vilket

kan leda till att enheten gar sdnder. Skydda i
och hack. Saddana spanningskoncentratio att
instrument gar sonder.

.

OGYNNSAMMA EFFEKTER: Mgjliga ogynnsamma
smarta, obehag eller onormala kanselupplevelser.s

nerv- eller mjukvavnad pa grund av forekomsten

eller pa grund av kirurgiskt trauma. Brott pa i tet kan
intréffa pa grund av éverdriven aktivitet, iangvarig belastnj @
ofullstédndig 1akning eller éverdriven kra‘f&wpla ntat
insattningen. Implantatmigrering Qch%a ssning kan Thiraffa.
Metalléver kanslighet eller en histol llergisk €ller ogynnsam
reaktion orsakad av implant%e fram

terial kan
intraffa. Skada pa nerv- eller mj vnad, b

rar

a
s eller

RENGHRINGSANVISNI
@skmvf" i
ekommefderar i
terilbforpack rodukt. Rengési
enligt sjukhu iktlinjer.
V ominte@ ,mens%

ot reporo

benresorption, vavnadsnekros eller ofullstandig lakning kan

intraffa pa grund av férekomsten avett implantat eller pa grund av
kirurgiskt trauma. . K

SN

ntat: Implantat ska inte ateranvandas.

ntakt som kroppsvatskor/blod) savida inte

dningen (SUD) har upparbetats av en anlaggning
Stahd som har fatt ldmpliga regulatoriska godkénnanden
ant. Rengéra en SUD som kommit i kontakt med blod
avnad innebar upparbetning.

med

implantat ska kasseras.

Alla anvandare ska vara behorig personal som innehar intyg pa
utbildning och kompetens.

e Anvandare ska anvanda lamplig personlig skyddsutrustning
(PPE).

Manuell behandling

Utrustning: Mjuk borste, neutralt, enzymatiskt tvéttmedel eller

kador %vénd inte ett implantat om ytan &r skadad. Skadade
implantat
L]
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neutralt rengéringsme del med ett pH pa < 8,5.

1. Bered en |6sning med varmt kranvatten och rengdrings - eller
tvattmedel. FOlj rekommendationer fran det enzy matiska
tvattmedlets eller rengorings medlets tillverkare vad galler
anvandning och var valdigt uppmarksam pa ratt
exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och koncentration.

2. Tvétta implantatet forsiktigt for hand. Anvand inte stalull eller
slipande rengérings medel pa implantat.

3. Skélj noggrant med avjoniserat eller destillerat vatten. Anva
destillerat eller avjoniserat vatten for den sista s kdljningen.

skrapas.
Ultraljudsbehandling

4. Torka implantatet med en ren, mjuk luddfri trasa sa att f W

eller neutralt rengéringsmedel med ett pH pa
Ultraljudsrengédring kan tillfoga ytterligare
redan har skador pa ytan. Q
1. Bered en l6sning med varmt kranvatten“ech
tvattmedel. F6lj rekommendationer fran det enzy
tvattmedlets eller rengorings medlets tiliverkare v
anvandning och var valdigt uppmarksam pa ra
exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet o

2. Rengdr implantat med ultraljud i mins{,15 mihuter.
*
3. Skolj noggrant med avjoniserat eller illerat vatten.SAnvénd
destillerat eller avjoniserat vatten sista skdljn .
4. Torka implantatet med en ren, ddfri trasé\sa att inte ytan

skrapas. &O

M ekanisk behandling

Utrustning: Diskmaskin/desinfektor, neutralt, enzymatiskt
tvédttmedel eller neutralt rengéringsmedel med ett pH pa < 8, 5.

>

g

@tt @ Kallt kranv atten Ej tilampligt
4% Q Nedutralt enzy-
gy mva matiskt pH <8,5

@?anvatten

'A 6’ L 3
N

v @ %\b Varmt kranvatten | Rengéringsmedel

{ (> 40°C) med pH <8,5

M\

Varmt avjoniserat eller
6ljning ‘A 2 destillerat vatten Ej tilampligt
% (>40°C)
N

Torkr@ 40 90 °C Ej tilampligt

ingskrav for instrument:

ds instrument och tillbeh6r maste rengdras noggrant fore
anvandning, i enlighet med riktlinjerna nedan.

3
ncemrati@\/amingar och férsiktighetsatgarder

e Dekontaminering av ateranvandbara instrument eller tillbe hor
ska goras omedelbart efter att det kirurgiska ingreppet
avslutas. Lat inte kontaminerade instrument torka fére de
rengors/reprocessas. Torka av blod och smuts sa att det inte
hinner torka in pa ytan.
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e Alla anvéndare ska vara behorig personal som innehar intyg pa 1.

utbildning och kompetens. | utbildningen ska aktuella
tillampliga riktlinjer, standarder och sjukhusets strategier inga.

e Anvand inte metallborstar eller skurdynor nér du rengoér for 2.

hand.

e For att du ska kunna se instrumentet i rengéringslésningen vid
manuell rengéring ska rengoérings medel med lagskummande

Bered enzymatiska reng6rings medel vid den brukslésning och
temperatur somtillverkaren rekommenderar. Bered nya
I6sningar nar de gamla bt'gj& t kontaminerade.
Sénk ned instrumenten f % igti den enzymatiska
I6sningen. Ror alla ror lar sa att rengorings medlet
r at alla ytor. under minst tjugo (20) minuter.

j %ste for att forsiktigt skrubba

alla kam @ instrument och rengér med en

n mjuk
ytaktiva &mnen anvéndas. Rengérings medlen maste vara litta fmenten till%!nlig s 4 borta. Var extra
att skolja bort s& att inga rester kan stanna kvar. @ marksa as ratko raden. Var extra

e Mineralolja eller silikons mérjmedel far inte anvandas pa

Acumeds instrument. V
o Enzymatis ka rengdrings medel med neutralt pH
rekommenderas fér rengéring av ateranvandbarasigs t.

Det ar oerhort viktigt att alkaliska rengdrings mede
neutraliseras noga och skéljs av instrument
e Kirurgiska instrument maste, &ven om de a ade av

hoéggradigt rostfritt stal, torkas noggra d€ inte rosta@

o Fore sterilisering ska man kontrollera instru ytor,
leder och lumens &r rena och att de fungerar som ch
inte ar slitna eller skadade.

e Eloxerad aluminium far inte komma i kontakt
rengdrings- och desinfektions medel. Undvi

pH-varden dver 11 kan eloxerings pplosas.
°

Anvisningar fér manuell reng&r@infektia&

rengodrings- och desinfektions medel eller 1o gar som @
innehaller jod, klor eller sarskilda me alter. | Iéswed 5
ikbet '

kt alkalis \®a

lampli rste. FG erade fjadrar, spolar eller bojliga

delap: springor; ikliga mangder rengdringslésning sa
s uts spol rubba ytan med en rotborste sa att all

ig"s muts t fran ytan och springorna. Boj den flexibla

n och skru an med en rotborste. Rotera delen medan

skrubbar foratt vara saker pa att alla springor blir rengjorda.

. Ta bogtsin menten och skolj noggrant under rinnande vatten

unde t tre (3) minuter. Var extra uppmarksam pa
k|ngar och anvand en spruta for att spola alla
arétkomliga omraden.
cera instrumenten i en ultraljudsenhet med
engoringsldésning och sank ned dem fullstandigt. Ror alla
rorliga delar sa att rengérings medlet kommer &t alla ytor.
Ultraljudbehandla instrumenten under minst tio (10) minuter.
Ta bort instrumenten och skdlj i avjoniserat vatten under minst
tre (3) minuter eller tills det inte finns nagra tecken pa blod och
smuts i skdljvattnet. Var extra uppmarksam pa kanyleringar
och anvand en spruta for att spola alla svaratkomliga omraden.
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. Kontrollera instrumenten i normal belysning nar synlig s muts
ska tas bort.

. Om det finns synlig s muts upprepas ultraljudsbehandlingen och

Tva (2) minuters férlvég w:-mvatten

skoljningsatgarderna ovan.
. Torka bort fukt fran instrumenten med en ren, absorberande,

luddfri trasa.

Anvisningar for kombinerad manuell/automatisk rengéring
och desinfektion

A

Tjugo (20 sekund%%sk sprejning med vamtkranvatten

allt kranvatten (x 2)

1. Bered enzymatiska medel och rengérings medel vid den

brukslésning och temperatur som tillverkaren rekommenderar.
Bered nya Idsningar nar de gamla borjar bli grovt :

kontaminerade.

Istvatt medvarmt kranv atten

7N
b Tv @mers rengdri
146-150 I‘-\

/
%ton (15)s@n§;

kdjning i vamtkranvatten

Tio (10) e@}skoljmng i destillerat vatten med vaffritt smorj-
/146-150 °F)

“%

medel (6
(7) minuters varmiuftstorkning (116 °C/240 °F)

2. Placera instrumenten i en enzy matisk l6sning oc
demfullstdndigt. Ror alla rorliga delar sa att ren% med Iet
kommer at alla ytor. BI6tldgg under minst ti ter.
Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktighgkrubba
instrumenten tills all synlig smuts &r bo xtra @

e ar extra
uppmarksam pa alla kanylerade instrument och re r@d en
lamplig flaskborste.Obs: Att anvdnda en sonikatt hjélp
vid noggrann rengdring av instrument. Att anva
eller jetstrale férb dttrar spolningen av svara
och ytor som griper in i varandra.

3. Ta bort instrumenten fran den enzym ka Iosnlng Bl o
i avjoniserat vatten under minst e

4. Lagg instrumenten i en lampli ‘ |ns -/de korg .
och processa genom en stan for di k| n/
desinfektor. Féljande mini metrara iga for

noggrann rengoéring och desinfektion.

spruta \%’
omraden

i ckligen tvéttmaskins-/desinfektortillverkarens anvisningar

ingar fér automatiserad rengéring/desinfektion

I rekommenderar inte att automatiserade diskmaskins-/
torkmas kinssystem ar den enda reng6rings metoden for
kirurgiska instrument.

Ett automatiserat system kan anvandas som en
uppfdéliningsprocess efter manuell rengdring.

Instrumenten ska kontrolleras noggrant fére sterilisering for att

sakerstalla att rengdringen varit effektiv.
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° Svens ka— SV/ PAGE 112

STERILITET: — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilitie:

Systemkomponenter kan levereras sterila eller osterila.
80-1814/80-1813

Steril produkt: Steril produkt har exponerats fér en minimidos pa Dessa brickor harvaliderats ot ,'arametrarna nedan:
25,0-kGy gammastralning. Acumed rekommenderar inte

atersterilisering av sterilférpackad produkt. Om

sterilférpackningen &r skadad maste handelsen rapporteras il Srvart (\0
Acumed. Produkten far inte anvandas och skall aterlamnas till > S
Acumed. b Fdrhallande: * Srpackad

132 °C (270 F)

V. ‘
Osteril produkt: Savida det inte ar tydligt markt att implé : N
e f poheringstid: . 4 minuter

som levereras i en o6ppnad steril forpackning fran A
sterilt, maste alla implantat och instrument anses v@ara ] )
ktid: 30 minuter

steriliseras av sjukhuset fére anvandning. Osterila, er r har
validerats med steriliseringsparametrarna ne ullastade C) \'

brickor med alla delar placerade pa lampl

Steriliseringsmetoder

e Se utrustningstillverkarens skriftliga instruktionergg
sterilisatorn i fraga och ladda konfigurationsin

e FOlj aktuell AORN "Recommended Practice Sterilizatiomi
Perioperative Practice Settings" och ANS ST79: (@
Comprehensive guide to steam sterflization and st

r
assurance in health care facilities. e\'
>
(o me

n oni'sadan utfors

e Snabbsterilisering rekommen
ska den utforas i enlighet med kraven iA{ ST79: 2010

-} acumed’

PKGI-68-G Effective 03-2019



FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras svalt. Skyddas
fran direkt solljus. Undersok produktférpackningen fére
anvandning for tecken pa manipulation eller
vattenkontaminering. Anvand den aldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET : Detta material innehaller
produktinfor mation som eventuellt inte finns i alla lander
eller finns under olika varumarken i olika Iander.
Produkterna kan ha godkants eller forelagts for
godkannande for férsalining eller anvandning med olika
anvisningar eller restriktioner i olika lander av

myndigheternas reglerande organ. Produkterna ar kansCV

inte godkanda fér anvandning i alla lander. Inget inneha
detta material ska tolkas somatt det gynnar eller

foresprakar nagon produkt eller nagon produkts

anvandning pa ett sarskilt vis sominte ar god

lagarna och foreskrifterna i det land dar & ner

sig. 6
YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa yt@

material, se kontaktinformationen i detta dokument. \

N\
NI

0&0

Varning: Endast for yrkesanvandning.

Auktoriserad representant i Europeiska

gemenskapen

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Far inte omsteiiliseras

Endast f6r engangsbruk

Ovre temperaturgrans
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ACUMED® EL PLAKLAMA SISTEMI

CERRAHI ALETLER IQ ESPESIFIKASYONLARI
z c¢elik, titanyum, aliminyumve

Aletlepcesitlisin rflard
bi @Jlugu deger § polimerlerden yapilir.
TANIM: Acumed El Plaklama Sistemi kemik plaklari, vidalarive @ .
ici ULLANI

aksesuarlari kiriklar, flizyonlar ve osteotomilerde fiksasyon ANTLA N@IL ERI: Fizyolojik boyutlar
saglamak uzere tasarlanmiglardir. lant ciha b Uy Gkglig tlar. Cerrah hastada yakin
daptasy erli des glam yerles me ihtiyaglarini en
iyi seki llayan ti Uklug i se¢gmelidir. Her ne kadar
ENDIKASYONLAR: Acumed El Plaklama Sistemi dista V heki a ve sirke da araciolsa da, bu belgede verilen
proksimal parmak kemikleri ve metakarpallar ve C|hazla \ a aktarimalidr

uygun buyukliukteki diger kemiklerde kiriklarin, fuz

bi bllgllew®
osteotomilerin yénetimi icin tasarlanmistir. g E § L .
RAH&n R IGIN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle
syonlar a

KONTRENDIKASYONLAR:_ Sistem icin % o|;ll|3klt|$ S aletler tek kullanimlik veya tekrar kullanilabilir
veya latent enfeksiyon; sepsis, osteoporo siz kemik: e o )
yumusak doku miktari veya kalitesi ve matery# duyarl i n|C| aletin etiketini inceleyerek aletin tek kullanimlik mi
Duyarlilik siiphesi varsa implantasyondan énce testle sa tekrar kullanilabilir mi oldugunu belirlemelidir. Tek
yapilmalidr. Postoperatif bakim talimatina uy ma}@yen ya uIIanlmllk aletlerin etiketinde, agagldakl Semboller
da uyamayacak hastalarda bu cihazlar kontrendi \ kisminda belirtilen “tekrar kullanmay in” semboli bulunur.
cihazlarin servikal, torasik veya lomber on‘u%)ostenor Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanild iktan sonra
elemanlarna (pedikiiller) vida ile tuttur mayeya fiksasygn i atimalhdir.
kullanilmasi amaglanmamistir. HK e  Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirl bir kullanim émrt

* \ mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan énce
iIMPLANTLARICIN MALZEME KASYO'& ve sonra uygun sekilde keskinlik, ag nma, hasar, temizlik,
implantiar ASTM F67 uyarinéicari olarak anyumdan !(orozyon ve .bag!antl mekanizmalarinin bitinligd agis indan
veya ASTM F136 uyarinca titanyu alaslm& etilmistir. incelenmelidir. Vidalay ic lara, matkap uglarina ve kesme
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veya implant takma icin kullanilan aletlere bilhassa 6zen
gOsterilmelidir.

CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin
kullanimlarini ac iklamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin
kullanimindan once prosedure asina olmak cerrahin
sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once prosedurlerle
ilgili deneyimli meslektaglara danigmak ve ilgili yayinlar hakkinda
bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. Cerrahi Teknikler
Acumed w eb sitesinde (acumed.net) bulunabilir.

IMPLANTLARIGIN UYARILAR: implantin giivenlive
sekilde kullaniimasiigin cerrah implant, uygulama yg
aletler ve cihaz icin &nerilen cerrahi teknige iyice agin

Bu cihaz agrrhk tasima, ylik tas ima veya a§|r ratacagy~d
strese dayanacak sekilde tasarlanmamistrr. | eC|km|§
e

kaynama, kaynamama veya tamolmaya iliskili a
ylke maruz brrakilirsa cihazda kirilma ve % ar olusabilig.
implantasyon s rras inda cihaz in yanlis inserSiyénu gev

yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta bu implanti
kistlamalarive olas1advers etkileri hakkinda tercj
olarak uyariimalidir. Bu uyarilar arasinda gevse
veya gevseme, stres, asirifaaliyet veya agir
tasima sonucunda ve 6zellikle geC|km|§ yna
tamolmayan iyiles me nedeniyle mplan%m
cihazin veya tedavinin basaris iz olm

errahi trav
ak doku sari ihtimali

implantin varli ina bagl sinir ve
bulunmaktadr. Hasta postoperatifybakim tali
uyulmamas inin implant ve/veya vinin b& Imasina yol

agabilecegi konusunda uyarimalidr. implantlar radyografik

gorintlilerde bozulmaya ve/veya anatomik yapilarin

goriniminin engellen mesiae& n)Glabilir. Sisteminin pargalari

MRG ortaminda gtivenlik, ya migrasyona yonelik olarak

test edilmemistir. Benzer % RG ekipmani kullanilarak post

oper linik degerlen nas il guvenli kullanilabilecekleri
dastest edil

nlmlanm|§t|r1
IIoc - G Refer

ual for Magpetic Rgsonance Safety, Inplants, and
2011 Editjon. Bi ical Researeh P hing Group, 2011.
RRAHi bER |g| N

AR: Tim Acumed aletlerinin

guvenI| i kullani errahln alete, uygulama yontemine
ve onegilencerrahi te na olmas 1 gereklidir. Bir alet asiri
yU a, a§ Ir h un kemik Gzerinde, dikkatsiz bir bigimde
e anildiginda kirilabilir, hasar gérebilir veya
a zarar v I|r Hasta, bu tip aletlerin getirdigi risklere
rsi, terC| yaziliolarak uyarimalidir.

RI(;IN ONLEMLER: Bir implant kesinlikle tekrar
&' malidir. Daha 6nceki stresler cihazin basaris iz
a yol agabilecek kusurlar olusturmus olabilir. Aletler
nimdan 6nce eskime ve hasar agisindan incelenmelidir.

syon ve/ \a§ar|5|zl|ga yol agabileceginden, gizilme ve gentiklenme gibi

stres etkisi toplanmalarindan implanti koruyunuz. Plakalarin
birden fazla kez biikiilmesi cihazizay flatabilir ve implantin
vaktinden erken Kkirilmas ina ve bozulmas ina sebep olabilir. Bu
sistemin implante edilebilir bilesenleri titanyumdan yapimistir ve
benzer olmayan metalik malzemeden yapimis diger cihazlarla
implante ediimemelidir. Metalirjik, mekanik ve iglevsel nedenlerle,
farkl Ureticilerin implant bilesenlerinin karistirimasi tavsiye

-} acumed’



edilmez. implant ameliyatinin faydalari hastanin beklentilerini
kargilamayabilir veya zaman igerisinde bozulma olabilir, bu
durumda implantidegistirmek veya alternatif prosediirler
uygulamak igin revizyon ameliyati gerekebilir. implantlarin
revizyon ameliyatlari nadir rastlanan bir durum degildir.

CERRAHI ALETLER iGiN ONLEMLER: Tek kullanimlik cerrahi
aletler asla tekrar kullanimamalidir. Onceden uygulanan baskilar
alette gesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri gizilmeye ve ¢entik
olusumuna kars 1 koruyun. Bu tip baskilar bir araya geldigln
arizaya sebep olabilir.

ADVERS ETKILER: Olasi advers etkiler, implant veya
cerrahi travmaya bagli agri, rahatsizlik veya no,

duyumlar ve sinir veya yumusak doku hasarl aallyet
cihaz Gzerine uzun sureli yuk binmesi, targ iyiles me

insersiyon sirasinda implanta ag iri gii¢ u as 1 nedenj
implant fraktiirii olusabilir. implantin yer de mesi ve/ ’
gevseme olusabilir. Yabancibir maddenin implantas

nedeniyle metale karsiduyarlilik veya histolojik v rjik
reaksiyon veya advers yabanci madde reaksiy abilir.
implant varligi veya cerrahi travma sonucun usak dok
veya sinir hasari, kemik nekrozu veya k re pSIyO
nekrozu veya yetersiz iyiles me oIU§ab| |

0
TEMIiZLEM ETALIMATLARI: &

implant Temizleme Sartlari: imp ntlartek& nilmamalidrr.

Acumed steril paketli Grunun tekrar temizlenmesini veya tekrar
sterilizasyounu 6nermez. Steril oIm an sekilde saglanan
kullanilmamig ancak k|rIenm§ r asagdakilere gore

islenmelidir:
Uyanlar ve Onlemler
. I t kontamlne rnegin vicut sivilariveya kan gibi

ederse) tek kullanimlik cihaz bu islem

in gerekli asa 1almis vy, bt tesiste yeniden
is nmedlgl c‘a mplant den sterilize edilmemelidir.
ek kullan ir mhazﬂ kam veya dokusuyla temas
ettlkte emizle enlden isleme anlamina gelir.

ar gormi lanti kullanmay in. Hasarl

tlar atilm

" kullanicil iffim ve yetkinlik konusunda belgelendirilmis
nrtlarl ola ifli personel olmalidrr.

uygun Kisisel koruyucu ekipman (KKE)

mden Gegirme

" Yumusgak killi firca, pH < 8,5 nétr deterjan veya nétr

tik temizleyici.

»lk musluk suyu ve deterjan veya temizley ici kullanarak bir
soli]syon hazirlay n. Dogru ekspozUlr siresine, sicakliga, su

kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enzimatik

temizleyici veya deterjan uUreticisinin tavsiyelerini izleyin.

2. implanti manuel olarak dikkatlice y ikay n. implantlar tizerinde

metal bulas k teli veya agindirici temizleyiciler kullanmayin.

3. Dlveya saf su kullanarak implanti iyice durulay n Nihai

calkalama igin Dl veya saf su kullanin.
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4. Yizeyi gcizmemek igin temiz, yumusalk, tiftiksiz bir bez
kullanarak implanti kurulayin.
Ultrasonik Islemden Gegirme

Déngu

Minimum Sure

(CELCE)]

Mini.'um Sicaklik/Su

Turkce- TR / PAGE 117

Deterjan Tipi

Ekipman: Ultrasonik temizleyici, pH < 8,5 nétr deterjan veya notr OnY kkama 2 ‘ Rguk musiuk suyu YK
enzimatik temizleyici. Not: Ultrasonik temizlik yiizeyi hasarli \\' NGt imati
implantlarda ek hasara neden olabilir. E ana @ Ik musluk suyu op:_'e:Z:q 5a '

1. Ihk musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kullanarak bir
soltisyon hazirlay in. Dogru ekspozir siresine, sicakliga, su
kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enzimatik 4
temizleyici veya deterjan Ureticisinin tavsiyelerini izleyin.

(>40°C)

musluk suyu
e O: )

pH < 8,5 deterjan

2. implantlari ultrasonik olarak minimum 15 dakika temizleyi v (40
. . . llik DI veya saf su
3. Dlveya saf su kullanarak implanti iyice durulay n Ni [ & (> 40°C) YOK
calkalama i¢in Dl veya saf su kullanin. NN @
i \)Kuru 44 40 90°C Y OK

4. Yulzeyi gizmemek igin temiz, yumusalk, tiftiksiz b ¥4
kullanarak implanti kurulayin. @

M ekanik Islemden Gegirme .

Ekipman: Yikayici/Dezenfektér, pH < 8,5 >terjan veya n
enzimatik temizleyici. $ *

G

e Sartlari: Acumed Aletleri ve Aksesuarlaritekrar

ekontaminasyonu cerrahi prosediriin tamamlanmas inin

hemen ardindan yapilmalidir. Temizleme/tekrar igleme
sokmadan 6nce kontamine aletlerin kurumasina izin vermeyin.
YUlzeyde kurumas ini 6nlemek i¢in asiri kan veya debri
silinmelidir.

e Tum kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda belgelendirilmis
kanitlariolan vasiflipersonel olmalidir. Egitim, mevcut kilavuz
ilkeler ve standartlarive hastane politikalar ini icermelidir.

UN(
\@ rar kullanilabilir aletlerin veya aksesuarlarin
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Manuel temizlik igslemi siras inda metal firgalar veya ovma
pedleri kullanmay in.

Aletleri temizlik solisyonunun icinde gdérebilmek igin disuk
kopUkli yizey aktif madde igeren temizlik maddeleri kullanin.
Kalinti olusumunu 6nlemek igin temizlik maddeleri aletlerden
kolayca durulanmalidir.

Mineral yagi veya silikon lubrikanlar Acumed aletlerinde
kullaniimamalidir.

Tekrar kullanilabilir aletleri temizlemek igin ndtr pH enzimati
ve temizlik maddeleri tavsiye edilir. Alkalin temizlik
maddelerinin aletlerden tamamen nétralize edilmesi ve
durulanmas 1 gok énemlidir.

Yiksek sinf paslanmaz c¢elikten Uretilmis bile ol r
olusumunu 6nlemek igin cerrahi aletler iyice kurlt Iid

Sterilizasyondan 6nce tim aletler ylzeyleri inve

2.

Ir.

Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik soliisyona
yerlestirin. Deterjanin timyuzey degmesini saglayacak
sekilde tum hareketli par al& itirin. Minimum yirmi (20)
dakika sivida tutun. Tim txm debritemizlenene dek aletleri
) sak kilibir fir¢ca kullanin.

ikle dikkat edin. Kanulli aletlere

syonuylay kayin.

Orundr kiri gikarmak igin ylzeyi
alaniblkiin ve yuzeyibir ovma
in temizlendiginden emin olmak

3. eri ¢ikariny
bdyunca iyi% yin. Kanilasyonlara 6zellikle dikkat edin
0 € eris i gugtalanlardan s ivi gegirmek i¢in bir siringa

[Gmenlerin temizligi, diizglin calisma ve ve asin kullani K

agis |r7dan |f1c§lenmelld|r.. o % 4. Ta sviya daldirimis aletleri temizlik soliisyonlu bir
* Anodize aliminyum belli temizlik veya ¢ fektan . ul ik birime yerlestirin. Deterjanin tim yiizeylere

solisyonlarla temas etmemelidir. Gugli alkalin te ve s ini saglamak igin tiim hareketli pargalari galigtirin.

dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal eren
solusyonlardan kaginin. Ayrica, pHdegeri 11'ifn
solisyonlarda anodizasyon katmani ¢ézinebi
Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlar

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini U?N raf ndan,t i

edilen seyrelti ve sicaklikta haalrl evcut solu r
yogun sekilde kontamine oldu§ ni solisyonlar

hazirlanmalidir. &O

ek
deki @
Q)\ |

leri minimum on (10) dakika boyunca sonifikasyon islemine
abi tutun.

Aletleri ¢ikarin ve minimum ¢ (3) dakika boyunca veya
durulama suyunda tim kan veya kir izleri kaybolana dek
deiyonize suyla durulay in. Kanullasyonlara 6zellikle dikkat edin
ve erigmesi gli¢ alanlardan s vi gegirmek igin bir siringa
kullanin.

. Gorundr kirin ¢1ktigin1 dogrulamak igin aletleri normal is 1k

altinda inceleyin.
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7. Eger gorinir kir mevcutsa, yukaridaki sonifikasyon iglemini ve
durulama adimlarini tekrarlayin.

8. Temiz, emici, tlly brrakmayan bir bezle aletlerdeki fazla nemi
alin.

Kombinasyon Manuel/Otomatiklestirilmis Temizlik ve
Dezenfeksiyon Talimatlan

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici taraf ndan tavsiye
edilen seyrelti ve sicaklikta hazrlayin. Mevcut solisyonlar
yogun sekilde kontamine oldugunda yeni solisyonlar
hazirlanmalidir.

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik solusyona
yerlestirin. Deterjanin timylzeylere degmesini saglaj
sekilde tum hareketli parcalari ¢alistirin. Minimu
dakika sivida tutun. Tim gorinir debritemizlengn
ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise f€as
Aletlerin iyice temizlenmesi igin bir so @
Bir siringa veya su fiskiyesi kullaniimas

alanlardan ve az aralikli yiizeylerden sivi gegirilm
kolaylastiracaktir

. Aletleri enzim solisyonundan ¢ikarin ve deiyoRiz
minimum bir (1) dakika boyunca durulay 1

. Aletleri uygun bir y kayic /dezenfektd
standart bir yikay ic /dezenfektor

rﬁ);tine yerl
dondistsgerce kle% Tam
bir temizlik ve dezenfeksiyon igi ki minigpum
parametreler sarttir. \ O{

ualtlnda\

iki (2) dakikasoguk n\® a6ny kama

Yimi (20) saniyes%@k suy uyla enzim spreyi

}ir (1) dd(ilﬁ%d;dlrma

(1%@9 soguk quyla durulama (X2)

3 -
i % ikasicak rﬂlJ\ uyla deterjanl yikama (64-66°C/146-

e =
@n bes (15) s&a slgkmusluk suyuyla durulama
VN
hd

-150
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NH V/dezenfektor Ureticisinin talimatlarin izleyin

xtikl estirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlarn

omatiklestirilmis yikay ic Vkurutucu sistemleri cerrahi aletler
icin tek temizleme metodu olarak tavsiye edilmez.

Otomatiklestirilmis bir sistem manuel temizlikten sonra takip
eden bir islemolarak kullanilabilir.

Etkin temizlik saglayabilmek icin aletler sterilizasyondan énce
detayli sekilde incelenmelidir.
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STERILITE:

Sistem bilesenleri steril veya steril olmayan sekilde temin
edilebilir.

Steril Uriin: Steril Griin minimum 25,0-kGy gamma
iradyasyonuna maruz birakimistir. Acumed, steril olarak
ambalajlanmig Urundn yeniden sterilize edilmesini
onermemektedir. E§er steril ambalaj hasar gérmiisse, bu duru
Acumed'e bildirilmelidir. Uriin kullanimamalive Acumed'e iade
edilmelidir.

Steril Olmayan Uriin: Agikca steril olarak etiketlen Q
Acumed tarafindan saglanan ag¢iimamis steril amb a
edilmedigi slirece, tim implantlarin ve aletlerin digi
kabul edilmeli ve kullanimdan énce hastanet n sterlllze
edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tama pS|Ierde

pargalariuygun sekilde yerlestirilmis olar gda listel en
sterilizasyon parametreleri kullanilarak onay m|§t|r $
Sterilizasyon Yéntemleri

e Kullandiginiz sterilizatér ve yik konflgura a |m|nd
sterilizasyon ekipmani Ureticinizin yazih ta tina bakin

e Gilncel AORN “Perioperatif Uygula rlerinde t@on
igin Onerilen Uygulamalar” ve AN ST79'a k :
2010 — Saglik bakim tesisleri sterilizagyonu
sterillik glivencesi igin kapsam k vuz. O
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e Flash sterilizasyon 6neriimez ama kullaniliyorsa sadece ANSI

AAMI ST79 sartlarina uygun oI yapllmalldlr 2010 — Saglk
bakim tesislerinde buhar gteyi nu ve sterillik glivencesi
icin kapsamli kilavuz.
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde dogrudan
glines I1s1gina maruz birakmadan saklay iniz.
Kullanmadan 6nce Uriin ambalajini bozulma veya suyla
kontaminasyon ag s Indan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

UYGUNL UK: Bu materyaller belli bir (ilkede mevcut olan
veya olmayan veya farkli tlkelerde farkli ticari markalar
altinda mevcut olan Griinler hakkinda bilgi igerir. Urinlerin
farkl Glkelerde devlet diizenleme organizasyonlari
tarafindan farkl endikasyonlar veya kis tlamalarla satis 1
veya kullanimina onay veya izin verilmis olabilir. Uriinlerj
kullanimi tim tlkelerde onaylanmamig olabilir. Bu
materyallerde yer alan higbir sey, herhangi bir triing
promosyonu veya tesvik edilmesi veya herhangibi
Urtinin okuyucunun bulundugu llkenin kanu
diizenlemeleri tarafindan onaylanmayan birsek

U ;
EK BILGI: Ek materyal talep etmek icin, liitten bu bel
listelenen kontak bilgilerine bakin.
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Avrupa Birligi’nde yetkili temsilci

Uretic
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Uretim tarihi

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin
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Ust sicaklik limifi

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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